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1. Zusammenfassung

1. Zusammenfassung

Die Beratung der hamatogenen Oxidationstherapie (HOT), synonym Blutwasche
nach Wehrli oder auch fotobiologische Behandlung, vor dem Arbeitsausschuss ,Arzt-
liche Behandlung“ des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen ist mit Da-
tum vom 05.08.1999 durch den AOK-Bundesverband beantragt worden.

Die Veroffentlichung des Themas erfolgte im Bundesanzeiger Nr. 203 vom
27.101999 sowie im Deutschen Arzteblatt 96(43) vom 29.10.1999. Nach Eingang der
Stellungnahmen, Recherche und Aufarbeitung der wissenschaftlichen Literatur durch
die GeschaftsfiUhrung des Arbeitsausschusses ist die Methode indikationsbezogen in
der 30. und 34. Sitzung des Arbeitsausschusses beraten worden.

In die Abwagung des mdglichen Stellenwertes der HOT bei den von Stellungneh-
menden und von Autoren wissenschaftlicher Veroffentlichungen propagierten Indika-
tionen hat der Ausschuss alle Stellungnahmen und die maR3gebliche wissenschaftli-
che Literatur einbezogen.

Die differenzierte Auseinandersetzung mit den wissenschaftlichen Erkenntnissen zur
HOT hat gezeigt, dass fur diese Therapie randomisierte kontrollierte Studien moglich
sind und durchgefuhrt werden. Die ausgewerten wissenschaftlichen Unterlagen, u.a.
die hochwertige Studie von Bulhring et al. konnten einen Nutzen der HOT nicht bele-
gen.

Insgesamt hat die Analyse und Bewertung aller Stellungnahmen, der aktuellen wis-
senschaftlichen Literatur und sonstigen Fundstellen fir alle Gberpriften 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 fasste der Bundesausschuss am
11.12.2000 den Beschluss, die hamatogenen Oxidationstherapie der Anlage B (nicht
anerkannte Methoden) der BUB-Richtlinie zuzuordnen. Der vom Bundesministerium
fur Gesundheit nicht beanstandete Beschluss wurde am 22.03.2001 im Bundesan-
zeiger und am 30.03.2001 im Deutschen Arzteblatt bekannt gemacht. Der Beschluss
ist seit dem 23.03.2001 in Kraft.




2. Abkurzungsverzeichnis / Erlauterungen

2. Abkurzungsverzeichnis / Erlauterungen

DG Deutsche Gesellschaft

EUVBR extracorporeal ultraviolet blood radiation

HOT Hamatogene Oxygenierung

HTA Health Technology Assessment (Umfassende Verfahrensbewertung)
pAVK periphere Arterielle Verschlusskrankheit

RCT Randomisierte kontrollierte Studie

ROS Reaktive Sauerstoffspezies

SD Standardabweichung

SN Stellungnahme

TV Tischvorlage

uv Ultraviolettes Licht

UVB Ultraviolettbestrahlung des Blutes (mit UVC)

uvC Ultraviolettes Licht des Spektrums C (100-280 nm)




3.  Aufgabenstellung

3. Aufgabenstellung

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

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

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

3. die erforderlichen Aufzeichnungen uber die arztlichen Behandlungen.

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

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



4. Formaler Ablauf der Beratung

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 hamatogenen Oxidationstherapie (HOT), synonym Blutwasche
nach Webhrli oder auch fotobiologische Behandlung, geht zurick auf einen Antrag
des AOK-Bundesverbandes. Der ordnungsgemale Beratungsantrag und die Be-
grundung zu diesem Antrag wurden in der 21. Sitzung des Arbeitsausschusses ,Arzt-
liche Behandlung® am 26.08.1999 schriftlich in den Ausschuss eingebracht.

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

4.2. Antragsbegriindung

Gemaly 2.3 der Verfahrensrichtlinie sind die Antrdge 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:

Beschreibung der Methode:

Dem Patienten werden 50-100 (bis 200 ml) vendses Blut entnommen, mit Natriumzit-
rat im Verhéltnis 4:1 ungerinnbar gemacht, evtl. in Kombination mit einem Heparin-
Préparat. Das Blut wird dann durch ein Gemisch von Sauerstoff und Ozon oder mit
reinem Sauerstoff in einer Spezialapparatur aufgeschdumt zur Vergré3erung der
Oberflache und anschlieBend an einem UVC-Spezialbrenner (Hauptspektrum 252,7
nm) vorbeigeleitet. Das so behandelte Blut wird intravendés reinjiziert oder reinfun-
diert, evtl. auch inframuskulér oder in einem kombinierten Verfahren verabreicht.

Serien von ca. 10 Behandlungen und Wiederholungszyklen sowie Kombinationen mit
anderen Methoden sind (iblich.

Indikationen It. Anwendern:

Durchblutungsstérungen aller Art
Erkrankungen der Haut

Bakterielle und Virusinfektionen

Chronische Entziindungen aller Organbereiche
Stoffwechselstérungen

Nutzen, medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Methode werden be-
zweifelt. Aussagekréftige Untersuchungen wurden nicht gefunden.



4. Formaler Ablauf der Beratung

4.3. Prioritatenfestlegung durch den Arbeitsausschuss

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

In der 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. AulBerdem ldgen mittlerweile neue Daten (iber die
Wirksamkeit vor.

Sozialgerichte stellen zunehmend die teilweise weit zurlickliegenden Entscheidungen
in Frage.

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

Die Prioritatenfestlegung hat in der 22. Ausschuss-Sitzung am 23.09.1999 stattge-
funden. Der Ausschuss hat in dieser Sitzung die hamatogene Oxidationstherapie
(HOT) als Thema benannt, das prioritdr beraten und deswegen sobald als mdglich
als Beratungsthema veréffentlicht werden soll.

4.4. Veroffentlichung des Beratungsthemas, Abgabe schriftlicher Stellung-
nahmen

Gemal 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 konnen.

Die hamatogene Oxidationstherapie wurde am 27.10.1999 als prioritares Beratungs-
thema im Bundesanzeiger und am 29.10.1999 im Deutschen Arzteblatt veroffentlicht.

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



4. Formaler Ablauf der Beratung

4.5. Fragenkatalog

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

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

(Anhang 8.7.: Fragenkatalog)

4.6. Eingegangene Stellungnahmen

Aufgrund der Verdéffentlichung und der zusatzlichen Anfrage der Geschaftsfihrung
des Arbeitsausschusses bei verschiedenen Gerateherstellern sind sieben Stellung-
nahmen eingegangen.

Stellungnahme Datum Bemerkungen

DG Innere Medizin

durch 26.11.99 freie SN

Herrn Prof. Kbbberling, Wuppertal

Berufsverband Deutscher Inter- schlieen sich der SN DG
nisten (BDI) e.V., Wiesbaden 10.12.99 Innere Medizin durch
Herr Prof. Knuth Herrn Prof. Kbbberling an

Deutsche Krebsgesellschaft
Studienhaus Onkologie, Frankfurt | 22.12.99
Frau Rossion

GOS Gesellschaft fur Ozon- und |19.06.00 SN durch Herrn PD Dr.
Sauerstoffanwendungen in Medi- | (angekindigt zum Frick vom 15.12.99,

zin und Technik e.V., Waldbronn |25.01.00 durch Herrn | als Anlage SN Dr. Dehm-
Herr Dr. Dehmlow Dr. Sauer) low flr Kastner GmbH
Wilhelm Husemann

Medizin Technik, Warmsen 03.07.00 SN zur Anfrage der
EUMATRON Munchen Geschaftsfihrung bzgl.
Herr Muller 15.07.00 CE-Zertifizierung

Kastl electronic GmbH & Co KG,

Lindenberg/Pfalz 02.08.00

Die Stellungnahmen zum Fragenkatalog befinden sich in Anhang 8.3




4. Formaler Ablauf der Beratung

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

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

MDK Niedersachsen, Hannover

Dr. Hansler GmbH, Herr Ziegler, Iffezheim

Hufelandgesellschaft fir Gesamtmedizin e.V., Vereinigung der Arztegesellschaf-
ten fUr biologische Medizin, Herr Dr. Baur, Karlsruhe

Arzneimittelkommission der Deutschen Heilpraktiker, Herr Fendt, Bonn

Frau Kolvenbach, Bochum

Arztegesellschaft fur Erfahrungsheilkunde, Herr Dr. Hahn-Godeffroy, Hamburg
International Hospital Projekting Consult Berlin, Herr Prof. Dulce, Berlin
EUMATRON, Fachlieferant fir UVB und HOT, Herr Muller, Minchen (Stellung-
nahme auf Nachfrage der Geschaftsfuhrung zur CE-Zertifizierung)

Internationale Gesellschaft fur Biologische Krebsabwehr e.V., Herr Kistermann,
Baden-Baden

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

Freie Heilpraktiker e.V.

Freie Heilpraktiker e.V., Herr Schmidt, Dusseldorf

Herr Prof. Dr. Rimpler, Wedemark

Zentralverband der Arzte fiir Naturheilverfahren, Frau Schoch, Freudenstadt

Herr Dr. Chaillié, Meerbusch

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

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

Frau und Herr Jentjens, Radevormwald-Bergerhof

4.7. Beratung im Arbeitsausschuss unter Berlicksichtigung 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.

FiUr 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 zundchst in Form
eines einfuhrenden Vortrages und schliel3lich in der Darstellung der wesentlichen
Einzelstudien und der zusammenfassenden Bewertung der publizierten Ubersichts-
arbeiten.

In der anschlieBenden Diskussion hat der Ausschuss nicht nur die Stellungnahmen,

sondern insbesondere auch die maligebliche wissenschaftliche Literatur analysiert,
bewertet und abwagend in seine Entscheidung einbezogen.
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4. Formaler Ablauf der Beratung

Zur Anerkennung des Nutzens, das heil3t insbesondere zur spezifischen Wirksamkeit
einer Methode, wird in der Regel der Beleg durch eine Studie der Evidenzklasse 1
gefuhrt. 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.

4.8. Beschlussfassung des Bundesausschusses und Inkraftsetzung

Die Beratungen zur Hamatogen Oxidationstherapie (HOT) fanden am 11.12.2000 im
Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen statt. Der von dem Bundesministe-
rium fir Gesundheit nicht beanstandete Beschluss wurde am 22.03.2001 im Bun-
desanzeiger und am 30.03.2001 im Deutschen Arzteblatt (Anhang 8.9) bekannt ge-
macht. Der Beschluss ist seit dem 23.03.2001 in Kraft.
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5. Informationsgewinnung und -bewertung

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 Hamatogen Oxidationstherapie (HOT) war insbesondere die
Identifikation von kontrollierten Studien, sonstigen klinischen Studien, systemati-
schen Ubersichtsarbeiten (Systematic reviews), sonstigen Ubersichtsarbeiten, Leit-
linien, Angemessenheitskriterien (Appropriateness Criteria) und Health Technology
Assessments (HTA-Gutachten).

1. Stellungnahmen
Sowohl die in den eingegangenen Stellungnahmen vertretenen Auffassungen als
auch die in den Stellungnahmen benannte Literatur gingen in die Verfahrensbe-
wertung ein. In den Stellungnahmen angefuhrte klinische Studien wurden im Ein-
zelnen analysiert. Alle Mitteilungen 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 berticksichtigten 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 8.1.1. abgebildet.

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

5.2. Informationsbewertung

Fir die Bearbeitung der HOT wurde eine Arbeitsgruppe einberufen, die sich aus Ver-
tretern der Kassen- und Arzteseite zusammensetzte und zur Aufgabe hatte die Stel-
lungnahmen und die wesentliche Literatur auszuwerten und im Berichter-
stattersystem dem Arbeitsausschuss ,Arztliche Behandlung“ vorgetragen. Dies er-
folgte in der 30. Sitzung zunachst in Form eines einfuhrenden Vortrages und an-
schlieRend in der Darstellung der wesentlichen Einzelstudien und der zusammenfas-
senden Bewertung der zur HOT 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 HOT — auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachten
Methoden — die Kriterien des therapeutischen Nutzens, der Notwendigkeit sowie der
Wirtschaftlichkeit, sodass die HOT als vertragsarztliche Leistung zu Lasten der Kran-
kenkassen 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.
Dartberhinaus konnten Ausschussmitglieder jede in der Bibliographie aufgefihrte
wissenschaftliche Untersuchung anfordern und zusatzlich dort nicht gelistete, aber
als relevant erachtete Artikel auf Anforderung Uber die Geschéaftsfuhrung des Ar-
beitsausschusses bestellen und zur Beratung aufrufen.

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

Diese strukturierte Uberpriifung der Qualitdt der exemplarisch ausgewerteten Pri-
marstudien mit Hilfe des Auswertungsbogens ist erforderlich, da der Zusammenhang
zwischen Studienergebnis und Qualitat der Studie als gut etabliert gilt. In der Regel
kommt es bei weniger 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 mdglichst detailliert beschrieben werden.

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

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

- Ein- und Ausschlusskriterien sollen beschrieben sein.

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

- Die Art der Randomisation soll beschrieben werden.

- Beschreibung der Intervention und der Vergleichsintervention.

- Die Vergleichsgruppen sollen sich bis auf die Intervention moglichst nicht un-
terscheiden, innerhalb der einzelnen Gruppen soll die Behandlung gleich sein.
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- Auswahl angemessener Outcome-Parameter, Beschreibung der Validitat und
Messung dieser Parameter.

- Drop-Outs sollten weniger als 20% sein.

- Eine angemessene statistische Auswertung sollte durchgeftihrt sein.

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

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

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

Leitlinien wurden daraufhin Gberprift, ob die HOT als Methode benannt war und die
ausgesprochenen Empfehlungen durch entsprechende wissenschaftliche Untersu-
chungen 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 HOT dar, da der Bundesausschuss uUber den Nutzen, die medizinische Not-
wendigkeit und Wirtschaftlichkeit einer Methode in einem umfassenden Abwagungs-
prozess unter Einbeziehung der medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnislage, der
Stellungnahmen und aller weiteren relevanten Unterlagen, entscheidet. Hierbei fin-
den insbesondere die medizinische Problematik (Notwendigkeit der Behandlung) und
das Vorhandensein von Therapiealternativen Berucksichtigung.
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6. Hintergrund und Indikationen

Bei der HOT wird aus der Kubitalvene ca. 80 ml durch einen Aderlass gewonnen und
zur Vermeidung der Gerinnung mit Natriumzitrat versetzt. Das Blut wird anschliel3end
mit medizinischem Sauerstoff aufgeschaumt und tber 10 Minuten an einer Quecksil-
ber-Niederdrucklampe vorbeigeleitet, die UV-Licht des Spektrums C (100-280 nm)
emittiert (siehe Abbildung). Der bei der Ultraviolettbestrahlung des Blutes (UVB) zur
Anwendung kommende Bluttrager geringer Schichtdicke wird bei der HOT durch die
OberflachenvergroRerung mittels Aufschaumung durch Sauerstoff ersetzt. Nach An-
gaben von einigen Autoren kann die Aufschaumung auch durch ein anderes Gas wie
z.B. Stickstoff erfolgen. Die Behandlung dauert ca. 20 bis 40 Minuten.

l 250m|:Vukuumtlasche mit 80m!l 8lut

Oy Zufuhr

é Trcnstusionsbest;ck HOT- FUNKTIONSSCHEMA

1
Uv-C- Brenner fl‘::t-ungs-
kanule
\ua i
. ~ 300 mi-~-
. Flusche
Heidelberger .
Verldngerung
Bakterienfilter Vermischung von Op und Blut HOT-Einmat ~Quarzglaskivette

.-

Die Behandlungen erfolgen wdchentlich 2 bis 3mal. 6 bis 10 Einzelbehandlungen
(,Sitzungen®) werden als Serie bezeichnet. Die Wiederholung einer Serie erfolgt nach
jeweils 2 bis 6 wochentlichen behandlungsfreien Intervallen. 6 Serien sollen zur Be-
handlung der meisten Indikationen ausreichend sein.

Indikationen:

In den wissenschaftlichen Veroffentlichungen und Ubersichtsarbeiten zur HOT (und
zur Ultraviolettbehandlung des Blutes UVB) werden die in der folgenden Tabellen
zusammengefassten Indikationen benannt. Es sollen insbesondere Erkrankungen
behandelbar sein, die auf Durchblutungsstérungen oder Immundefekte zurickzuflih-
ren sind.

Hypertonie Diabetische Glomerulosklerose
Arterielle Verschlusskrankheit Pyelonephritits

M. Winiwarter-Buerger Akne

Raynaud-Syndrom Erysipel

Diabetische Mikroangiopathie Furunkulose
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KHK Wundheilungsstorungen

Zerebrovaskulare Insuffizienz Chronische

Migrane Sprunggelenksfisteln

M. Meniére Osteomyelitis

Tinnitus Adnexitis

Horsturz Mastitis

Chronisch-vendse Durchblutungsstorun- | Rezid. diabetische Hautinfekte

gen: Periodontose
Thrombosen Chronische Sinusitis
Ulcus cruris Chronische Bronchitis
Varicosis Gicht
Retinalvenenthrombose Makuladegeneration

Diabetische Retinopathie Akute und chronische

Arthrosen Lebererkrankungen

Epicondylitis Malignombegleittherapie

M. Sudeck Operationsvorbereitung-

Primar chronische Polyarthritis und nachbehandlung

Iridocyclitis Herpes zoster

Asthma bronchiale HIV-Infektion aller Stadien

Chronisch-allergische Rhinitis Bestrahlungsschaden

Chronisches Ekzem Colitis ulcerosa

Hautallergien M. Crohn

Keloid Atrophische Gastritis

Psoriasis

Historie:

Bei der HOT handelt es sich wie bei der UVB nicht um ein originares Therapieverfah-
ren, sondern eine Weiterentwicklung und Kombination alterer, einfacher Verfahren.
Bei der HOT wird wie bei der UVB das Prinzip der Eigenblutbehandlung mit den Ef-
fekten einer UV-Bestrahlung kombiniert.

Eigenblutbehandlungen wurden seit Uber 2000 Jahren in verschiedenen Kulturen
angewandt, angefangen von Nadelstichen und Kneifmassagen im alten China, die
uber die Erzeugung von Hamatomen die Effekte einer Eigenblutbehandlung ausl6-
sen sollten, bis hin zur Behandlung verschiedener Erkrankungen mit UV-bestrahltem
Eigenblut durch Havlicek in den 30er Jahren des 20.Jahrhunderts. Die Eigenblutbe-
handlung soll eine ,vegetative Umstimmung“ (Umstimmungstherapie) und eine Anre-
gung der Immunitat bewirken.

Anwendungen von UV-Strahlen sind bis in die Antike (Hippokrates) zuriickzuverfol-
gen. Kann um die Jahrhundertwende (19./20.Jahrhundert) die UV-Bestrahlung des
Blutes abgeleitet aus der Luft- und Lebensmittelentkeimung zunachst unter der An-
nahme antibakterieller und antiviraler Effekte zur Anwendung wurde sie ab den 30er
Jahren des 20.Jahrhundert unter der Annahme einer Wirkungssteigerung der Eigen-
bluttherapie genutzt. Dabei wird der Protein-denaturierende Effekt der UV-Strahlung
und die daraus resultierende Bildung von Neoantigenen als wesentlich angesehen
(Reizkorpertheorie).

Wehrli kombinierte 1946 die UVB mit Sauerstoff und pragte den Begriff HOT.
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Diskutierte Wirkmechanismen:

Wie bei der Verfahrensbeschreibung (siehe oben) ausgeflhrt, kann nach Angabe
einiger Autoren der Sauerstoff auch durch ein anderes Gas ersetzt werden. Der ge-
ringen Sauerstoffanreicherung des Blutes bei der HOT wird demnach keine spezifi-
sche Wirkung zugeschrieben. Es dient lediglich der Oberflachenvergroflerung und
Erreichung einer geringen Dicke der bestrahlten Blutschicht. Die diskutierten Wirk-
mechanismen entsprechen somit der UVB.

Nach Knott sind kleine Dosen UV-behandelten Blutes in der Lage, die naturlichen
bakteriziden Eigenschaften des Blutes sowie die Abwehrkrafte des Korpers insge-
samt zu verstarken. Zusatzlich sei eine desaktivierende Wirkung auf Bakterientoxine
zu erwagen. Nach E. Becher kommt zu einer Aktivierung von Provitaminen, einer
Beeinflussung von Anamie und Forderung von Abwehrkraften des Blutes. Nach Hav-
licek: ,Die Reinjektion ultraviolettbestrahlten Blutes ist somit nichts anderes als eine
planméBige Nutzbarmachung humoral physiologischer Kréfte.”

Konkret werden folgende Wirkmechanismen genannt:

e Steigerung der arteriovendsen Sauerstoffdifferenz (Verbesserung der Sau-
erstoffutilisation)

Hemmung der Thrombozytenaggregation

Aktivierung der Fibrinolyse

Senkung des Cholesterinspiegels

Verbesserungen der FlielReigenschaften des Blutes

Auf molekularer Ebene wird, vereinfacht dargestellt, die Bildung von sogenannten
reaktiven Sauerstoffspezies (ROS) als wesentlich angesehen. Beispielsweise soll die
Reaktion zwischen Stickstoffmolekilen und ROS zur Bildung von Stickoxid flhren,
das stark vasodilatierende Effekte hat. Auch soll es zu einer Erholung des antioxida-
tiven Potentials kommen, einer Art Abhartung gegeniber schadlichen Radikalen.
Des Weiteren wird die Sprengung von Wasserstoffbricken durch UV-Quanten be-
schrieben, welche die physikalischen Eigenschaften von Erythrozyten und Albumin in
wlnschenswerter Weise verandern soll. SchlieRlich wirde die schon oben genannte
Bildung von Neoantigenen eine positive Immundeviation induzieren.
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7. 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 wissen-
schaftliche Verof-
fentlichungen

Ubersichtsartikel

verschickt zur 30. Sitzung | Arzneimittelkommission fiir Biologische Medizin. Sauerstofftherapien; Definitio-
nen und Standortbestimmungen. Hufeland-Journal 6 (3):71-74, 1991.

verschickt zur 30. Sitzung | Dehmlow R. Mechanismen, Prozesse und Wirkungsweisen von Sauerstoffthe-
rapie. therapeutikon 7 (11):497-504, 1993.

verschickt zur 30. Sitzung | Dehmlow R. Ozon-Sauerstoff-Therapien und Umweltmedizin. Erfahrungsheil-
kunde 45 (3):162-167, 1996.

verschickt zur 30. Sitzung | Rosslenbroich B. Ozontherapie und Hamatogene Oxydationstherapie (HOT,
UVB) im Uberblick. In: Naturheilverfahren und unkonventionelle Medizinische
Richtungen, edited by by Bihring M, Kemper FH, Matthiessen PF, Berlin Hei-
delberg:Springer, 1992

UVB und HOT

verschickt zur 30. Sitzung | Biihring M, Kiesewetter H. Erkenntnisstand aus traditioneller Anwendung von
UVB/HOT bei Patienten mit arteriellen GefaRerkrankungen. Arzte-
zeitschr.f.Naturheilverf. 36 (6):436-438, 1995.

verschickt zur 30. Sitzung | Diehm C, Rechtsteiner HJ. Die Ultraviolettbestrahlung des Blutes (UVB) und die
Hamatogene Oxidationstherapie (HOT). In: Wer heilt, hat recht?,Anonymous
Muinchen, Bern, Wien: 1989, p. 40-67.

verschickt zur 30. Sitzung | Frick G. Behandlung mit extrakorporal UV-bestrahltem Eigenblut; Teil 1: Ge-
schichte und Grundlagen der UVB und HOT. In: Naturheilverfahren und unkon-
ventionelle Medizinische Richtungen, edited by Buhring M, Kemper FH, Mat-
thiessen PF, Berlin Heidelberg:Springer, 1994,

verschickt zur 30. Sitzung | Holesch H. Praxis der hdmatogenen Oxidationstherapie (HOT) und der Ultravio-
lett-Bestrahlung des Blutes (UVB), Eigenverlag, 1993.

verschickt zur 30. Sitzung | Paulitschke M, Turowski A., Lerche D. Ergebnisse der Berliner HOT/UVB-
Vergleichsstudie bei Patienten mit peripheren arteriellen Durchblutungsstérun-
gen. Z.Gesamte Inn.Med. 47 (4):148-153, 1992.

verschickt zur 30. Sitzung | P6himann G. Behandlung mit extrakorporal UV-bestrahltem Eigenblut; Teil 2:
Klinische Erfahrungen bei der UVB und HOT. In: Naturheilverfahren und unkon-
ventionelle Medizinische Richtungen, edited by Buhring M, Kemper FH, Mat-
thiessen PF, Berlin Heidelberg:Springer, 1994

verschickt zur 30. Sitzung | Turowski A, Paulitschke M, Wziontek A, Schmidt HH. Uber die Behandlung des
sekundaren und primaren Raynaud-Syndroms mit der HOT und UVB. Arzte-
zeitschr.f.Naturheilvertf. 33 (8):638-645, 1992.

HOT

verschickt zur 30. Sitzung | Biihring M. et al. Eine kontrollierte Therapiestudie zur hAmatogenen Oxidations-
therapie bei Patienten mit Claudicatio intermittens. Arztezeitschr.f.Naturheilverf.
32, 834-845. 1992.

Buhring M. Doerfler J. Stellungnahme und Erwiderungen zu Buhring M. et al.
1991. "Eine kontrollierte Therapiestudie. Arztezeitschr.f.Naturheilverf. 33(1), I-
V. 1992.
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verschickt zur 30. Sitzung | Miller G. HOT (Hamatogene Oxidationstherapie) bei Hypercholesterindmie.
Arztezeitschr.f.Naturheilverf. 33, 617-627. 1992.

verschickt zur 30. Sitzung | Turowski A, Paulitschke M, Wack R. Die Behandlung chronischer Lebererkran-
kungen mit der hamatogenen Oxidationstherapie (HOT). Arzte-
zeitschr.f.Naturheilverf. 32(12), 1019-1025. 1991.

b) Leitlinien, Windeler J. Gutachten zum Stand des Nachweises der Wirksamkeit der Ultravi-
. | olettbehstrahlung des Eigenblutes (UVB / HOT). In: Naturheilverfahren und
KonsenS!‘JSpaplere' unkonventionelle Medizinische Richtungen, edited by by Bihring M, Kemper
HTA-Berichte FH, Matthiessen PF, Berlin Heidelberg:Springer, 1994

verschickt zur 30. Sitzung | Dariiber hinaus konnten keine Leitlinien, Konsensuspapiere oder HTA-Berichte
identifiziert werden, welche die Hamatogene Oxidationstherapie (HOT) als
Therapieoption benennen

c) Gutachten und
Stellungnahmen
verschickt zur 30. Sitzung | DG Innere Medizin durch Herrn Prof. Kébberling, Wuppertal

verschickt zur 30. Sitzung | Berufsverband Deutscher Internisten (BDI) e.V., Wiesbaden
Herr Prof. Knuth

verschickt zur 30. Sitzung | Deutsche Krebsgesellschaft, Studienhaus Onkologie, Frankfurt
Frau Rossion

TV zur 30. Sitzung | GOS Gesellschaft fir Ozon- und Sauerstoffanwendungen in Medizin und Tech-
nik e.V., Waldbronn, Herr Dr. Dehmlow

verschickt zur 31. Sitzung | Wilhelm Husemann; Medizin Technik, Warmsen
verschickt zur 31. Sitzung | EUMATRON Munchen; Herr Maller
verschickt zur 32. Sitzung | Kastl electronic GmbH & Co KG, Lindenberg/Pfalz

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

7.1. Diskussion zum Nutzen der hamatogen Oxidationstherapie, zur Medizini-
schen Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit

Leitlinien:

Leitlinien, welche die HOT als therapeutische MaRnahme empfehlen, konnten nicht
gefunden werden.

Gutachten:

Es liegt ein ,Gutachten zum Stand des Nachweises der Wirksamkeit der Ultraviolett-
bestrahlung des Eigenblutes (UVB/HOT)“ zur Erkenntnislage zur UVB und hamato-
genen Oxidationstherapie (HOT) von Dr. Windeler 1994, Universitat Heidelberg, vor.
Darin resumiert Dr. Windeler:

,Die hier diskutierten klinischen Untersuchungsergebnisse erscheinen hinsichtlich
ihrer Quantitat und Qualitét sowie hinsichtlich der Ubereinstimmung der in ihnen er-
hobenen Befunde nicht ausreichend fir eine fundierte Beurteilung von Risiken und
Nutzen des Verfahrens.
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Zusétzlich ist festzustellen, dass kein Datenmaterial vorliegt, das den Anforderungen
nationaler und internationaler Anforderungen genligt, z. B. der Nachweis eines Lang-
zeiteffekts von mindestens sechs Monaten.“

Stellungnahmen:

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

Stellungnahme Aussage
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
GOS Gesellschaft fir Ozon- und Sauerstoffanwen- | Beflirwortend
dungen in Medizin und Technik e.V., Waldbronn,
Herr Dr. Dehmlow, 19.06.00

Hinzu kommen drei Stellungnahmen von Gerateherstellern / Vertreibern die von der
Geschaftsfihrung des Arbeitsausschusses in Bezug zur CE-Zertifizierung der bei der
HOT eingesetzten Gerate angeschrieben wurden.

- Wilhelm Husemann; Medizin Technik, Warmsen

-  EUMATRON Minchen; Herr Miller
- Kastl electronic GmbH & Co KG, Lindenberg/Pfalz

Bewertung der aktuellen medizinisch-wissenschaftlichen Literatur:

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

Zu Beginn der Erdrterung der wissenschaftlichen Literatur wurde im Ausschuss dar-
uber diskutiert, welche Art und Qualitat von wissenschaftlichen Untersuchungen zu
dieser Therapie durchgefiihrt werden kann und deshalb erwartet werden sollte.

Die Studie von Bulhring 1992 belegt, dass doppelblinde, randomisierte, plazebo-
kontrollierte Studien zur Wirksamkeit der HOT unproblematisch durchgefihrt werden
kénnen, da die Aufschaumung des Blutes mit medizinischen Sauerstoff und die an-
schlieRende UV-Bestrahlung so durchgefuhrt bzw. unterlassen werden konnen, dass
weder Arzt noch Patient wahrnehmen kdnnen, ob das Blut behandelt wird oder nicht.

Auch zur UVB wurden insbesondere durch Richard und Zabel 1987, Scherf et al.
1989 sowie Taubert et al. 1991 doppelblinde, randomisierte, plazebokontrollierte
Studien durchgeflhrt.

Da keine Grinde ersichtlich sind, warum solche hochqualitativen Studien nicht
durchgefuhrt werden konnten, sieht der Ausschuss die Notwendigkeit, dass die po-
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tentielle Wirksamkeit und Sicherheit der HOT durch entsprechende Studien belegt
werden mussen.

Die Studien, die seitens des Arbeitsausschusses derzeit als die der besten Erkennt-
nislage (current best evidence) angesehen werden, sind im folgendem kurz darge-
stellt. (Eine ausfuhrliche Darstellung finden Sie in Anhang 8.2)

In der Studie von Buhring et al. 1992 konnte kein Unterschied zwischen einer
mit HOT behandelten und einer plazebobehandelten Patientengruppe
(Schein-HOT) festgestellt werden. Die Patienten litten an einer peripheren ar-
teriellen Verschlusskrankheit. Aufgrund methodischer Einschrankungen der
Studie in Bezug auf die Anzahl und Auswahl der Patienten, die auch von den
Autoren selbst vorgetragen werden, erlaubt die Studie keine eindeutige Aus-
sage. Es kann jedoch schlussgefolgert werden, dass die HOT zumindest kei-
ne erheblichen Effekte ausiibt. Uber potentielle kleine Effektgroen kénnen
aus der Studie aufgrund der methodischen Einschrankungen keine Schluss-
folgerungen gezogen werden.

Die Studie von Mdller 1992 kann als unvollstandig berichtete, unkontrollierte
Fallserie keine sicheren Belege flr einen cholesterinsenkenden Effekt der
HOT erbringen. Ein Effekt der HOT musste zudem im Vergleich zu den Stati-
nen erbracht werden, deren Effekt in groRen, randomisierten und vor allem
den Outcome (Schlaganfalle, Myokardinfarkte) als Zielkriterium bertcksich-
tigenden Studien evaluiert wurde.

Die Studie von Turowski et al. 1991 kann als Fallserie zur Anwendung der
HOT bei Patienten mit diversen, chronischen Lebererkrankungen allenfalls als
hypothesengenerierende Ergebnisse einer Pilotstudie angesehen werden.
Kontrollierte Studien an klar definierten Patientengruppen und einer ausrei-
chend langen Nachbeobachtungszeit, die eine valide Beurteilung des Thera-
pieeffektes erlaubt, liegen nicht vor.

Die Studien von Paulitschke et al. 1992 und Turowski et al. 1992, in denen die
Effekte der HOT mit denen der UVB verglichen wurden, liefern keine weiteren
Erkenntnisse, da weder eine Wirksamkeit der UVB noch der HOT in entspre-
chenden, plazebokontrollierten Studien vorab belegt worden ist. Die Interpre-
tation, dass beide Verfahren eine vergleichbare Wirkung erzielen, ist nicht be-
legt, da aufgrund der fehlenden Kontrollgruppe (Plazebo) ebenso die Schluss-
folgerung gezogen werden kann, dass beide Verfahren keinen Einfluss auf
den Verlauf der untersuchten Erkrankungen haben bzw. der Effekt aus den
bisherigen Studien nicht beurteilt werden kann. Turowski et al. 1992 halten
entsprechend weitere Studien fir notwendig: ,Insgesamt berechtigen die Be-
handlungserfolge mit der HOT durchaus, die klinische Wirksamkeit durch eine
gréBere Behandlungszahl und einen langeren Behandlungszeitraum zu beo-
bachten.”

Auch zu anderen Indikationen liegen keine Studien vor, die auf methodisch
akzeptablen Niveau die Wirksamkeit und Sicherheit der HOT belegen konnen.
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7. Bewertung und Diskussion der wissenschaftlichen Unterlagen und Stellungnahmen

Der Ausschuss sieht analog den Fragen, die Taubert (1991) in Hinblick auf die UVB
in weiteren Studien zudem fur klarungsbedurftig halt, folgende Sachverhalte als un-
klar an:

¢ welche Applikationsparameter zu Effekten fihren,
e welche Wellenlange Effekte erbringt und
e wie die potentielle Wirksamkeit der UVB im Vergleich zur Pharmakotherapie ist.

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

7.2. Zusammenfassende Bewertung

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

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

Der Ausschuss zog in seinen Beratungen folgendes Fazit:

1. Die Durchflihrbarkeit kontrollierter, verblindeter sowie plazebokontrollierter Stu-
dien zum Wirksamkeitsnachweis der HOT ist durch die Studie von Buhrung 1992
belegt worden

2. 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 HOT belegen

3. 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 HOT fur die Anwendung im Rahmen
der Gesetzlichen Krankenversicherung zu belegen

4. 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 Hamatogenen Oxidationstherapie
(HOT) sind nicht belegt.
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Recherche zur: Hamatogene Oxydationstherapie (HOT), Blutwasche nach Wehrli
und zur Ultraviolettbestrahlung des Blutes (UVB) / fotobiologische Therapie.

Suchbegriff Zeitraum / | Treffer |Bemerkungen

Datenbank

medline Silver- 69
platter 66-
04/2000

ultraviolet irradiation blood

ultraviolet irradiation blood not ((russian in la) or (chi- | medline Silver- 12 | kein Artikel nach

nese in la) or (ukrainian in 1a)) 8528586' 1996

ultraviolet radiation blood (in Textfeldern) dimdi 1365
AMED 85

Embase 74
16.05.2000

ultraviolet radiation autoblood (in Textfeldern) dimdi 2
AMED 85

Embase 74
16.05.2000

radiation autoblood (in Textfeldern) dimdi 4
AMED 85

Embase 74
16.05.2000

wiesner (in Textfeldern) dimdi 10 [ nur ein relevanter

AMED 85
Embase 74
16.05.2000

Artikel: Dehmlow.

Ozon-Sauerstoff-

Therapie und Um-
welt

autohaemotherapy (in Textfeldern)

dimdi
AMED 85
Embase 74
16.05.2000

14

haematogenous oxidation (in Textfeldern)

dimdi
AMED 85
Embase 74
16.05.2000

Wehrli ? (Autor) OR wehrli (in Textfeldern)

dimdi
AMED 85
Embase 74
16.05.2000

(oxidation OR oxydation) AND haematog*

dimdi
AMED 85
Embase 74
14.06.2000

(oxidation OR oxydation) AND haematog*

Cochrane
Library
3/2000

the cochrane con-
trolled trial register
(CENTRAL/CCTR)
keine relevanten
Treffer

autohaemotherapy

Cochrane
Library
3/2000
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Suchbegriff Zeitraum / | Treffer |Bemerkungen
Datenbank
autoblood Cochrane 3 |the cochrane con-
Library trolled trial register
3/2000 (CENTRAL/CCTR)
keine relevanten
Treffer
ULTRAVIOLET AND IRRADIATION AND BLOOD Cochrane 9 |the cochrane con-
Library trolled trial register
3/2000 (CENTRAL/CCTR)
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keiten und Unterschiede. therapeutikon 1993;
7(11):497-504.
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Grundlagen der UVB und HOT. In: Blhring M,
Kemper FH, Matthiessen PF, editors. Natur-
heilverfahren und unkonventionelle Medizini-
sche Richtungen. Berlin Heidelberg: Springer,
1994.

Kommentar: Ubersichtsarbeit zu Geschichte
und Grundlagen der UVB und HOT.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

23. Frick G, Frick U. Einsatz der UVB/HOT im
rheumatischen Formenkreis. Arztezeitschr f
Naturheilverf 1996; 37(2):119-125.
Kommentar: Ubersichtsarbeit und Darstellung
einer Kasuistik (n=1) zur UVB und HOT bei
Patienten mit Erkrankungen des rheumati-
schen Formenkreises.

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

24. Frick G. Ultraviolettbestrahlung des Blutes
(UVB) und Hamatogene Oxidationstherapie
(HOT) in Kombination mit isopathischen Mit-
teln beim Multimorbiden. Arztezeitschr f Na-
turheilverf 1997; 38(3):181-187.
Kommentar: Ubersichtsarbeit zur UVB und
HOT bei multimorbiden Patienten.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

25. Frick G. Begleitende Krebstherapien mit
UVB/HOT-Monitoring mit dem optischen E-
rythrozytentest (OET) nach Linke. Arzte-
zeitschr f Naturheilverf 1997; 35(10):736-740.
Kommentar: Deskriptive Darstellung zum po-
tentiellen Einsatz des optischen Erythrozyten-
tests zur Beurteilung einer Krebstherapie.
Veréffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

26. Haug. Hamatogene Oxydationstherapie (foto-
biologische Oxydationstherapie). Heidelberg:
1981.

Kommentar: Veréffentlichung liegt nicht vor.

27. Holesch H. Praxis der hamatogenen Oxidati-
onstherapie (HOT) und der Ultraviolett-
Bestrahlung des Blutes (UVB). 3 ed. Eigenver
lag, 1993.

Kommentar: Ubersichtsarbeit inklusive einer
Patienteninformation zur HOT und UVB (Inte-
ressant z.B. wegen der Abrechnungstipps).
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

28. Krimmel M. Fotobiologische Therapie - HOT -
zur Verbesserung der Mikrozirkulation. Arzte-
zeitschr f Naturheilverf 1986; 27(3):211-220.

27

20.

30.

31.

32.

33.

34.
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Kommentar: Ubersichtsarbeit zur HOT.
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ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Liebau KF. Die Haematogen Oxidationsthera-
pie - HOT Dokumentation der besonderen
Therapierichtungen und natirlichen Heilweisen
in Europa. Zentrum zur Dokumentation fur Na-
turheilverfahren e.V., editor. 699-705. Verof-
fentlichungsdatum unbekannt.

Kommentar: Ubersichtsartikel zur HOT.
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

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

Lutz J. Sauerstoffbehandlungsmethoden - eine
kritische Analyse etablierter und umstrittener
Verfahren (ll). Versicherungsmedizin 1998;
50(5):190-194.

Kommentar: Kritische Ubersichtsarbeit tiber
diverse Sauerstofftherapien.

Marx KU. Die zentrale Bedeutung der HOT in
der ganzheitlichen Behandlung von Augen-
krankheiten. Arztezeitschr f Naturheilverf 1991;
32:63-69.

Kommentar: Ubersichtsarbeit zu den poten-
tiellen Wirkmechanismen und Indikationen der
HOT in der Augenheilkunde. AbschlielRend
werden in dulerst knapper Form einige Fallbe-
richte angefiihrt.

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

Muller G. HOT (Hamatogene Oxidationsthera-
pie) bei Hypercholesterindmie. Arztezeitschr f

Naturheilverf 1992; 33:617-627.

Kommentar: siehe Einzelauswertung

Studie an 20 Patienten mit primarer Hypercho-
lesterinamie. Keine Kontrollgruppe.

Paulitschke M, Turowski A, Lerche D. Ergeb-
nisse der Berliner HOT/UVB-Vergleichsstudie
bei Patienten mit peripheren arteriellen Durch-
blutungsstérungen. Z Gesamte Inn Med 1992;
47(4):148-153.

Kommentar: siehe Einzelauswertung
Vergleichende nicht-randomisierte Studie
(n=30) zur Wirksamkeit der HOT/UVB bei Pa-
tienten mit peripheren arteriellen Durchblu-
tungsstérungen.

Péhlmann G. Periphere arterielle Durchblu-
tungsstérungen, Wirkungsweise und Wertigkeit
unterschiedlicher Therapieverfahren. Fortschr
Med, 1987; 105:293-296.

Kommentar: Pilotstudie (n=54) zur Wirkungs-
weise und Wertigkeit unterschiedlicher Thera-
pieverfahren. 5 verschiedene Therapien. Keine
Randomisierung. Keine vergleichenden Analy-
sen (Vorher-Nachher-Vergleiche innerhalb der
Gruppen).

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

Péhimann G, Weichert W, Vigh Z, Breddin HK.
Wirksamkeit von Pentoxifyllin und der hamato-
genen Oxidationstherapie. Natur- und Ganz-
heits-Medizin 1992;80-84.

Kommentar: RCT (n=38) zur Wirksamkeit der
HOT bei peripherer arterieller Verschluss-
krankheit.

Veréffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein tber die fiir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewabhlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
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41.

42.

43.

44,

Péhimann G. Die Ultraviolettbestrahlung des
Blutes - eine Behandlungsmethode im Zwie-
licht zwischen Wissenschaft und Praxis. Arzte-
zeitschr f Naturheilverf 1992; 33(5):400-404.
Kommentar: Ubersichtsartikel zur UVB.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein tGber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Pohimann G. Behandlung mit extrakorporal
UV-bestrahltem Eigenblut; Teil 2: Klinische Er-
fahrungen bei der UVB und HOT. In: Bihring
M, Kemper FH, Matthiessen PF, editors. Na-
turheilverfahren und unkonventionelle Medizi-
nische Richtungen. Berlin Heidelberg: Sprin-
ger, 1994.

Kommentar: Ubersichtsarbeit zur UVB und
HOT. Die in der Arbeit dargestellte, eigene Ar-
beit von Péhimann, muss noch im Original ge-
sichtet werden.

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

Reinecke C. Antioxidantien in Kombination mit
Sauerstofftherapien - was ist zu beachten? Er-
fahrungsheilkunde 1997; 46(3):153-157.
Kommentar: Die Autorin vergleicht angege-
bene Effekte und Indikationen von Sauerstoff-
Mehrschritt-Therapie, Ozontherapie, Hamato-
gener Oxidationstherapie und Oxyvenierung.
Bei der Ozontherapie sei ein kurzzeitiges und
kurmaRiges Uberschwemmen des Kérpers mit
freien Radikalen erwiinscht (,gewolltes Radi-
kalbombardement"). Sie diirfe daher (ebenso-
wenig wie die HOT) mit Antioxidantien kombi-
niert werden, ,da sich diese Therapieansatze
in ihren Wirkungen aufheben". Unbedingt ein-
gehalten werden musse eine Karenzzeit: 2-4
Tage vor und mindestens 4 Tage nach einer
Ozontherapie durften keine Antioxidantien ge-
geben werden. Konkrete Belege fiir diese
Empfehlungen werden nicht angefihrt.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fur die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Rosslenbroich B. Ozontherapie und Hamato-
gene Oxydationstherapie (HOT, UVB) im U-
berblick. In: Buhring M, Kemper FH, Matthies-
sen PF, editors. Naturheilverfahren und un-
konventionelle Medizinische Richtungen. Ber-
lin Heidelberg: Springer, 1992.

Kommentar: Ubersichtsarbeit zur Ozonthera-
pie, HOT und UVB.

In Bezug zur klinischen Wertigkeit der Ozon-
therapie bei den diversen propagierten Metho-
den konnten keine kontrollierten klinischen
Studien gefunden werden. In einer Therapie-
studie von Rokitansky (1988) seien Behand-
lungsergebnisse von insgesamt 445 Patienten
mit peripheren arteriellen Durchblutungssto-
rungen ausgewertet worden. Da jedoch me-
thodische Hinweise fehlten, sei sie schwer zu
bewerten. Der Autor halt klinische Studien zum
Wirksamkeitsnachweis der Ozontherapie unter
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45.

46.

47.

48.

kontrollierten Bedingungen und guter Methodik
an gréReren Kollektiven flr dringend notwen-
dig. Vorrangig seien Forschungsaktivitaten
zum Wirksamkeitsnachweis bei arteriellen
Durchblutungsstérungen, zum Bereich der Ge-
riatrie (Cerebralsklerose) sowie zur Hepatitis -
B und Herpeserkrankungen. Auch sei es erfor-
derlich, die biochemisch relevanten Parameter
zu kontrollieren und durch In-vitro-Studien zu
erganzen, z.B. im Bereich der zellularen Im-
munologie. Eine besondere methodologische
Problematik der klinischen Forschung bestehe
nicht. Die Ozontherapie kdnnte mit Hilfe her-
kdmmlicher Studiendesigns untersucht wer-
den. Veroffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fiir die
ausfihrliche Einzelauswertung ausgewahlte Li-
teratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Schulz U. Die Anwendung der hdmatogenen
Oxidationstherapie (HOT) in der Praxis. In:
Morl H, editor. Sinn und Unsinn in der Thera-
pie von Durchblutungsstérungen; Bieten Au-
Renseitermethoden eine Alternative? Wein-
heim: VCH Verlagsgesellschaft, 1987: 43-46.
Kommentar: Lehrbuchauszug. Narrativer Be-
richt ber die Behandlung von 12 Patienten in
3 Jahren.

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

Stadtlaender H. Hdmatogene Oxidationsthera-
pie - HOT - (fotobiologische Oxydationsthera-
pie); Kurzgefalte Einfiihrung in die biochemi-
schen, experimentellen und klinischen Grund-
lagen. 3 ed. Heidelberg: Haug Verlag, 1980.
Kommentar: Ubersichtsarbeit zur HOT mit
Darstellungen einzelner Kasuistiken.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein tber die flr die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewahlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.

Stadtlaender H. Hamatogene Oxydationsthe-
rapie - HOT - (fotobiologische Oxydationsthe-
rapie) nach Prof. Wehrli. Erfahrungsheilkunde
1986; 35(10):688-714.

Kommentar: Ubersichtsarbeit zu den Wirkme-
chanismen der HOT und einer kurzen Darstel-
lung einer klinischen Studie sowie einzelnen
Kasuistiken.

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

Stadtlaender H, Paetz G, Lippmann K. Beo-
bachtung der klinischen subjektiven Resultate
nach mehrmaliger Durchfuhrung der klassi-
schen Hamatogenen Oxidations-therapie -
HOT - (nach Prof Wehrli) bei einer bestehen-
den HIV-Erkrankung (AIDS). Erfahrungsheil-
kunde 1987; 36(11):773-777.

Kommentar: Kasuistik (n=1).
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Wirk-
samkeitsnachweis. Kein Uber die fir die aus-
fuhrliche Einzelauswertung ausgewabhlte Lite-
ratur hinausgehender Erkenntnisgewinn.
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49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

Turowski A, Paulitschke M, Wack R. Die Be-
handlung chronischer Lebererkrankungen mit
der hamatogenen Oxidationstherapie (HOT).
Arztezeitschr f Naturheilverf 1991;
32(12):1019-1025.

Kommentar: siehe Einzelauswertung

Studie (n=20) ohne Kontrollgruppe zu den Ef-
fekten der HOT bei chronischen Lebererkran-
kungen.

Turowski A, Paulitschke M, Wziontek A,
Schmidt HH. Uber die Behandlung des sekun-
daren und primaren Raynaud-Syndroms mit
der HOT und UVB. Arztezeitschr f Naturheil-
verf 1992; 33(8):638-645.

Kommentar: siehe Einzelauswertung
Unkontrollierte Studie (n=42) zu den Effekten
der HOT und UVB bei primaren und sekunda-
rem Raynaud-Syndrom.

Widmer LK. Provisorische Richtlinien zur U-
berpriifung der therapeutischen Wirksamkeit
peripher vasoaktiver Medikamente bei arteriel-
ler Durchblutungsstérung. Vasa 1981; 10:337-
341.

Kommentar: Verdéffentlichung liegt nicht vor.

Wiesner A, Wiesner S. Historische Entwick-
lung der UV-Bestrahlung. In: Segal J, Seng G,
editors. Methoden der UV-Bestrahlung von
Blut - HOT und UVB. Stuttgart: Hippokrates
Verlag, 1991: 11-18.

Kommentar: Ubersichtsartikel zur UVB. Kein
Uber die fir die ausfiihrliche Einzelauswertung
ausgewahlte Literatur hinausgehender Er-
kenntnisgewinn.

Wiesner S. Stellungnahme zur Ultraviolettbe-
strahlung des Blutes. 7-12-2000.

Windeler J. Gutachten zum Stand des Nach-
weises der Wirksamkeit der Ultraviolett-
behstrahlung des Eigenblutes (UVB / HOT).
In: Buhring M, Kemper FH, Matthiessen PF,
editors. Naturheilverfahren und unkonventio-
nelle Medizinische Richtungen. Berlin Heidel-
berg: Springer, 1994.

Kommentar: Gutachten. Schlussfolgerungen
sind im Abschlussbericht dargestellt.

Wirthgen M. Untersuchung von Phosphatiden,
Erythrozytenenzymen, des Blutbildes und der
Blutgerinnung nach Hamatogener Oxidations-
therapie nach Webhrli. Inaugural-Dissertation,
Marburg 1982. Marburg: 1982.

Kommentar: Verdéffentlichung liegt nicht vor.

Wolfe D. Haematogenic oxidation therapy
(HOT). Int J Alternat Complement Med 1993;
11(1):15-17.

Kommentar: Ubersichtsarbeit zur HOT. Keine
Darstellung klinischer Studien. Veréffentli-
chung eignet sich nicht zum Wirksamkeits-
nachweis. Kein Uber die fir die ausfihrliche
Einzelauswertung ausgewahlte Literatur hi-
nausgehender Erkenntnisgewinn.
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Titel der Studie

Paulitschke, M., Turowski, A., and Lerche, D. Ergebnisse der Berliner
HOT/UVB-Vergleichsstudie bei Patienten mit peripheren arteriellen Durch-
blutungsstérungen. Z.Gesamte Inn.Med. 47(4), 148-153. 1992,

Studientyp nach
Durchsicht

Nicht-randomisierte Vergleichsstudie

Fragestellung/ Indika-
tion

Wirksamkeit der HOT/UVB bei peripheren arteriellen Durchblutungsstorun-
gen der unteren Extremitadt im Stadium Il nach Fontaine (pAVK II)

Beschreibung des
Untersuchungs-
kollektives (Ein-/ Aus-
schlusskriterien)

n=30; mannliche Patienten mit pAVK Il;

Ausschlusskriterien: Diabetes mellitus, entziindliche arterielle Gefaler-
krankungen unter immunsuppressiver Therapie; eine Reihe von Medika-
menten wurden 4 Wochen vor Therapiebeginn abgesetzt

Intervention

HOT bei 15 Patienten mit einer Klaudikatio-Distanz vom 178 m

(SD+108 m); 10 Behandlungen innerhalb von 4 Wochen: 40ml vendses
Blut wurde mit Natriumcitrat im Verhaltnis 4:1 ungerinnbar gemacht und
anschlielend mit Sauerstoff aufgeschaumt, an einem UV-Brenner vorbei-
gefuhrt und dem Patienten reinfundiert, Behandlungsdauer ca. 40 Minuten

Vergleichsinterventi-
on

UVB bei 15 Patienten mit einer Klaudikatio-Distanz vom 213 m

(SD£147 m); 10 Behandlungen innerhalb von 4 Wochen (,2 Behandlungen
pro Woche*): 40ml vendses Blut wurde mit 10ml Natriumcitratlésung unge-
rinnbar gemacht, schon bei der Blutentnahme an einem UV-Strahler vor-
beigefiihrt und bei der Reinjektion erneut bestrahlt, 10 Minuten Behand-
lungsdauer

Verblindung

Keine Angaben.

Randomisation

Keine. Die Patienten wurden wurden subjektiv den Behandlungsgruppen
zugeteilt, um ,die Ausgangssituation beziiglich der Laufstrecke in beiden
Patientenkollektiven vergleichbar zu gestalten.”

Outcomes - Primér: Laufbandergometrie: Laufstrecken bei einer Bandgeschwindigkeit
von 4km/h und einer Steigung von 5%:
1. Schmerzfreie Gehstrecke, 2. Klaudikatio-Distanz;
- Sekundar: Gerinnungsserologische Daten, Himodynamische Parameter,
Hamorrheologische Parameter

Follow up Keine explizite Angabe Uber den geplanten Follow-up; laut Abb.1
8 Wochen

Drop Outs Keine Angabe

Intention to treat Ana- | Keine Angabe Uber Therapiewechsler

lyse

Statistische Auswer-
tung

Vergleich der Veranderungen der Parameter innerhalb der Testgruppen
mit dem Wilcoxon-Test (a=0.05) bzw. zwischen den Therapiegruppen mit-
tels des t-Tests; Keine Angabe zu welchem Zeitpunkt die Vergleiche ge-
plant waren (laut Abstrakt vermutlich nach 4 Wochen).

Keine Fallzahlberechnung, Keine Powerberechnung

Vorschlag zur
Evidenzbewertung

Formal lla

Ergebnisse

Keine Unterschiede des Krankheitsverlaufes zwischen den Behandlungs-
gruppen.

»,INach einer Serie von jeweils 10 Behandlungen innerhalb von 4 Wochen
verbesserte sich die Klaudikatio-Distanz signifikant (p<=0,05) um 94% in
der HOT-Gruppe bzw. 83% in der UVB-Gruppe.*

Keine Veranderungen bzw. Unterschiede beziiglich der paraklinischen
Parameter.

Fazit der Verfasser

L~LZusammenfassend kann festgestellt werden, dass sowohl HOT als auch
UVB zu signifikanten Verbesserungen in den Laufleistungen der pAVK-
Patienten flihren®.

Fazit des Auswerters,
bestatigt durch den
Arbeitsausschuss

Die Studienplanung ohne Einschluss einer Kontrollgruppe (z.B. Plazebo-
behandlung ohne Bestrahlung) erlaubt keine sicheren Aussagen zu den
potentiellen Effekten der beiden Therapieformen. Die fehlende Fallzahl-
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bzw. Powerberechnung erméglicht keine Einschatzung, welcher Unter-
schied hatte nachgewiesen werden kdnnen. Der zeitliche Verlauf hatte in
der Auswertung berucksichtigt werden kénnen.

Die Strukur-, Beobachtungs- und Regiegleichheit in den Behandlungs-
gruppen ist nicht gesichert. Diese sind daher allenfalls als Fallserien anzu-
sehen.
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Titel der Studie

Turowski, A., Paulitschke, M., Wziontek, A., and Schmidt, H. H. Uber die
Behandlung des sekundaren und primaren Raynaud-Syndroms mit der
HOT und UVB. Arztezeitschr.f.Naturheilverf. 33(8), 638-645. 1992.

Studientyp nach
Durchsicht

Nicht-randomisierte Vergleichsstudie

Fragestel-
lung/Indikation

Wirksamkeit der HOT versus UVB bei primaren bzw. sekundarem Ray-
naud-Syndrom (pRP bzw. sRP)

Beschreibung des

n=42; Patienten mit einem primaren oder sekunddrem Raynaud-Syndrom;

Untersuchungs- Keine detaillierte Angabe von Ein- und Ausschlusskriterien.
kollektives
Intervention UVB: 28 Patienten ,beiderlei Geschlechts”, davon 10 Pat. pRP, 18 Pat.

sRP (hauptsachlich Sklerodermie); 8malige Behandlung innerhalb von 4
Wochen; zu Details der Behandlung werden Literaturstellen angegeben

Vergleichsinterventi-
on

HOT: 14 Patienten ,beiderlei Geschlechts®, davon 5 Pat. pRP, 9 Pat. sRP;
8malige Behandlung innerhalb von 4 Wochen; zu Details der Behandlung
wird auf Literaturstellen verwiesen

Verblindung Keine Angaben.

Randomisation Keine Angaben.

Outcomes Standardisierter Fragebogen zu den subjektiven Beschwerden der Patien-
ten
HOT: Untersuchungen der klinischen Veranderungen und paraklinischer
Parameter vor, wahrend, unmittelbar nach Abschluss und 4 Wochen nach
Beendigung der Therapie.
UVB: entsprechende Messungen vor, nach der 8maligen Behandlung und
4 Wochen nach Therapieabschluss durchgefihrt

Follow up 4 Wochen nach Behandlung.

Drop Outs Keine Angaben.

Intention to treat Ana- | Keine Angaben.

lyse

Statistik Rangsummentest nach Wilcoxon

Vorschlag zur Evi- Formal lla

denzbewertung

Ergebnisse Subjektive Beschwerden:

,ES kam bei der UVB bei 61% der Patienten zu einer Verminderung der
Frequenz und Intensitét der kéltereizinduzierten Raynaud-Attacken; nach
der HOT gaben 84% der Patienten eine Minderung dieser Beschwerden
an.”

UVB: Nach Abschluss der Therapie 16 Patienten deutliche Besserung, 1
leichte Verbesserung, 9 keine Veranderung, 2 Verschlechterung;

HOT: Wirkung trat durchschnittlich etwas friher ein als bei der UVB, 5
Patienten eindeutige Verbesserung, 7 leichte Verbesserung, 2 unveran-
dert.

Plasmaviskositat, Bluteiweile:

Sowohl nach UVB als auch HOT statistisch signifikante Senkung der
Plasmaviskositat und Bluteiweifle nach der Behandlung.

Fazit der Verfasser

Insgesamt berechtigen die Behandlungserfolge mit der HOT durchaus, die
klinische Wirksamkeit durch eine gréfRere Behandlungszahl und einen lan-
geren Behandlungszeitraum zu beobachten. Weiterhin ware es zumindest
zur Verifizierung der klinischen Ergebnisse sinnvoll, eine plazebokontrol-
lierte Studie mit Parametern der In-vivo-Mikrozirkulation durchzufihren.

Fazit des Auswerters,
bestatigt durch den
Arbeitsausschuss

Die Studienplanung ohne Einschluss einer Kontrollgruppe (z.B. Plazebo-
behandlung ohne Bestrahlung) erlaubt keine sicheren Aussagen zu den
potentiellen Effekten der beiden Therapieformen. Die grob unterschiedli-
chen Patientenzahlen in den beiden Behandlungsgruppen werden nicht
begriindet. Zur statistischen Auswertung fehlen detaillierte Angaben (wann
wurde getestet?, wurden alle Messwerte und der zeitliche Verlauf bertick-
sichtigt?).

Der als standardisiert bezeichnete Fragebogen wird nicht dargestellt. Es
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fehlen Angaben zur Auswertung des Fragebogens (Besserung versus Ver-
schlechterung). In der UVB-Gruppe werden im Gegensatz zur HOT-
Gruppe keine Messungen wahrend der Behandlung durchgefiihrt.
Entsprechend der Forderung der Verfasser nach einer weiteren Studie, ist
die Studie allenfalls als Pilotstudie anzusehen.
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Titel der Studie

Buhring, M. and et al. Eine kontrollierte Therapiestudie zur hamatogenen
Oxidationstherapie bei Patienten mit Claudicatio intermittens. Arzte-
zeitschr.f.Naturheilverf. 32, 834-845. 1992.

Studientyp nach
Durchsicht

Randomisierte kontrollierte Studie

Fragestel-
lung/Indikation

Wirksamkeit der HOT bei Patienten mit einer pAVK im Stadium |l nach
Fontaine

Beschreibung des
Untersuchungs-
kollektives (Ein-/ Aus-
schlusskriterien)

n=18; Patienten mit pAVK Im Stadium Il, welche regelmaRlig an einem
Gefaltrainig teilnehmen; Angaben finden sich zum Alter, zur angiologi-
schen Anamnese, jedoch nicht zum Geschlecht der Patienten;
Einschlusskriterien werden angegeben

Intervention

HOT: 6malige Behandlung (2mal pro Woche). Pro Behandlungstag wurden
dem Patienten 70ml Blut entnommen und mit 10ml einer 3,8%igen Natri-
umzitratldsung ungerinnbar gemacht. Dieses Blut wurde mit Sauerstoff (1
bis 2I/Min.) aufgeschaumt und an einer UV-Lampe vorbeigefihrt. Insge-
samt dauerte der Bestrahlungsprozess pro Blutprobe etwa 15 bis 20 Minu-
ten. Nachdem der bestrahlte Blutschaum wieder in sich zusammengefallen
war, wurde das jetzt oxygenierte und bestrahlte Blut dem Patienten rein-
fundiert.

Vergleichsinterventi-
on

Schein-HOT: Die Scheinbehandlungen unterschieden sich von den Ve-
rumbehandlungen ausschlie3lich dadurch, dass in diesem Fall die UV-
Lampe nicht eingeschaltet war

Verblindung

Doppelblind (HOT-Behandlung und Bestimmung der Gehstrecke sowie der
Laborparameter durch zwei unabhangige Untersucher [Untersucher der
Gehstrecke verblindet])

Randomisation

Ja, die konkrete Methodik wird jedoch nicht angegeben

Outcomes Untersuchungen vor und zwei Tage nach Abschluss der Therapieserie.
- Primar: Gehstrecken: Laufband mit einer Steigung von 5% und einer
Laufgeschwindigkeit von 4 km/h. Die Patienten wurden angewiesen, den
Gehtest bei einem fir sie unertraglichen Schmerz abzubrechen. Erreichte
die Gehstrecke die Marke von 400m, wurde wahrend der Ergometerbelas-
tung die Steigung auf 7% und die Laufgeschwindigkeit auf 5 km/h erhéht.
- Sekundar: Doppler-Untersuchungen, Laborchemische Untersuchungen

Follow up Keine explizite Angabe, bis 3 Tage nach Therapieabschluss ?

Drop Outs Keine Angaben

Intention to treat Ana- | Kein Hinweis auf Therapiewechsler / -abbriiche

lyse

Statistische Auswer-
tung

Als Mittelwert wird der sogenannte Median genutzt. Prifung auf Signifikanz
innerhalb der beiden Therapiegruppen (vorher-nachher) erfolgt nach dem
Vorzeichenrangtest fir Paardifferenzen nach Wilcoxon. Der Unterschied
zwischen den Gruppen wird mittels des U-Testes nach Mann-Whitney-
Wicoxon auf Signifikanz gepruft.

Vorschlag zur
Evidenzbewertung

Formal |

Ergebnisse

Die Gehstrecken verandern sich in beiden Gruppen nicht

Fazit der Verfasser

Insgesamt sind die Ergebnisse fur die Beurteilung einer HOT enttau-
schend. Sie dokumentieren in keiner Weise gunstige klinische Ergebnisse,
welche die bisher tiberwiegende Literatur bestatigen kénnen. Auch bei
einem verhaltnismaRig kleinen Patientengut besitzt diese Aussage kontrol-
lierter Messungen ein deutliches Gewicht. Die Aussage der Studie wird
insofern eingeschrankt, als dass Patienten aus einer angiologischen Ge-
falsport-Gruppe untersucht worden sind. Arbeiten mit einer HOT-
verwandten Methode von Péhimann hatten gezeigt, dass eine Kombination
von UV- und Sporttherapie ungiinstig sein konnte. Damit diirfen die vorlie-
genden Ergebnisse nur eingeschrankt auf andere Patientenkollektive tber-
tragen werden.

Fazit des Auswerters,
bestitigt durch den

Die Studie belegt, dass randomisierte, platzebokontrollierte sowie doppel-
blinde Studien zur Wirksamkeit der HOT durchfiihrbar sind. Des Weiteren
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Arbeitsausschuss wird eine weitgehend umfassende, detaillierte und transparente Darstel-
lung einer Studie dokumentiert. Auch die Anwendung statistischer Metho-
dik (Median) wird begriindet und die Studie wird selbstkritisch diskutiert.
Dem Fazit der Verfasser kann zugestimmt werden. Das heil3t auch, dass
weitere Studien mit Iangerem Follow-up bei anderen Patientengruppen und
grolReren Patientenzahlen durchgefihrt werden kénnten, um eine potentiel-
le Wirksamkeit der HOT zu untersuchen.
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Titel der Studie

Muller, G. HOT (Hamatogene Oxidationstherapie) bei Hypercholesterina-
mie. Arztezeitschr.f.Naturheilverf. 33, 617-627. 1992.

Studientyp nach
Durchsicht

Prospektive Anwendungsbeobachtung (Fallserie)

Fragestel-
lung/Indikation

Effekte der HOT auf die Cholesterinwerte bei primarer Hypercholesterina-
mie

Beschreibung des
Untersuchungs-
kollektives (Ein-/ Aus-
schlusskriterien)

n=20; ,Patienten beiderlei Geschlechts*, die lediglich in Laborwerten eine
seit mindestens einem Jahr bekannte primare Hypercholesterindmie auf-
wiesen.

Weitere Ein- und Ausschlusskriterien sind angegeben.

Intervention

HOT: 2mal pro Woche, jeder Patient wurde insgesamt 8mal behandelt

Vergleichsinterventi-
on

Keine

Verblindung Keine Angaben

Randomisation Entfallt

Outcomes Vor Therapiebeginn, nach der 4. und 8. Behandlung, nach einem Monat
sowie nach drei Monaten: Laborchemische Untersuchungen.

Follow up 3 Monate

Drop Outs Keine Angaben

Intention to treat Ana- | Keine Angaben

lyse

Statistische Auswer- |t-Test flir abhangige Stichproben bzw. Varianzanalyse (alpha=0,05)

tung

Vorschlag zur
Evidenzbewertung

Formal llc

Ergebnisse

Statistisch signifikante Abnahme bzw. Normalisierung der Serumwerte fir
Gesamtcholesterin und Triglyzeride nach der 4. und 8. HOT-Behandlung,
die jedoch nach ca. 3 Monaten wieder die Anfangswerte erreicht.

Fazit der Verfasser

Unter der HOT lasst sich eine signifikante Abnahme bzw. Normalisierung
der Serumwerte fir Gesamtcholesterin und Triglyzeride beobachten.

Fazit des Auswerters,
bestatigt durch den
Arbeitsausschuss

Die Studienplanung ohne Einschluss einer Kontrollgruppe (z.B. Plazebo-
behandlung ohne Bestrahlung) erlaubt keine sicheren Aussagen zu den
potentiellen Effekten der HOT bei Hypercholesterinamie. Die Ergebnisse
der Studie sind allenfalls als hypothesengenerierende Ergebnisse einer
Pilotstudie anzusehen. Eine Wirksamkeit der HOT musste im Vergleich zu
den modernen Statinen bei einem langjahrigen Follow-up in Bezug auf die
fur den Patienten relevanten Outcomes bei einer entsprechend groRen
Patientenzahl erfolgen (Schlaganfalle, KHK). Entsprechende Studien lie-
gen flr Statine vor und zeigen, dass der Effekt der Statine nicht in beson-
derem Malde mit der cholesterinsenkenden Wirkung korreliert und somit
auch auf andere Effekte zurickzufihren ist.
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Titel der Studie

Turowski, A., Paulitschke, M., and Wack, R. Die Behandlung chronisc_her
Lebererkrankungen mit der hdmatogenen Oxidationstherapie (HOT). Arz-
tezeitschr.f.Naturheilverf. 32(12), 1019-1025. 1991.

Studientyp nach Fallserie
Durchsicht
Fragestel- Effekte der HOT bei chronischen Lebererkrankungen

lung/Indikation

Beschreibung des
Untersuchungs-
kollektives (Ein-/ Aus-
schlusskriterien)

n=20; Patienten ,beiderlei Geschlechts®; davon 10 Patienten mit alkoholi-
scher Leberzirrhose, 3 idiopatische Leberzirrhose, 2 chronische Hepatitis,
2 chronisch aggressive Hepatitis, 1 toxische Leberzirrhose, 1 inaktive,
kryptogene Leberzirrhose, 1 drop out;

Keine detaillierte Angabe von prospektiv anzuwendenden Ein- und Aus-
schlusskriterien

Intervention HOT: 10 Behandlungen, keine weiteren Angaben (Verweis auf Literatur-
stelle)
Vergleichsinterventi- |Keine

on

Verblindung Keine Angaben
Randomisation Entfallt
Outcomes Vor der Behandlung, nach 4 und 10 Behandlungen sowie 4 Wochen nach
Ende der Behandlung:
- Primar: Subjektive Befunde (,Befragung®)
- Sekundar: Laborchemische Untersuchungen
Follow up 4 Wochen nach Ende der Behandlungen
Drop Outs 1 Patient (Therapieabbruch)
Intention to treat Keine Angaben
Analyse
Statistische Auswer- | Die Ergebnisse der Nach- und Abschlussuntersuchungen wurden tber den
tung Wilcoxon-Test mit den jeweiligen Vorwerten verglichen (alpha=0,05)
Vorschlag zur Evi- Formal llc
denzbewertung
Ergebnisse Keinem der Patienten ging es nach der Behandlung schlechter. 13 von 19

Patienten (68%) gaben eine eindeutige Verbesserung des Allgemeinbefin-
dens an.

Fazit der Verfasser

Eine Verbesserung der Symptomatik, die von zwei Dritteln der Patienten
angegeben wurde, lasst den Schluss zu, dass es sich bei der HOT um eine
wirkungsvolle symptomatische Behandlung handelt. Abgesehen von zahl-
reichen Erfahrungsberichten und einzelnen Anwendungsstudien ist die
wissenschaftliche Bearbeitung der HOT in ihrer Wirkung auf die Leberzir-
rhose im Anfangsstadium. Auch unserere Langzeitbeobachtung ist noch
nicht abgeschlossen.

Fazit des Auswerters,
bestatigt durch den
Arbeitsausschuss

Die Studienplanung ohne Einschluss einer Kontrollgruppe (z.B. Plazebo-
behandlung ohne Bestrahlung) erlaubt keine sicheren Aussagen zu den
potentiellen Effekten der HOT bei Lebererkrankungen. Die Ergebnisse der
Studie sind allenfalls als hypothesengenerierende Ergebnisse einer Pilot-
studie anzusehen. Die Validitat und Reproduzierbarkeit der Befragungser-
gebnisse wird nicht dargestellt oder diskutiert. Diese methodischen Prob-
leme konnten in einer doppelblinden, plazebokontrollierten Studie erheblich
gemindert werden.
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8.3. Stellungnahmen zum Fragenkataloges des Bundesausschusses

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

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

Arrenberger Strafe 20
42117 Wuppertal

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

26.11.1999/r dicken
Herrn

Dr. Rheinberger

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

4N

Sehr geehrter Herr Rheinberger,

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

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

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

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

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

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

mit freundlithen GriiBen

lhr

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

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

| 14299
AL

Z: !s' u' k"l"' ullol\' 0“|°“HO Dezember 1999 2rof kn/wo
L ! Loer: Z/y [

P
i
i

[U)

Leri.am 98kn0789
“\‘\
| 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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8.3.3. Deutsche Krebsgesellschaft, Frau Rossion, Frankfurt a.M. (ohne Anla-

gen)

Arbettsaus

1

Einganc 1%, A2, i..‘? R
046, S 02, HAJ

DEUTSCHE

<

Brief/Fax 1 Tel.

1z.K.

Bunder~

DURCH WISSEN ZUM LEBEN

Deutsche Krebsgeselischaft eV, - Paul-ERelich-Str 41 - 80536 Frankfurt/M.

-~ Eing.
Frau / Herm ing

Sander-Schmelzer
Bundesausschufl der Arzte un Krankenkas-
sen
Arbeitsausschuff Arztliche Behandlung
Postfach 41 05 40
50931 Koln

Frankfurt, den 22. Dezember 1999

“studienhaus'kumistellnahikbv_o02.doc

Ihr Zeichen: 121, K 11,U=4,0 16,017,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 IThrer Information finden Sie in der Anlage die Satzung unserer Gesell-
schaft. Die Deutsche Krebsgesellschaft e.V. ist die groBte 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 tiberwiegend auf die bevélkerungs-
nahe Information und Beratung (Krebsberatungsstellen, Unterstiitzung von
Selbsthilfegruppen konzentrieren) iibernimmt 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 Durchfiihrung von klinischen Studien einschlieB-
lich des Fiihrens eines Registers, in dem alle laufenden Studien aufgenom-
men werden; der Erstellung und Verbreitung von onkologischen Leitlinien
sowlie der in Projekten zur Krebsprivention. National weithin bekannt ist der
alle zwel Jahre von der Deutschen Krebsgeselischaft e.V. ausgerichtete
Deutsche Krebskongref 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. regelméBig um Stel-

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

ACHTUNG!
Ab 1.12.1999 NEUE ADRESSE:
Deutsche

Krebsgesellschaft e. V.
Hanauer Landstraile 194
60314 Frankfurt/Main
Tel.: (0 69) 63 00 96-0
Fax: {0 69) 63 00 96-66

Prasident

Prof. Dr. L. WeifSbach
Ceneralsekretar

Prof. Dr. P. Drings
Vizeprasident Sektion A
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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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Himatogene Oxidationstherapie

0.

10.
11.

12.

Die H.O.T.-Therapie wird als allgemeine unterstiitzende MaBnahme bei verschiedenen
Krebserkrankungen propagiert mit dem Ziel, das Immunsystem und das vegetative Ner-

vensystem zu stidrken. Der Einsatz erfolgt in der Regel im Rahmen der Nachsorge nach
Primérbehandlung.

Eindeutige diagnostische Parameter zur Indikationsstellung sind nicht bekannt. Die An-
wender der H.O.T. gehen im Allgemeinen davon aus, dass bei einer Krebserkrankung
das vegetative Nervensystem und das Immunsystem grundsitzlich in Mitleidenschaft
gezogen sind (s. M. Krimmel: Hamatogene Oxidationstherapie (HOT) - cine Méglich-
keit bei der kombinierten Tumortherapie in Arztezeitschr. F. Naturheilverf, 11/89, 30.
Jahrg. Zitat: ,,In meiner Allgemeinpraxis wird bei jedem Krebskranken eine additive
Tumorhterapie in das Behandlungskonzept eingezogen').

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

Verbesserung des subjektiven Befindens, Verbesserung der FlieBeigenschaften des Blu-
tes.

Es licgen keine klinischen Studien vor, so dass hierzu keine Aussage gemacht werden
kann.

In der Regel durch Patientenbefragung.

Die Messung der Patientenbefindlichkeit ist mit vielen methodischen Problemen behaf-
tet, validierte Tests liegen nur zur Messung der Lebensqualitit vor, die hier jedoch nur
selten zur Anwendung kommen.

Angeblich sollen durch H.O.T. die Nebenwirkungen einer Strahlen- und Chemotherapic
verringert werden. Klinische Studien hierzu sind uns nicht bekannt. Der Spontanverlauf
bei Krebserkrankungen ist hiufig ungiinstig.

H.O.T. wird praktisch immer additiv angewandt (s. beiliegende Literatur).

Nein.

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

Dic Verfahren dhneln sich alle sehr. Da unterschiedliche Gerite zur Anwendung kom-
men, wiren Unterschiede zwischen den Verfahren denkbar. Ein Vergleich wurde bisher
noch nicht publiziert.

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

Die Deutsche Krebsgesellschaft plidiert dafiir, dass Krebspatienten nur von onkolo-
gisch verantwortlichen Arzten behandelt werden. Bei der H.O.T. handelt es sich laut M.
Krimmel um eine ,.einfache, leicht erlernbare therapeutische Methode, die als biologi-
sche Begleittherapie beim Krebskranken jedem praktisch und klinisch titigen Arzt
empfohlen werden kann*.
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2. Seite H.O.T.

14, Chirurgische Therapie, Strahlentherapie, Arzneimitteltherapie (dies betrifft Zytostatika,
Horn}one, 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 Ménner 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 H.O.T. aufgrund der schlechten Evidenzlage als fraglich angesehen
werden muss, kdnnten die Kosten unter 17. hier eingespart werden. Der Einsatz erfolgt
iiberwiegend nicht alternativ zu etablierten Methoden, sondern additiv.
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8.3.4. Gesellschaft fur Ozon- und Sauerstoffanwendungen in Medizin und
Technik, SN durch Herrn PD Dr. Frick, Greifswald (ohne Anlagen)

GESELLSCHAFT FUR OZON- UND j ~k IN MEDIZIN UND
SAUERSTOFF-ANWENDUNGEN Y O TECHNIK eV,

in Zusammenarbeit mit

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

* Association Frangaise

Dr. R. Dehmiow d'Ozonthérapie, Morre (F)
(GOS/ [AA-UVB/HOT)
[Anschrift s. Kopfbogen] BundesausschuB der Arzig

und Krankenkassen

BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen Ei /’J
zu Hinden Frau Sander N - 20 JN me 7 (7
Herbert-Lewin Str.3 e

G!glnal

KOP‘DI

A SAQudeo, ©
Vorsitzonder |

50931 Kiln ,v L .
o 6(07/79’?5 |
3 ,";;_9 W - | 19.06.00 O — S0

Sehr geehrte Frau Sander, dl”"*f. ik
nach mehreren Anlaufen hier nun noch einmal eine Kopie unseres Materials zur UVB / HOT.

Gliederung:

1. Die Beantwortung der Fragen durch Herrn Dr. med. habil. G. Frick
2. Die Anhénge :

1. Anschreiben von Dr. R. Dehmlow an die Firma Kastner hinsichtlich eines
ersten Gutachtens zur HOT-Zertifizierung entsprechend den MPG.

2. Erstes Gutachten zur Zertifizierung der HOT / UVB fiir die Firma Kastner.

3. Klinische Bewertung zur Zertifizierung durch die Firma Kastner .

Danke
und

mit freundlicher?a’iﬁen ;
(Dr. R. Dehmlow)

Sitz: Geschiiftsstelle: Geschiftsfiihrender Vorstand:

Klagenfurter Str. 4 Rheinstr. 7 Dr. Hans-Georg Eberhardt, Saarbriicken (Prisident)

D-70469 Stuttgart D-76337 Waldbronn Dr. Hartmut Baltin, Rosenheim (1. Vizeprasident)
Tel. (07243)66022 Dr. Lutz Groger, Wien (2. Vizeprisident)
Fax (07243)65949 Dr. Helmut Sauer, Waldbronn (Schatzmeister)
CompuServe 100120,2123 Dr. Helmut Sauer, Waldbronn (Schriftfiihrer)

Dr. Hartmut Baltin, Rosenheim (PR &
Offentlichkeitsarbeit)
‘Wissenschaftlicher Beirat:
Dr. Ronald Dehmlow, Jahnsfelde

+ ‘Bankverbind Dr. Hendrik Schobe, Baden-Baden

. ung:
.- Konto-Nr. 0153510 BLZ: 660 700 04 Deutsche Bank D-76133 Karlsruhe Dr. Achim Schuppert, Bonn
Dr. Ferdinand Wurms, Diisseldorf
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med.hab1l. &. Frick
t. Arzt Naturheilvert.
nwea 7

An den
Bundesausschu der Arzte und
Krankenkassen
Arbeitsaussuchd Arztliche Behandlung
2st 41 0540
30865 K o6 1 n
er1fswald, 15.12.93
Ihr Z=ichen: U 04, 25
3etr.: Stellunanahme der Beratung des BDAK zur UVB und HCT

Sehr geshrte Damen und Herren.

zu den Punkten 1. und 2. geben die Vorstande der 308 und Iaa UVR/

=0T gemeinsam ihre Unterlacen ab.

=Nt

Zu Punkt 3. sina zundchst einige agrundatsiiche Semar
macnen,.
Die von Ihnen vorgegebenen "Indikationen zur UV3 Lt.
sind aus unserer Sicht zu willkirliich gewanlt. da sie
Infektionen durch Mvkosen auslassen und bei den chroni
~11ﬂunnaﬂ aller Organbereiche wiederum die Infektionen nsc

2n, die chronisch-allergischen Ursachen aber nicht erwahnen.
ln den Vorstédnden beider Gesellschaften sind wir der Ansicht.
daB es nur zwel grundsdtzliche Indikationen ‘der UVE und HOT gib:.
die die genannten Indikationen umfassen. Das ist die Sauerstofzi-
verwertungsstdrung - wenn Sie so wollen, die Durchblutungsstdrun-
gen - und Immundefekte - sowohl auf infektdser als auch auf aller-
gischer Basis.
Was die Stoffwechselstorungen anlangt, lassen sich - obglzich =zs
sicher mindestens 500 Einzeldarstellungen in der Literatur dazu
gibt, keine detallierten Antworten entsprechend Ihres Fragekata-
loges zusammenfassen. Dariiberhinaus ist jede Stoffwechselstdrung
einfach differenziert zu betrachten, wenn man z.B. nur den
Diabetes, die Gicht oder die Hyperlipidamie ins Auge fafBt.
Nlchtaeatowenlger werden die Durchblutuncsstoru?&en beim Diabetes.
bei der Gichtarthrose oder ber lipidbedingter Atheromatoss 1in der
von uns bhearbeiteten Indlkat1on Sauerstofiverwertungsstirung
erscheinen.

.

Sauerstoffverwertungsstdrung
gen zum therapeutischen Nutzen
1. Das bezieht sich auf die betrcffene Sublrd katicn. z.B.

AVK: Schmerzfreie Gehstrecke, entsprechend anamnestisch oder

durch Laurfbandergometris bestimmt.

KHK: Angina pecteoris-Symptomatik, EKG

Ulcus cruris: Ulcus-GréBe
zu 2. Bvpass, Amputation, Reinfarkt, Schlaganfall....
zu 3. Besserung der gegeb. Erkrankung um mindestens eine Stadien-
- stufe, z.b. AVK Stadium III in IIb etc.
zZu 4. Berelts 1975 wurde in einer Untersuchung von Wiesner u. ---
- Mitarb. an 574 AVK-Patienten gezeigt, daB durch die UVB in
- 70 $ eine Verbesserung um mindestens eine Stadienstufe - ---
- erreichbar ist.
zu 5. Bei der AVK z.B. mit der Bestimmung der Schmerzfreien Geh-
strecke oder Laufbandergometrie, bei der KHK durch EGK. Ni-
tratkorperverbrauch, bei Ulcus ZentimetermaB. Beiindenssco-
res etc.

0.

ra
u

[}
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~

N
o
~1

3
o
(<)

Erginz
zu 11.

zu 12.

zu 13.

Fragen
zu 14.

zu L5,

Fragen
zu 16,

zu 17.

Da die gleichen Methoden zur Validieruna benutzt warden, w1
in der Arbeit der Angiologen, Kardiologen und Phliskologen,

[t

2r3ibt sich Kein Unterschied in der Reliabiltat. Genau
und Reproduzierbarkeit gegeniiber dan anceren Nutrzerr
Verfahren.

5. dazu die Pubiilkationen von . Pohlmann, Fortschar.
(1987}, 293-295 sowlie 3. Pohlmann 2t al. Natur
medizin 5 (1992), 80-84.

Zundchst immer additiv. da man nur selten sofort
mente absetzen kann., aber mitunter ist es direkt
méglich. ’

Moglicherweise bei konsequenter Anwendung in den Frihstadien
aber einen derartigen Ausschlieflichkeitsanspruch wiirden
sich die anderen Fachgsbiete verbitten.

Praktisch ka2ine. wenn man die Methode sachgemdB eriernt hat
sie 1ndikationsgerecht einsetzt., d4.h.. die ahsoiutan und re-
lativen Kontraindikartionen beachtet.

u

ende Fragen zur Anwendung:
Es gibt menrere Gerdtshersteller, deren Geriats i ils
unbedeutende vVarianten aufweisen: das Grundvertahren 1
iedoch identisch.
Bei der AVK Stadium III und IV 6 - 10 Behandluncssitzuncen
zundchst in 2tdgigem Abstand, dann ab 4 - & Sitzungen in
wochentlichem Abstand (Wiesner, €., F.-W. Gansicke u. A.
Wiesner. Z. Alternsforsch. 33 (1978), 397-399.)
Bel der AVK im Stadium II 3 UVB in 3tagigem Abstand. dann
weitere nach individuellem Bedarf in wédchentlichem Abstand
(Frick, Fibel der UVB, Hans-Miller-Verlag Minchen 1993
Das gleiche Vorgehen wird bei allen Ubrigen Indikationen
empfohlen, wobel nur bel dlteren Patienten grdfere Anxstande
auch zu Beginn mdglich sind.
Zertifikat Uber ein Seminar von 4 - 6 Stunden MLt prakii-—
schen Ubungen, bel Seminarleitern. die durch die Vorst
der Gesellschaften anerkannt sind. Therapsuten dir

approbierte Arzte oder examinierte Heilpraktiker sein.
Nl

@

st

zur medizinischen Notwendigkeit

Sportmedizinische, medikamentdse. operative und apparative
(z.B. Ballonkatheter in Op-Bereitschaft).

Ja, well sie am physiologischsten und am preiswertesten ist
tKosten-Nutzen-Relation am giinstigsten).

zur Wirtscharftlichkeit
Da sie 1in erster Linle die Herz-Kreislaut-fZrkrankungsn um-
fassen, die die Hauptmorbiditdt in der Bevolkerung beinhai-
ten., durfen sie beim BdAK vorausgesetzt werden. Da wir 1e
doch bei der Durchbliutungsstorung als einem Grundphancm
atwa der Halfte a 1 1 e r Erkrankungen ausg=2hen., ist 2
L
1

Inzidenz visl weiter zu fassen. Wenn das noch nicht
mein anerkannt 1st. liegt es in dem ciagnostischen U
begrindet., die Mikrozirkulationsstdrunaen und Th Q2 T
funktionsstdrungen in der Praxis bei jedem Patienten 2rias-
sen zu kénnen.

Hier liegt in der Frage offensichtlich ein Fenler vor. denn
28 1st nach der Ozon-Therapie gefragt und scll wohl UVB
heifen. .

In der Vorstandssitzung der [AA UVB/HOT im MErz 1=y’
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Mit

-3 -

eine Staffeluny vorgeschlagen worden, die an di1e Mitgliedar
per Rundbrief weitergegeben wurde:

Alte Bundeslander e Anwendung 60 bis 90 DM

Neue Bundesldncer 40 bis €0 DM

Je Therapiezyklus 240 bis 360 DM

Je Jahr 36C bis 540 DM

Bel chronischen Erkrankungen wie dem Diabetes melilt
Retinopathie oder drohender Nephrovathie werden 4-2
Einzelauffrischungen des Theravieeffesktes 1m Sinne
D1spensaires empfchien. In diesem Falle entstehen
Therapiekosten 1e Walenderjahr wven 0 - 730 DM.
Dusodril iStadium II der AVK:: 780 D
Pantoxarvilin v : Zarc DM/Jakr
Postavasin 44 uag 1542 bis 3004 DMslzanr
Wenn man damit rechnet, von den 5000 Amputationen nur
Hdlfte zu vsrmsiden. so kommt man ce: Veranschlacur v
100 040 DM pro Amputation (mxt Vermedikaticn, Op

aufenthalt, Prothesenversoraung) auf 250 Millionen DM.
Bei Erstreckung aut die Indikation Durchblutungsstorung o232
anderen Erkrankungen 148t sicn grcob nur eine Kostenvermei-

dung von etwa 20 Milliarden DM einschdtzen. An diaser “Ein-
sparung” 1ist jedoch die pharmazeutische Industris nicht in-
teressiert, da sie fir sie Einnahmeverluste bedsutst. wes-

wegen diesem 3chreiben wahrscheinlich kein Erfclg beschie-

den sein wird.

freundlichen GriBen

Dr.med.hab1l. G. Frick
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9. Immuncloagische Defekre

2u Frage 1. Leukozytorenie. Phagozvtoseceiekt, Eosinophilie,
Vermehrung. IgG-Verminderung. B-Zell-Defekt, T-Zell-Defekr:.
Lymphozvten-Vermehrung gegeniiber TH1-Lymohozvten. Ni-
Zellverminderung. 4

Pesglelchen klinische Bilder wie allergrsche Rhinitis. aliergische
Konjunktivitis, chronisch-allergische Sinusitis, Asthma bronchiale
Ekzeme, chronisach-allergisches Exanthem. Nahrungsmittelallierglen,
Mykosen (mdBig bis massenhaft Candida im Stuhl, Immunhémaqaiuélna—
tionstiter gegen Candidaantigen-beladene Erythrozvten glelé?/aré—
Ber 1:160, desgleichen ceagen Aspercgillus-Antigen-beladene
Erythrozyten gleich/grdBer 1:80), schwere Akne. schwerse rezdivie-
rende Furunkulose, rezdivierende AbszeBneigung, Phlegmonen,
Osteomyelitiden; dieses alles auch nach Immunsuppressicn be. der
Therapie von Tumoren.

2
e

zu Frage 2: stédndige Verschlechterung bis zum Tode: nur in
seltenen Fdllen Spontanheilung.

zu Frage 3. Immunstimulation bzw. im Falle der Allercgien Immun-
modulation.

N zu Frage 4. In jedem Stadium dieser Symptome bzw. Erkrankungen 1st
ein einsatz lohnend; im glinstigsten Falle ist Heilung zu
erreichen, besonders beil chronisch-bakteriellen Infektan.

zu Frage 5: Blutbild, Chemolumineszenz-Assay., Differentialblut-
bild, Immunglobulinbestimmung., Immunstatus, FACS-Analyse der Lvym-
phozytensubpopulationen; klinischer Symptomstatus bzw. Anamnese,
Expositionstests, mikrobiologische Untersuchungstechniksn. Immun-
hédmaggluitinationstechniken. Enzym-Immuno-Asssays

zu Frage 6. Dartber konnen die ausfuhrenden Laboratorien besser
Auskunft geben.

zu Frage 7. Welil die UVB im gestOrten Pathomechanismus der 1mmuno-
logischen Abwehr Hilfe zur Selbsthilfe gewdhrt, 1st sie physiolo-
gischer d.h. nebenwirkungsfreiar als Medikamente<woder chirurgische
Eingriffe. Sie dndert chronische Verlaufe und gewahrt - mitunter
iiber Erstverschlechterungen Heilungschancen. Bei Allergilen kommt
es zu langanhaltenden Remissionen, seltener auch zu Heilungen.

zu Frage-.8. Bei akutem Asthma bronchiale oft nur additiv. sonst
sher alternativ,

Zu Frage 9. Oft konnen Medikamente, z.B. Antibictika abgesetzt
werden.

zu Frage 10. Gering.

-

zu Frage 11 bis 13. Antworten identisch mit denern ilr Sausrstof
verwertungsstorungen

zu Frage 14. Antibictika, Antialiergika., z.T. aucn
Immunstimulantien.

zu Frage 15. Ja, sie ist wesentlich wirtschaitlicher( Einsparung
von etwa 1/3 der Kosten einer ublichen Praxis).
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zu Frage 16. Allergien unmd Mykosen sind stark im Zunehmen
bewgriffen, so daB z.Zt. keine genauen Zahlen erhdltlich sind.

zu Frage 17 und 18: wie bei Sauerstoff

2u Frage 19. etwa 1/3.
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8.4. Richtlinien uber die Bewertung arztlicher Untersuchungs- und Behand-

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

BEKANNTOGABEN DER HERAUSGEBER

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2. Voraussetzungen fiir die
Uberpriifung neuer Untersuchungs-
oder Behandlungsmethoden

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

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

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

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

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

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

— zum Nutzen der neuen Methode

— zur medizinischen Notwendigkeit

— und zur Wirtschaftlichkeit auch im
Vergleich zu bereits erbrachten Me-
thoden

Deutsches Arzteblatt 97, Heft 13, 31. Miirz 2000
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3. Voraussetzungen fiir dic
Uberpriifung erbrachter vertrags-
drztlicher Leistungen

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

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

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

4. Prioritiitenfestlegung

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

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

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

5. Vorankiindigung der Uberpriifung,
Einholung von Stell h

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

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

6. Verfahren der Uberpriifung

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

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

6.2 Die Uberpriifung auf Erfiillung
der gesetzlichen Kriterien des ,,Nutzens®,

der ,medizinischen Notwendigkeit“ und
der , Wirtschaftlichkeit“ erfolgt einzeln in
der Reihenfolge nach den Nummern 7.1
bis 7.3. Die Unterlagen zur jeweiligen
Methode werden hinsichtlich ihrer Qua-
litdt beurteilt, in Anlehnung an interna-
tionale Evidenzkriterien den Evidenzstu-
fen gemdB den Nummern 8.1 und 8.2 zu-
geordnet und in den Bewertungsprozess
des Ausschusses einbezogen.

Unter Abwigung aller vorliegenden
Unterlagen gibt der Arbeitsausschuss ei-
ne zusammenfassende Beurteilung der
betreffenden Methode als Beschlussemp-
fehlung an den Bundesausschuss.

6.3 Die Anerkennung einer Methode
als vertragsirztliche Leistung setzt vor-
aus, dass die in § 135 Abs. 1 Nr. 1 SGB V
vorgegebenen Kriterien vom Ausschuss
als erfiillt angesehen werden. Der Aus-
schluss einer Methode erfolgt, wenn eines
oder mehrere der o. g. Kriterien nicht er-
fiillt sind.

6.4 Besondere Anforderungen wer-
den an den Nachweis des Nutzens ent-
sprechend dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse gestellt: Da-
nach ist der Nutzen einer Methode in der
Regel durch mindestens eine Studie der
Evidenzklasse 1 zu belegen. Liegen bei
der Uberpriifung einer Methode Studien
dieser Evidenzklasse nicht vor, so ent-
scheidet der Ausschuss aufgrund der Un-
terlagen der bestvorliegenden Evidenz.

6.5 Auf Vorschlag des Arbeitsaus-
schusses kann der Bundesausschuss in ge-
eigneten Fillen Beratungen iiber eine
Methode fiir lingstens drei Jahre ausset-
zen, wenn aussagekriftige Unterlagen
entsprechend den Kriterien in den Num-
mern 7.1. bis 7.3 nicht vorliegen, diese
aber im Rahmen einer gezielten wissen-
schaftlichen Bewertung insbesondere
auch durch ein Modellverfahren i. S. der
§§ 63-65 SGB V in einem vertretbaren
Zeitraum beschafft werden konnen. Der
Bundesausschuss kann zur niheren Aus-
gestaltung des Modellvorhabens Vorga-
ben beschlieBen, insbesondere zur kon-
kreten Fragestellung, zur Dauer und zum
ortlichen und personellen Anwendungs-
bereich. Weicht das Modellvorhaben von
den Vorgaben ab, so kann der Bundes-
ausschuss die Aussetzung aufheben und
nach der aktucllen Beweislage iiber die
Methode entscheiden.

7. Kriterien

7.1 Die Uberprﬁfung des ,,Nutzens*
einer Methode erfolgt insbesondere auf
der Basis folgender Unterlagen:

- Studien zum Nachweis der Wirk-
samkeit bei den beanspruchten Indika-
tionen
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— Nachweis der therapeutischen Kon-
sequenz einer diagnostischen Methode

— Abwigung des Nutzens gegen die
Risiken

— Bewertung der erwiinschten und
unerwiinschten Folgen (,,outcomes®)

— Nutzen im Vergleich zu anderen
Methoden gleicher Zielsetzung

7.2 Die Uberpriifung der ,,medizini-
schen Notwendigkeit“ einer Methode er-
folgt insbesondere auf der Basis von Un-
terlagen:

— zur Relevanz der medizinischen
Problematik

- zur Haufigkeit der zu behandeln-
den Erkrankung

~ zum Spontanverlauf der Erkran-
kung

- zu diagnostischen oder therapeuti-
schen Alternativen

73 Die Uberpriifung der ,Wirt-
schaftlichkeit* einer Methode erfolgt ins-
besondere auf der Basis von Unterlagen
zur:

- Kostenschitzung zur Anwendung
beim einzelnen Patienten

— Kosten-Nutzen-Abwigung im Be-
zug auf den einzelnen Patienten

— Kosten-Nutzen-Abwiagung im Be-
zug auf die Gesamtheit der Versicherten,
auch Folgekosten-Abschitzung

- Kosten-Nutzen-Abwigung im Ver-
gleich zu anderen Methoden

8. Bewertung der Unterlagen

8.1 Der Ausschuss ordnet die Unter-
lagen zu therapeutischen Methoden nach
folgenden Evidenzstufen

I: Evidenz aufgrund wenigstens einer
randomisierten, kontrollierten Studie,
durchgefiihrt und veréffentlicht nach in-
ternational anerkannten Standards (zum
Beispiel: ,,Gute klinische Praxis* [GCP],
Consort)

II a: Evidenz aufgrund anderer pro-
spektiver Interventionsstudien

II b: Evidenz aufgrund von Kohor-
ten- oder Fallkontroll-Studien, vorzugs-
weise aus mehr als einer Studiengruppe

Il c: Evidenz aufgrund von zeitlichen
oder rdumlichen Vergleichen mit bezie-
hungsweise ohne die zu untersuchenden
Interventionen

III: Meinungen anerkannter Exper-
ten, Assoziationsbeobachtungen, patho-
physiologische Uberlegungen oder de-
skriptive Darstellungen; Berichte von
Expertenkomitees; Konsensuskonferen-
zen; Einzelfallberichte

8.2 Der Ausschuss ordnet die Unter-
lagen zu diagnostischen Methoden nach
folgenden Evidenzstufen

I: Evidenz aufgrund wenigstens einer
randomisierten, kontrollierten Studie,
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folgt nach denselben Grundsitzen (An-
trag, Unterlagen, Priorititenfestlegung,
Veroffentlichung).

5. Vorankiindigung der Uberpriifung,

R Stoll
E g yon

3

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

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

6. Verfahren der Uberpriifung

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

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

6.2 Die Uberpriifung auf Erfiillung
der gesetzlichen Kriterien des ,,Nutzens®,

der ,medizinischen Notwendigkeit“ und
der ,, Wirtschaftlichkeit“ erfolgt einzeln in
der Reihenfolge nach den Nummern 7.1
bis 7.3. Die Unterlagen zur jeweiligen
Methode werden hinsichtlich ihrer Qua-
litat beurteilt, in Anlehnung an interna-
tionale Evidenzkriterien den Evidenzstu-
fen gemiB den Nummern 8.1 und 8.2 zu-
geordnet und in den Bewertungsprozess
des Ausschusses einbezogen.

Unter Abwigung aller vorliegenden
Unterlagen gibt der Arbeitsausschuss ei-
ne zusammenfassende Beurteilung der
betreffenden Methode als Beschlussemp-
fehlung an den Bundesausschuss.

6.3 Die Anerkennung einer Methode
als vertragsirztliche Leistung setzt vor-
aus, dass die in § 135 Abs. 1 Nr. 1 SGB V
vorgegebenen Kriterien vom Ausschuss
als erfiillt angesehen werden. Der Aus-
schluss einer Methode erfolgt, wenn eines
oder mehrere der o. g. Kriterien nicht er-
fiillt sind.

6.4 Besondere Anforderungen wer-
den an den Nachweis des Nutzens ent-
sprechend dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse gestellt: Da-
nach ist der Nutzen einer Methode in der
Regel durch mindestens eine Studie der
Evidenzklasse I zu belegen. Liegen bei
der Uberpriifung einer Methode Studien
dieser Evidenzklasse nicht vor, so ent-
scheidet der Ausschuss aufgrund der Un-
terlagen der bestvorliegenden Evidenz.

6.5 Auf Vorschlag des Arbeitsaus-
schusses kann der Bundesausschuss in ge-
eigneten Fillen Beratungen iiber eine
Methode fiir ldngstens drei Jahre ausset-
zen, wenn aussagekriftige Unterlagen
entsprechend den Kriterien in den Num-
mern 7.1. bis 7.3 nicht vorliegen, diese
aber im Rahmen einer gezielten wissen-
schaftlichen Bewertung insbesondere
auch durch ein Modellverfahren i. S. der
§8 63-65 SGB V in einem vertretbaren
Zeitraum beschafft werden konnen. Der
Bundesausschuss kann zur niheren Aus-
gestaltung des Modellvorhabens Vorga-
ben beschlieBen, insbesondere zur kon-
kreten Fragestellung, zur Dauer und zum
ortlichen und personellen Anwendungs-
bereich. Weicht das Modellvorhaben von
den Vorgaben ab, so kann der Bundes-
ausschuss die Aussetzung aufheben und
nach der aktuellen Beweislage iiber die
Methode entscheiden.

7. Kriterien

7.1 Die Uberpriifung des ,.Nutzens
einer Methode erfolgt insbesondere auf
der Basis folgender Unterlagen:

- Studien zum Nachweis der Wirk-
samkeit bei den beanspruchten Indika-
tionen
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- Nachweis der therapeutischen Kon-
sequenz einer diagnostischen Methode

— Abwigung des Nutzens gegen die
Risiken

- Bewertung der erwiinschten und
unerwiinschten Folgen (,,outcomes*)

- Nutzen jm Vergleich zu anderen
Methoden gleicher Zielsetzung

7.2 Die Uberpriifung der ,,medizini-
schen Notwendigkeit“ einer Methode er-
folgt insbesondere auf der Basis von Un-
terlagen:

— zur Relevanz der medizinischen
Problematik

- zur Haufigkeit der zu behandeln-
den Erkrankung

- zum Spontanverlauf der Erkran-
kung

- zu diagnostischen oder therapeuti-
schen Alternativen

7.3 Die Uberpriifung der ,Wirt-
schaftlichkeit” einer Methode erfolgt ins-
besondere auf der Basis von Unterlagen
zur:

- Kostenschitzung zur Anwendung
beim einzelnen Patienten

— Kosten-Nutzen-Abwigung im Be-
zug auf den einzelnen Patienten

- Kosten-Nutzen-Abwigung im Be-
zug auf die Gesamtheit der Versicherten,
auch Folgekosten- Abschitzung

- Kosten-Nutzen-Abwégung im Ver-
gleich zu anderen Methoden

8. Bewertung der Unterlagen

8.1 Der Ausschuss ordnet die Unter-
lagen zu therapeutischen Methoden nach
folgenden Evidenzstufen

I: Evidenz aufgrund wenigstens einer
randomisierten, kontrollierten Studie,
durchgefiihrt und veréffentlicht nach in-
ternational anerkannten Standards (zum
Beispiel: ,,Gute klinische Praxis“ [GCP],
Consort)

II a: Evidenz aufgrund anderer pro-
spektiver Interventionsstudien

II b: Evidenz aufgrund von Kohor-
ten- oder Fallkontroll-Studien, vorzugs-
weise aus mehr als einer Studiengruppe

Il ¢: Evidenz aufgrund von zeitlichen
oder rdumlichen Vergleichen mit bezie-
hungsweise ohne die zu untersuchenden
Interventionen

III: Meinungen anerkannter Exper-
ten, Assoziationsbeobachtungen, patho-
physiologische Uberlegungen oder de-
skriptive Darstellungen; Berichte von
Expertenkomitees; Konsensuskonferen-
zen; Einzelfallberichte

8.2 Der Ausschuss ordnet die Unter-
lagen zu diagnostischen Methoden nach
folgenden Evidenzstufen

I: Evidenz aufgrund wenigstens einer
randomisierten, kontrollierten Studie,
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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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8.5. Beratungsantrag und Begriindung (ohne Anlagen)

BundaesausschuB der Arzte
una Krankenkassen
‘gng. -5 Aug. 1999 /Wc
; O3

3 Ja
F‘)’;\:gvnll <

Ay

AOK-Bundesverband - Postfach 20 03 44 - 53170 Bonn

Geschaftsfihrung

des Arbeitsausschusses

"Arztliche Behandlung"
Kassenarztliche Bundesvereinigung
Herbert-Lewin-Stralle 3

50931 Kdin

AOK-Bundesverband

Postfach 20 03 44
53170 Bonn

Kortrijker Strale 1

53177 Bonn

Telefon (02 28) 8 43-0

Telefax (02 28) 84 35 02

E-Mail AOK-Bundesverband@bv.aok.de

Gesprachspartner
Herr Dr. Egger
Durchwahl

(02 28) 8 43-3 49
Abteilungstelefax

(0228)331335

E-Mail
Bernhard.Egger@bv.aok.de
Zeichen / Doku
11A(2)S-814.130-

Datum

05.08.1999

Antrag auf Uberprufung einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode

gem. § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit beantragen wir die Uberprifung folgender Behandlungsmethoden durch den vom
Bundesausschul der Arzte und Krankenkassen beauftragten Arbeitsausschuf® ,Arztliche

Behandlung*:

- Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff
- CO2-Insufflationen (Quellgasbehandiung)

- Ultraviolettbestrahlung des Blutes (UVB)/Fotobiologische Therapie
- Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger/intravenése Sauerstoffinsufflation
- Hématogene Oxydationstherapie (HOT)/Blutwasche nach Wehrli, foto-

biologische Behandiung/fotobiologische Therapie

- Ozon-Therapie/Ozon-Eigenbluttherapie/Sauerstoff-Ozon-Eigenbluttherapie/

Oxyontherapie/Hyperbare Ozontherapie

- Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne

Die detaillierten Begrindungen der Beratungsantrage entnehmen Sie bitte den beigefiig-

ten Anlagen.

Mit freundlichen GruRen

Im Auftrag
A e
((‘ f / !/V’,\' /( /
AN Y
D\Y\S% rﬁacke\h ~
Anlagen

Vorstand
Dr. Hans Jurgen Ahrens (Vorsitzender)
Ernst Picard (stellv. Vorsitzender)

Vorsitzende des Verwaitungsrates
Peter Kirch « Gert Nachtigal
im jahrlichen Wechsel
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8.

8.5.

Anhang
Beratungsantrag und Begriindung (ohne Anlagen)

Beratungsantrag nach 2.2. der Verfahrensrichtlinien

Hamatogene Oxydationstherapie (HOT)

Blutwésche nach Wehrli, photobiologische Behandlung; fotobiologische
Therapie

Beschreibung der Methode

Dem Patienten werden 50-100 (bis 200 ml) vendses Blut entnommen, mit
Natriumzitrat im Verhaltnis 4:1 ungerinnbar gemacht, evtl. in Kombination mit einem
Heparin-Praparat. Das Blut wird dann durch ein Gemisch von Sauerstoff und Ozon
oder mit reinem Sauerstoff in einer Spezialapparatur aufgeschaumt zur
Vergréerung der Oberflache und anschlieRend an einem UVC-Spezialbrenner
(Hauptspektrum 252,7 nm) vorbeigeleitet. Das so behandelte Blut wird intravends
reinjiziert oder reinfundiert, evtl. auch intramuskular oder in einem kombinierten
Verfahren verabreicht.

Serien von ca. 10 Behandlung und Wiederholungszykien sowie Kombinationen mit
anderen Methoden sind Ublich.

Indikationen It. Anwendern:

Durchbiutungsstérungen aller Art.
Erkrankungen der Haut.

Bakterielle und Virusinfektionen.

Chronische Entziindungen aller Organbereiche.
Stoffwechselstérungen.

Begriindung der Beratungsnotwendigkeit

Von den Anbietern wird bestritten, dass der Ausschluss des Verfahrens Uber
Anlage 2 der NUB-Richtlinien korrekt war. Ausserdem l&gen mittlerweile neue Daten
Uber die Wirksamkeit vor.

Sozialgerichte stellen zunehmend die teilweise weit zurlckliegenden
Entscheidungen in Frage.

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

Nutzen, medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Methode werden
bezweifelt. Aussagekraftige Untersuchungen wurden nicht gefunden.
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Literatur zur HOT:

Arzneimittelkommission fiir Biologische Medizin: Sauerstofftherapien. Definitionen und
Standardbestimmungen. Hufeland-Journal 6 (1991) 3. 71-74

Biihring, M. et al.: Eine kontrollierte Therapiestudie zur hdmatogenen Oxidationstherapie bei
Patienten mit Claudicatio intermittens. Arztezeitschr. f. Naturheilverf. 32 (1991): 834-845

Bihring, M.: Kommentar zu Stellun_gnahmen und Erwiderungen zur Arbeit in der Arztezeitschr. f.
Naturheilverf. 32 (1991): 834-845; Arztezeitschr. f. Naturheilverf. 33 (1992) 5: 11l-V

Bihring, M., H. Kiesewetter: Erkenntnisstand aus traditioneller Anwendung von UVB/HOT bei
Patienten mit arteriellen GefaRerkrankungen. Arztezeitschr. f. Naturheilverf. 36 (1995) 6: 436-438

Dehmiow, R.: Verdnderungen biochemischer und pathophysiologischer Parameter bei der UV-
Bestrahlung des Eigenblutes unter besonderer Beriicksichtigung der SerumeiweiRe - Mechanismen
und Wirkungsweisen, Arztezeitschr. f. Naturheilverf. 30 (1989) 4: 263-268

Dehmlow, R.: Mechanismen, Prozesse und Wirkungsweisen der UVB und HOT.

Teil 1: Einleitung, Pathophysiologie, Indikation. therapeutikon 5 (1991) 9: 446-450

Teil 2: Empirische Wirkungen, Mechanismen, Prozesse und komplexe Wirkungsweisen.
therapeutikon 5 (1991) 10: 526-531

Teil 3: Ausgewahite eigene experimentelle Resultate und deren Interpretation im Kontext eigener
Arbeiten. therapeutikon 5 (1991) 11: 587-595

Dehmiow, R.: Grundregulation, Zellstoffwechsel, Regulationskrankheiten und die HOT/UVB.
Teil 1: Einleitung, Pathophysiologie, Indikationen. Erfahrungsheilkunde 41 (1992) 8: 479-484

Teil 2: Stoffwechselregulationen, Entgleisungen, Grundreguiationen und die UBV/HOT. Erfahrungs-
heilkunde 41 (1992) 9: 565-569

s, Dehmlow, R.: Mechanismen, Prozesse und Wirkungsweisen von Sauerstofftherapie. therapeutikon 7
(1993) 11: 497-504

Dehmlow, R., J. Segal: Die Rolle der Serumeiweile bei der Ultraviolettbestrahlung des Blutes
(UVB) - neuere experimentelle Resultate und theoretische Zusammenhénge. Erfahrungsheilkunde 38
(1989) 4: 219-222

Diehm, D., H.-J. Rechtsteiner: Wer heilt, hat recht? Zuckschwerdt-Verl. Miinchen, Bern, Wien, 2.
Aufl. 1889

Doerfler, J.;: HOT/UVB im Wandel der Zeiten - Erinnerungen eines Arztes. Arztezeitschr. f. Natur-
heilverf. 33 (1992) 8: 613-616

Frick, G.: Begieitende Krebstherapie mit UVB/HOT-Monitoring mit dem optischen Erythrozytentest
(OET) nach Linke. Arztezeitschr. f. Naturheilf. 35 (1994) 10: 736-740

Frick, G.: Uttraviolettbestrahlung des Blutes (UVB) und Hamatogene Oxidationstherapie (HOT) in
Kombination mit isopathischen Mitteln beim Muitimorbiden. Arztezeitschr. f. Naturheilverf. 38 (1997)
3:181-187

Frick , G. et al.; Behandlung von Polyglobulien und Andmien mit Ultraviolettbestrahlung des Blutes
und hdmatogener Oxidationstherapie. Arztezeitschr. f. Naturheilverf. 35 (1994) 5: 324-334

57



8.

8.5.

Anhang
Beratungsantrag und Begriindung (ohne Anlagen)

Frick, G., U. Frick: Einsatz der UVB/HOT im rheumatischen Formenkreis. Arztezeitschr. f.
Naturheilverf. 37 (1996) 2: 119-125

Holesch, H.: Praxis der Hamatogenen Oxidationstherapie (HOT) und dier Ultraviolett- Bestrahlung
des Blutes (UVB). Eigenverlag, 3. Aufl. 1993

Krimmel, M.: Fotobiologische Therapie - HOT - zur Verbesserung der Mikrozirkulation. Arzte-
zeitschr. f. Naturheilverf. 27 (1986) 3. 211-220

Krimmel, M.: Hamatogene Oxidationstherapie (HOT) - eine Méglichkeit bei der kombinierten Tumor-
therapie. Arztezeitschr. f. Naturheilverf. 30 (1989) 11: Sonderdruck

Krimmel, M., Frick, G., Wiesner, S.: Stellungnahme und Erwiderungen zu Biihring M. et al,
Arzteze|tschr f. Naturhellverf 32(1991) 10 in Arztezeitschr. f. Naturheilverf. 33 (1992) 1. 1 - IV

Krimmel , M.: Methoden der UV-Bestrahlung von Blut HOT/UVB - Grundlagen, Klinik und Praxis.
Arztezenschr f. Naturheilverf. 33 (1992) 3: 475-479

Krimmel, M.: Einflhrung in die HOT. Arztezeitschr. f. Naturheilverf. 33 (1992) 8: 609-612
Lanninger-Bolling, D.: Biokybernetische Regulationsmechanismen im Rahmen von Herz-Kreislauf-
Erkrankungen unter Beriicksichtigung besonderer TherapiemaRnahmen. Arztezeitschr. f. Natur-
heilverf. 34 (1993) 651-656

Liebau, K. F.: Die Haematogene Oxidationstherapie - HOT. In: Zentrum zur Dokumentation fiir
Naturheilverfahren e. V. (Hrsg.): Dokumentation der besonderen Therapierichtungen und natirlichen

Heilweisen in Europa

Marx, K.-U.: Die zentrale Bedeutung der HOT in der ganzheitlichen Behandlung von Augen-
krankheiten. Arztezeitschr. f. Naturheilverf. 32 (1991) 63-69

Miiller G.: HOT (Hamatogene Oxidationstherapie) bei Hypercholesterinamie. Arztezeitschr. f.
Naturheilverf. 33 (1992): 617-627

Paulitschke, M. et al.: Ergebnisse der Berliner HOT/UVB-Vergleichsstudie bei Patienten mit peri-
pheren arteriellen Durchblutungsstérungen. Z. Gesamte Inn. Med. 47 (1992) 4: 148-153

Pohlmann, G.: Die Ultraviolettbestrahlung des Blutes - eine Behandlungsmethode im Zwielicht
zwischen Wissenschaft und Praxis. Arztezeitschr. f. Naturheilverf. 33 (1992) 5: 400-404

Pohimann, G. et al.: Wirksamkeit von Pentoxifyllin und der hdmatogenen Oxidationstherapie.
Natur- und Ganzheits-Medizin (1992) 80-84

Stadtlaender, H. und M.: "Hamatogene Oxidationstherapie - HOT" - (fotobiologische Oxy-
dationstherapie). Kurzgefasste Fibel. UV-Med, Clausthal-Zellerfeld, 3. Aufl. 1980

Stadtlaender, H.: HOT. Hamatogene Oxydationstherapie (fotobiologische Oxydationstherapie).
Haug, Heidelberg 1981

Turowski, A. et al.: Die Behandlung chronischer Lebererkrankungen mit der hamatogenen Oxi-
dationstherapie (HOT), Arztezeitschr. f. Naturheilverf. 32 (1991) 12: 1019-1025

Turowski, A. et al.: Uber die Behandlung des sekundéren und primaren Rynand-Syndroms mit der
HOT und UVB. Arztezeitschr. f. Naturheilverf. 33 (1992) 8: 638-645

Wirthgen, M.: Untersuchung von Phosphatiden, Erythrozytenenzymen, des Blutbildes und der Blut-
gerinnung nach Hamatogener Oxidationstherapie nach Wehrli. Inaugural-Dissertation, Marburg 1982

58



8. Anhang .
8.6. Veroffentlichung der Ankiindigung der Beratung im Deutschen Arzteblatt

8.6. Verodffentlichung der Ankiindigung der Beratung im Deutschen Arzteblatt

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Thema IV:
Freitag, 14. Januar 2000,

24 Interdisziplindres Forum der Bundesarziekammer

» Fortschritt und Fortbildung in der Medizin“

KV Nordrhein, Bezirksstelle Kéln, Sedanstrafie 1016, 12. bis 15. Januor 2000
{AiP-geeignet)

Eriffnung:

Mittwoch, 12. Januar 2000, 14 Uhr
Eroffnung durch den Prisidenten der
Bundesirztckammer und des Deutschen
Arzlclages

Eriffnungsvortrag:
Qualitiitsmanagement — Anspruch
und Wirklichkeit

Referent:

Prof. Dr. A. Ekkernkamp, Berlin

Thema I:

Mittwoch, 12. Januar 2000,
15bis 18.30 Uhr

® Jugendschwerhorigkeit —
Priivention und Behandlung

Moderator: Prof. Dr. Dr. h. c. mult.
H.-P. Zenner, Tiibingen

Thema II:

Donnerstag, 13. Januar 2000,

9 bis 13.15 Uhr

® Leitsymptom Schwindel als
interdiszipliniire Aufgabe

Moderatorin: Prof. Dr. W. Kruse, Aachen

Thema I1I:

Donnerstag, 13. Januar 2000,

15 bis 18.30 Uhr

® Moderne Konzepte fiir die Behand-
lung peripherer Venenerkrankungen
Moderator: Dr. R. Stemmer,
StraBburg/Ilikirch

KASSENARZTLICHE BUNDESVEREINIGUNG

Bekanntmachung weiterer Beratungsthemen

des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen zu berpriifungen gemif
§ 135 Abs. 1 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)

vom 23. September 1999

Gemi Nr. 5 der Richtlinien des Bun-
desausschusses der Arzte und Kranken-
kassen iiber die Einfithrung neuer Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden
und iiber die Uberpriifung erbrachter
vertragsiirztlicher  Leistungen  geméR
§ 135 Abs. 1 i.V.m. §92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 5 SGB V veroffentlicht der vom
Bundesausschul3 beauftragte Arbeitsaus-
schull diejenigen neuen oder bereits er-
brachten vertragsirztlichen Methoden,
die aktuell zur Uberpriifung gemiB § 135
Abs. 1 SGB V anstchen.

Entsprechend der Priorititenfestset-
zung des Ausschusses vom 23. September
1999 werden in den nédchsten Monaten
zusatzlich folgende Themen indikations-
bezogen beraten:

1. Uterus-Ballon-Therapie

2. Selektive UVA1-Bestrahlung

3. Behandlung mit ionisiertem Sau-
erstoff

4. CO,-Insufflationen (Quellgasbe-
handlung)

5. Ultraviolettbestrahlung des Blu-
tes (UVB)

6. Oxyvenierungstherapie nach Re-
gelsberger, Intravendse Sauer-
stoffinsufflation

7. Hidmatogene Oxydationstherapic
(HOT), Blutwiische nach Wehrli

8. Ozon-Therapie, Ozon-Eigenblut-
therapie, Sauerstoif-Ozon-Eigen-
bluttherapie, Oxyontherapie, Hy-
perbare Ozontherapie

9. Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie
nach Prof. von Ardenne

10. Klassische Homéopathische Erst-
anamnese

Mit dieser Versffentlichung soll den
mafgeblichen Dachverbiinden der Arz-
te-Gesellschaften der jeweiligen Thera-
pierichtung, Sachverstindigen der medi-

A-2768 (72) Dcutsches Arzicblatt 96, Heft 43, 29. Oktober 1999
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9 bis 13.15 Uhr

o Aktuelle Aspekte der Infektions-
und Tropenmedizin

Moderatoren: Prof. Dr. B. R. Ruf.
Leipzig / Prof. Dr. T. Loscher, Miinchen

Thema V:

Freitag, 14. Januar 2000, 15 bis 18.30 Uhr
® Moderne Impfstrategien
Moderatoren: Prof. Dr. T. Loscher,
Minchen / Prof. Dr. B. R. Rul, Leipzig

Thema VI:

Samstag, 15. Januar 2000, 9 bis 12.30 Uhr
® Aktuelle Arzneitherapie:
Antibiotika-Therapie

Moderator: Prof. Dr.

B. Miiller-Oerlinghausen, Berlin

» Nihere Informationen:
Bundesirztckammer, Dezernat
Fortbildung und Gesundheitsforderung,
Postfach 41 02 20, 50862 Koln,

Telefon 02 21/40 04-4 16 und -4 15,
Telefax 02 21/40 04-3 88 O

zinischen Wissenschaft und Praxis und
gegebenenfalls — auf Anforderung des
Arbeitsausschusses — Spitzenorganisatio-
nen von Herstellern von Medizinpro-
dukten und -geriten Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben werden.

Nur bei ciner abschlieBenden positi-
ven Beurteilung des Bundesauschusses
zu den gesetzlich vorgegebenen Kriterien
des Nutzens, der medizinischen Notwen-
digkeit und der Wirtschaftlichkeit dieser
Methoden kann eine Erbringung zu La-
sten der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung zugelassen werden.

Stellungnahmen sind anhand eines
Fragenkataloges des Ausschusses inner-
halb einer Frist von sechs Wochen nach
dieser  Veroffentlichung  einzureichen.
Den Fragenkatalog zur Stellungnahme
sowie weitere Erliuterungen crhalten Sie
bei der

Geschiftsfithrung  des  Arbeitsaus-
schusses ,Arztliche Bchandlung® des
Bundesausschusses der Arzte und Kran-
kenkassen, Postfach 41 05 40, 50865 Kéln,
Tel 02 21/40 05-3 28.

Koln, den 23, September 1999
Bundesausschuf3 der Arzte und
Krankenkassen

Der Vorsitzende
Jung
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8.7. Fragenkatalog
Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen

Arbeitsausschuss ,Arztliche Behandlung“

26.08.99

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragenkataloges
zur

Behandlung mit der Hamatogenen Oxidationstherapie (HOT) nach
Wehrli / fotobiologische Behandlung / fotobiologische Therapie (im
Folgenden: "HOT")

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen Uberpriift 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 HOT It. Anwendern
a) Durchblutungsstérungen aller Art

b) Erkrankungen der Haut

c) Bakterielle und Virusinfektionen

d) Chronische Entziindung aller Organbereiche

e) Stoffwechselstorungen

Da die Beratung indikationsbezogen erfolgt, ist es erforderlich, dass lhre Stellung-
nahme jeweils indikationsbezogen abgeben. Sollten Sie zu mehreren Indikationen
Stellung nehmen wollen, bitten wir Sie diesen Fragenkatalog jeweils einzeln zu be-
antworten. Moéchten Sie zu einer Indikation Stellung nehmen, die oben nicht aufge-
fuhrt ist, so benennen Sie auch diese.

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme indem Sie Ihre Antworten auf unserer
Fragen durch Angabe von Quellen (z.B. wiss. Literatur, Studien, Konsensus-
ergebnisse, Leitlinien) belegen.

Bitte ergédnzen 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 HOT

0.

Auf welche Indikation bezieht sich lhre Stellungnahme?

Fragen zum therapeutischen Nutzen

1.

8.
9.
10.

Anhand welcher diagnostischer Parameter wird die 0.g. genannte Indikation eindeutig
festgelegt und abgegrenzt?

Wie ist der Spontanverlauf bei der 0.g. Erkrankung (Indikation)?
Welche prioritaren Ziele gelten fur die Behandlung der o. g. Erkrankung?

Welche dieser Ziele sind (ggf. teilweise), in welchem Stadium der o.g. Erkrankung mit
der HOT zu erreichen?

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

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

Wie ist die Wirksamkeit einer Behandlung mit der HOT im Vergleich zu anderen (etab-
lierten) Behandlungs-Methoden und/oder im Vergleich zum Spontanverlauf?

Ist die Behandlung mit HOT alternativ oder additiv anzuwenden?
Werden andere Methoden hierdurch Uberflissig?
Welche Risiken sind mit der Behandlung mittels der HOT verbunden?

Erganzende Fragen zur Anwendung:

11.

12.

13

Gibt es verschiedene Verfahren, wie werden sie bezeichnet, worin bestehen die Unter-
schiede und welches ist als optimal anzusehen?

Welches Therapieschema muf} in welchem Stadium der o.g. Erkrankung eingehalten
werden und wie ist dieses belegt?

Welche Qualifikationen sind vom Anwender zu fordern?

Fragen zur medizinischen Notwendigkeit

14.

15.

Welche Methoden stehen zur Behandlung der 0.g. genannten Erkrankung grundséatzlich
zur Verfugung?

Ist angesichts dieser Behandlungsalternativen die Behandlung mit der HOT 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 HOT? (je Anwendung
/ je Therapiezyklus / je Kalenderjahr)

Wie sind die Kosten einer Behandlung mit der HOT im Vergleich zu etablierten Metho-
den?

Welche Kosten konnten durch den Einsatz HOT vermieden werden?
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8.8. Beschlussbegriindung des Bundesausschusses der Arzte und Kranken-
kassen

Begriindung des Beschlusses des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen

Zur

Hamatogenen Oxidationstherapie (HOT), Blutwasche nach Wehrli

Zur Methode:

Bei der HOT wird aus der Kubitalvene ca. 80 ml durch einen Aderlass gewonnen und
zur Vermeidung der Gerinnung mit Natriumzitrat versetzt. Das Blut wird anschliel3end
mit medizinischem Sauerstoff aufgeschaumt und tber 10 Minuten an einer Quecksil-
ber-Niederdrucklampe vorbeigeleitet, die UV-Licht des Spektrums C (100-280 nm)
emittiert. Der bei der Ultraviolettbestrahlung des Blutes (UVB) zur Anwendung kom-
mende Bluttrager geringer Schichtdicke wird bei der HOT durch die Oberflachenver-
gréRerung durch Aufschaumung mittels Sauerstoff ersetzt. Nach Angaben von eini-
gen Autoren kann die Aufschaumung auch durch ein anderes Gas wie z.B. Stickstoff
erfolgen. Die Behandlung dauert ca. 20 bis 40 Minuten.

Die Behandlungen erfolgen wochentlich 2 bis 3mal. 6 bis 10 Einzelbehandlungen
(»Sitzungen®) werden als Serie bezeichnet. Die Wiederholung einer Serie erfolgt nach
jeweils 2 bis 6 wochentlichen behandlungsfreien Intervallen. 6 Serien sollen zur Be-
handlung der meisten Indikationen ausreichend sein.

Indikationen:

Es sollen insbesondere Erkrankungen behandelbar sein, die auf Durchblutungssto-
rungen oder Immundefekte zurlickzufihren sind. In den wissenschaftlichen
Verdffentlichungen und Ubersichtsarbeiten zur UVB und HOT werden (iber 50

Indikationen benannt, z.B.:

Hypertonie, Arterielle Verschlusskrankheit, M. Winiwarter-Buerger, Raynaud-Syndrom, Diabetische
Mikroangiopathie, Koronare Herzkrankheit, Zerebrovaskulare Insuffizienz, Migrane, M. Meniére, Tinni-
tus, Horsturz, Chronisch-vendse Durchblutungsstérungen [Thrombosen, Ulcus cruris, Varicosis, Reti-
nalvenenthrombose], Diabetische Retinopathie, Arthrosen, Epicondylitis, M. Sudeck, Primar chroni-
sche Polyarthritis, Iridocyclitis, Asthma bronchiale, Chronisch-allergische Rhinitis, Chronisches Ekzem,
Hautallergien, Keloid, Psoriasis, Diabetische Glomerulosklerose, Pyelonephritits, Akne, Erysipel, Fu-
runkulose, Wundheilungsstérungen, Chronische Sprunggelenksfisteln, Osteomyelitis, Adnexitis, Masti-
tis, Rezidivierende diabetische Hautinfekte, Periodontose, Chronische Sinusitis, Chronische Bronchi-
tis, Gicht, Makuladegeneration, Akute und chronische Lebererkrankungen, Malignombegleittherapie,
Operationsvorbereitung- und nachbehandlung, Herpes =zoster, HIV-Infektion aller Stadien,
Bestrahlungsschéaden, Colitis ulcerosa, M. Crohn, Atrophische Gastritis

Beratung im Arbeitsausschuss:

In der ausfuhrlichen Erdrterung des Ausschusses wurden die eingegangenen Stel-
lungnahmen, Empfehlungen aus Evidenzbasierten Leitlinien (sofern vorhanden) und
die aktuelle medizinisch-wissenschaftliche Literatur, wie von den Sachverstandigen
benannt und durch eine Eigenrecherche identifiziert, detailliert analysiert und hin-
sichtlich ihrer Aussagefahigkeit fur die Beratung des Ausschusses bewertet. Der
Ausschuss kommt zu folgenden Ergebnissen:
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Leitlinien: Leitlinien, welche die HOT als therapeutische MalRnahme empfehlen,
konnten nicht gefunden werden.

Gutachten: Es liegt ein ,Gutachten zum Stand des Nachweises der Wirksamkeit der
Ultraviolettbestrahlung des Eigenblutes (UVB/HOT)" zur Erkenntnislage zur UVB und
hamatogenen Oxidationstherapie (HOT) von Dr. Windeler 1994, Universitat Heidel-
berg, vor. Darin resimiert Dr. Windeler:

,Die hier diskutierten klinischen Untersuchungsergebnisse erscheinen hinsichtlich
ihrer Quantitat und Qualitét sowie hinsichtlich der Ubereinstimmung der in ihnen er-
hobenen Befunde nicht ausreichend fiir eine fundierte Beurteilung von Risiken und
Nutzen des Verfahrens.

Zusétzlich ist festzustellen, dal3 kein Datenmaterial vorliegt, das den Anforderungen
nationaler und internationaler Anforderungen genligt, z.B. der Nachweis eines Lang-
zeiteffekts von mindestens sechs Monaten.*

Stellungnahmen: Dem Ausschuss wurden fur die aktuelle Beratung folgende Stel-
lungnahmen eingereicht:

| Stellungnahme | Aussage |
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 Onkologie, Ablehnend

Frankfurt, Frau Rossion, 22.12.99

GOS Gesellschaft flir Ozon- und Sauerstoffanwendun- Beflirwortend

gen in Medizin und Technik e.V.,

Waldbronn, Herr Dr. Dehmlow, 19.06.00

| Zwei Geratehersteller | Beflirwortend \

Die in den Stellungnahmen als Beleg angeflhrte Literatur ist duch den Arbeitsaus-
schuss bewertet worden.

Ergebnis der Beratung:

Der Ausschuss hat zu keiner der benannten Indikationen, weder durch die Stellung-
nahmen noch durch die Eigenrecherche, entsprechende Studien oder andere geeig-
nete wissenschaftliche Untersuchungen erhalten, die eine Wirksamkeit der HOT be-
legen, obwohl die Durchfuhrbarkeit hochqualitativer Studien beispielhaft gezeigt wur-
de. Die bisher vorliegenden wissenschaftlichen Unterlagen weisen derartig schwer-
wiegende Mangel auf, dass sie in keiner Weise geeignet sind, den Nutzen, die Not-
wendigkeit und die Wirtschaftlichkeit der HOT fir die Anwendung im Rahmen der
Gesetzlichen Krankenversicherung zu belegen.

Auch Uber die mdglichen Risiken der Behandlung mit HOT finden sich keine ausrei-
chenden wissenschaftlichen Unterlagen.

Entgegen den Behauptungen bei sozialgerichtlichen Auseinandersetzungen gibt es
seit ca. 1990 keine relevanten Veroffentlichungen, die einen neuen Erkenntnisstand
belegen.
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Fazit:

Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Hamatogenen Oxidationstherapie
(HOT) (synonym: Blutwasche nach Wehrli) sind nicht belegt. Eine Aufnahme der Me-
thode in den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung kann nicht be-
fUrwortet werden.
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8.9. Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

Nr. 57 — Seile 4770 Bundesanzeiger Donnerslag, den 22. Miirz 2001

Bundesministerium fur Gesundheit

"Bekanntmachunﬁ
einer Anderung der Richtlinien
iber die Bewertung
arztlicher Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden
gemif § 135 Abs. 1
Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)
(BUB-Richtlinien)
Vom 11. Dezember 2000
Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen hat in sei-
ner Sitzung am 11. Dezember 2000 heschlossen, die Anlage B der
BUB-Richtlinien in der Fassung vom 10. Dezember 1999 (BAnz.
2000 S. 4602), zuletzt gedndert am 16. Oktober 2000 (BAnz. 2001
S.685), wie folgl zu erginzen:
In der Anlage B ,Methoden, die nicht als vertragsarztliche Leis-

tungen zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden dirfen”
werden folgende Nummern angefiigt:

»32. Ultraviolettbestrahlung des Blutes {UVB)

33. Himatogene Oxidationstherapie (HOT), Blutwische nach
Wehrli

34. Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger
Synonym u. a.: intravendse Sauersloffinsulflation, Sauer-

stoff-Infusions-Therapie (SIT), Komplexe intravendse Sau-
erstofftherapie (K1S)

35. Ozon-Therapie, Ozon-Eigenbluttherapie, Sauerstoff-Ozon-
Eigenbluttherapie. Oxyontherapie, Hyperbare Ozonthera-
pie

36. COylnsufflationen {Quellgasbehandlung).”

Die Anderung der Richtlinien tritt am Tage nach der Bekannt-
machung im Bundesanzeiger in Kraft.
Koln, den 11. Dezember 2000

Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
Der Vorsitzende
jung
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