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1. Zusammenfassung

1. Zusammenfassung

Die Beratung der Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger, synonym intravendse
Sauerstoffinsufflation, Sauerstoff-Infusions-Therapie (SIT) oder auch Komplexe intra-
vendse Sauerstofftherapie (KIS), vor dem Arbeitsausschuss ,Arztliche Behandlung*
des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen ist mit Datum vom
05.08.1999 durch den AOK-Bundesverband beantragt worden.

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

In die Abwagung des mdglichen Stellenwertes der Oxyvenierungstherapie nach Re-
gelsberger bei den von Stellungnehmenden und von Autoren wissenschaftlicher Ver-
offentlichungen propagierten Indikationen hat der Ausschuss alle Stellungnahmen
und die maligebliche wissenschaftliche Literatur einbezogen.

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

Ablauf, Inhalt und Ergebnis seiner Beratungen hat der Arbeitsausschuss in dem hier
vorliegenden, umfassenden Abschlussbericht zusammengefasst und einvernehmlich
verabschiedet. Zum Abschluss seiner Beratungen fasste der Bundesausschuss am
11.12.2000 den Beschluss, die Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger der Anla-
ge B (nicht anerkannte Methoden) der BUB-Richtlinie zuzuordnen. Der vom Bun-
desministerium fur Gesundheit nicht beanstandete Beschluss wurde am 22.03.2001
im Bundesanzeiger und am 30.03.2001 im Deutschen Arzteblatt bekannt gemacht.
Der Beschluss ist seit dem 23.03.2001 in Kraft.




2. Abkurzungsverzeichnis / Erlauterungen

2. Abkurzungsverzeichnis / Erlauterungen

12-HETE 12-Hydroxy-eicosa-tetraensaure, Arachidonsaureabkommling
ADP Adenosindiphosphat

ATP Adenosintriphosphat

DG Deutsche Gesellschaft

KIS Komplexe intravendse Sauerstofftherapie

RCT Randomisierte kontrollierte Studie

SD Standardabweichung

SIT Sauerstoff-Infusions-Therapie

SN Stellungnahme

TV Tischvorlage




3.  Aufgabenstellung

3. Aufgabenstellung

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

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

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

3. die erforderlichen Aufzeichnungen uber die arztlichen Behandlungen.

Mit Inkrafttreten des 2. GKV-Neuordnungsgesetzes zum 01.07.1997 hat der Bundes-
ausschuss der Arzte und Krankenkassen durch die Neufassung des
§ 135 Abs.1 SGB V den erweiterten gesetzlichen Auftrag erhalten, auch bereits bis-
her anerkannte (vergutete) GKV-Leistungen dahingehend zu Uberprifen, ob nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse der medizinische Nutzen,
die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit anerkannt wird. In Reaktion
auf diesen erweiterten gesetzlichen Auftrag hat der Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen den bisherigen NUB-Arbeitsausschuss durch den Arbeitsausschuss
,Arztliche 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 verdffentlichten
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. Marz 2000 in Kraft
gesetzt worden (siehe Anhang 11.4.).



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 Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger geht auf einen Antrag
des AOK-Bundesverbandes zurtick. Der ordnungsgemale Beratungsantrag und die
Begrindung zu diesem Antrag wurden in der 21. Sitzung des Arbeitsausschusses
,<Arztliche Behandlung“ am 26.08.1999 schriftlich in den Ausschuss eingebracht.

(Anhang 11.5: Beratungsantrag des AOK-Bundesverbandes vom 05.08.1999)

4.2. Antragsbegriindung

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

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

Beschreibung der Methode:

Dem Patienten werden 20-50 ml (in Einzelfdllen bis zu 100 ml) reinen gasférmigen
Sauerstoffs langsam intravends zugefthrt.

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

Indikationen It. Anwendern:

Eine Vielzahl von Erkrankungen aus dem Bereich der Inneren Medizin, Neurologie,
Gynékologie und Geburtshilfe, Haut, Chirurgie, Orthopé&die, Urologie, Augen- und
HNO-Heilkunde sowie PA&diatrie. Im Vordergrund stehen Durchblutungsstérungen
aller Art.

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. Ausschusssitzung am 23.09.1999 stattgefun-
den. Der Ausschuss hat in dieser Sitzung die Oxyvenierungstherapie nach Regels-
berger als Thema benannt, das prioritar beraten und deswegen sobald als mdglich
als Beratungsthemen 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 mafRgeblichen Dachverbadnden der Arztegesellschaft der jeweiligen Therapie-
richtung und ggf. sachverstandigen Einzelpersonen Gelegenheit zur Stellungnahme
gegeben. Das heildt, mit der Veroffentlichung sind sie aufgerufen, sich hierzu zu au-
Rern.

Mit der 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 Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger wurde am 27.10.1999 als prioritares
Beratungsthema im Bundesanzeiger und am 29.10.1999 im Deutschen Arzteblatt
veroffentlicht.

(Anhang 11.6: Veréffentlichung 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-
zufiigende 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 11.7.: Fragenkatalog)

4.6. Eingegangene Stellungnahmen

Aufgrund der Veroffentlichung und der Anfrage der Geschaftsfuhrung des Bundes-
ausschusses bei verschiedenen Gerateherstellern sind acht Stellungnahmen einge-
gangen. Zudem lagen noch weitere vier Stellungnahmen, die im Rahmen von ver-
schiedenen Rechtsstreiten abgegeben wurden, vor.

Stellungnahme Datum Bemerkungen
Herr Dr. Schmidt 29.08.99 29.08.99 freie SN
Naunhof 21.11.99 21.11.99 freie SN

08.12.99 08.12.99 SN zu Fragenkatalog
mit Hinweis auf weitere Beant-
wortung durch DG Oxyvenie-
rungstherapie

DG Innere Medizin, durch 26.11.99 freie SN
Herrn Prof. K&bberling, Wuppertal

Berufsverband Deutscher Internisten |10.12.99 schlielRen sich SN DG Innere

(BDI) e.V., Wiesbaden Medizin durch Herrn Prof. K&b-
Herr Prof. Knuth berling an

DG fur Oxyvenierungstherapie e.V. 18.06.99 18.06.99 freie SN

Bad Iburg 13.12.99 durch Herrn Dr. Kreutzer

Herr Dr. Kreutzer, Herr Dr. Nowak

Deutsche Krebsgesellschaft 22.12.99 freie SN

Studienhaus Onkologie, Frankfurt
Frau Rossion

Wilhelm Husemann 03.07.00

Medizin Technik, Warmsen

H.-S. Vogel Geratebau 14.07.00 SN zur Anfrage der Geschafts-
Bad Salzuflen fuhrung bzgl. CE-Zertifizierung
Kastl electronic GmbH & Co KG, 02.08.00

Lindenberg/Pfalz

Herr Prof. Gerhardt 15.05.97 SN im Rahmen eines Rechts-
Charité Berlin streit am SG Berlin
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4. Formaler Ablauf der Beratung

Az.: S 76 Kr 548/93
Herr Prof. Gerhardt 04.10.96 SN im Rahmen eines Rechts-
Charité Berlin streit am SG Berlin

Az.: S 76 Kr 58/93
Herr Prof. Nitze 24.10.95 SN im Rahmen eines Rechts-
HNO-KIlinik im Krankenhaus Neu- streit am SG Berlin
kolnn, Berlin Az.: S 76 Kr 541/93
Herr Prof. Stoll 27.10.93 SN im Rahmen eines Rechts-
Universitats-Hals-Nasen-Ohrenklinik, streit am SG Munster
Munster Az.: S 9 Kr47/92

Die Stellungnahmen zum Fragenkatalog befinden sich in Anhang 11.3.

Dartber 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, KéIn (Nachricht dass keine Stellungnahme zum Fragenkata-
log abgegeben wird)

MDK Niedersachsen, Hannover

Dr. Hansler GmbH, Herr Ziegler, Iffezheim

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

Arzneimittelkommission der Deutschen Heilpraktiker, Herr Fendt, Bonn
Arztegesellschaft fir Erfahrungsheilkunde, Herr Dr. Hahn-Godeffroy, Hamburg
International Hospital Projekting Consult Berlin, Herr Prof. Dulce, Berlin
Internationale Gesellschaft fur Biologische Krebsabwehr e.V., Herr Kistermann,
Baden-Baden

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

Freie Heilpraktiker e.V., Herr Schmidt, Dusseldorf

Herr Prof. Dr. Rimpler, Wedemark

Zentralverband der Arzte fur Naturheilverfahren, Frau Schoch, Freudenstadt
Herr Dr. Chaillié, Meerbusch

Heilpraktiker-Gesellschaft fir 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 Beruicksichtigung der Stellungnah-
men und neuen wissenschaftlichen Literatur
Alle Unterlagen unter Einbeziehung der Stellungnahmen und der maf3geblichen Lite-

ratur wurden an die Mitglieder des Arbeitsausschusses verschickt oder als Tischvor-
lage ausgehandigt.
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4. Formaler Ablauf der Beratung

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

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

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

4.8. Beschlussfassung des Bundesausschusses und Inkraftsetzung

Die Beratungen zur Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger fanden am
11.12.2000 im Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen statt. Der von dem
Bundesministerium flr Gesundheit nicht beanstandete Beschluss wurde am
22.03.2001 im Bundesanzeiger und am 30.01.2001 im Deutschen Arzteblatt (Anhang
11.9) bekannt gemacht. 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 Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger 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. Jede Mitteilung an den Arbeitsausschuss, auch solche, die nicht
als Stellungnahme deklariert waren, wurden in die Auswertung einbezogen.

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

3. Referenzlisten, ,Handsuche®, sog. graue Literatur
Die Literaturrecherche umfasste auch die Auswertung von Referenzlisten der
identifizierten Veroffentlichungen, die Identifikation von Artikeln aus sog. Supple-
ments, nicht in den durchsuchten Datenbanken 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 11.1.1. 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

FUr die Bearbeitung der Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger wurde eine Ar-
beitsgruppe einberufen, die sich aus Vertretern der Kassen- und Arzteseite zusam-
mensetzte und zur Aufgabe hatte die Stellungnahmen und die wesentliche Literatur
auszuwerten und im Berichterstattersystem dem Arbeitsausschuf ,Arztliche Behand-
lung“ vorgetragen. Dies erfolgte zunachst in Form eines einfuUhrenden Vortrages in
der 30. Sitzung und in der 34. Sitzung schliel3lich in der Darstellung der wesentlichen
Einzelstudien und der zusammenfassenden Bewertung der zur Oxyvenierungsthera-
pie nach Regelsberger 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 Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger — auch im Vergleich zu bereits zu
Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden — die Kriterien des therapeutischen
Nutzens, der Notwendigkeit sowie der Wirtschaftlichkeit, sodass die Oxyvenie-
rungstherapie nach Regelsberger 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.
Daruberhinaus konnten Ausschussmitglieder jede in der Bibliographie aufgeflihrte
wissenschaftliche Untersuchung anfordern und zusatzlich dort nicht gelistete, aber
als relevant erachtete Artikel auf Anforderung Uber die Geschéaftsfuhrung des Ar-
beitsausschusses bestellen und zur Beratung aufrufen.

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

Diese strukturierte Uberpriifung der Qualitdt der exemplarisch ausgewerteten Pri-
marstudien mit Hilfe des Auswertungsbogens ist erforderlich, da der Zusammenhang
zwischen Studienergebnis und Qualitat der Studie als gut etabliert gilt. In der Regel
kommt es bei weniger 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.
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- Die Vergleichsgruppen sollen sich bis auf die Intervention moglichst nicht un-
terscheiden, innerhalb der einzelnen Gruppen soll die Behandlung gleich sein.

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

- Drop-Outs sollten weniger als 20% sein.

- Eine angemessene statistische Auswertung sollte durchgeftihrt sein.

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

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

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

Leitlinien wurden daraufhin Uberprift, ob die Oxyvenierungstherapie nach Regels-
berger als Methode benannt war und die ausgesprochenen Empfehlungen durch
entsprechende wissenschaftliche Untersuchungen belegt wurden.

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

Die Studienbewertung stellt nur einen Teilaspekt der indikationsbezogenen Bewer-
tung der Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger dar, da der Bundesausschuss
uber den Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit einer Metho-
de in einem umfassenden Abwagungsprozess unter Einbeziehung der medizinisch-
wissenschaftlichen Erkenntnislage, der Stellungnahmen und aller weiteren relevan-
ten Unterlagen, entscheidet. Hierbei finden insbesondere die medizinische Proble-
matik (Notwendigkeit der Behandlung) und das Vorhandensein von Therapiealterna-
tiven Berucksichtigung.
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6. Hintergrund und postulierter Wirkmechanismus, Wirksamkeitsnachweise
aus Sicht der Anwender

Historische Entwicklung:

H. S. Regelsberger jun. als Entwickler der Methode, fuhrte nach Literaturrecherchen,
Tier- und Selbstversuchen 1954 die ersten Patientenbehandlungen durch. Der Beg-
riff Oxyvenierung wurde von ihm definiert als: ,Oxyvenierung bedeutet langsame und
portionierte Einspritzung von fabrikméf3ig geliefertem Sauerstoffgas in die Vene des
Menschen*.

Durchfiihrung:

Uber eine Armvene werden dem liegenden Patienten mit einer Geschwindigkeit von
1 -2 ml/ min 10 bis 60 ml gasformiger Sauerstoff infundiert. Steigerung in wochen-
tlichen Abstanden um jeweils 10 ml bis auf 60 ml. Bei Erwachsenen Beginn mit 20
ml, bei empfindlichen oder hochbetagten Patienten mit obstruktiven Bronchialerkran-
kungen und Kindern mit 10 ml. Kleinkindern und Sauglingen werden zunachst 5 ml in
den M. bizeps injiziert.

Vor Behandlungsbeginn 15 minltige Ruhepause, anschliellend 2 Stunde Ruhen im
Liegen, dann 4 Stunde sitzend.

Die Behandlung erfolgt kurmaRig in Therapieblécken von 4 Wochen bei der Erst- und
3 Wochen bei der Wiederholungsbehandlung. Pro Woche finden 5 Einzelbehandlun-
gen zur selben Tageszeit statt. Die Behandlung wird je nach Schwere der Erkran-
kung nach 6 bis 9 Monaten wiederholt und spater einmal jahrlich durchgefuhrt.

Zusatzbehandlungen (nach Leister 1999):

Novocain-Injektionen

nach neuraltherapeutischen Gesichtspunkten bei Erwachsenen zur kurz- bis mittel-
fristigen Verbesserung der Durchblutung:

In der 2. Behandlungswoche Injektion an das Ganglion stellatum einer Halsseite und
2 Tage spater an das der anderen Halsseite, jeweils ein Depot von je 3 ml einer 0,25
%igen Novocainldsung.

In der 4. Woche erfolgen Injektionen beidseits an das Ganglion lumbale Il je 15 ml.

Euphyllin

Alle Patienten (aufRer Kleinkindern und Sauglingen) bekommen am vorletzten und
letzten Behandlungstag 2 ml Euphyllin intravends verabreicht zur kurzfristigen Ver-
besserung der pulmonalen und koronaren Durchblutung.

Luminal
Regelsberger gab grundsatzlich Luminal in niedriger Dosierung.

16



6. Hintergrund und postulierter Wirkmechanismus, Wirksamkeitsnachweise aus Sicht der Anwender

Einbettung in mehrere Programme notwendiqg fiir den Erfolg:

Informationsprogramm: tUber Notwendigkeit und Indikation der O2-Therapie
Angstbefreiungsprogramm: Vertrauen durch Kenntnis von Wirkung und Neben-
wirkung

Nichtraucherprogramm: eine unbedingte Voraussetzung

Diatprogramm

Bewegungsprogramm: eine conditio sine qua non

Beobachtete Effekte (It. Anwendern):

Anstieg der Eosinophilen im Blut

Forderung der Prostazyklin-Produktion

Flissigkeitseinstrom in Gewebe und Gefallsystem, nachfolgend Diurese
Anstieg von 2,3-Bisphosphoglycerat im Blut

Form- und GroRRenveranderungen der Erythrozyten

Verschiebung des Blut-pH-Wertes in den schwach alkalischen Bereich, also
puffernde Effekte

Verstarkte Endorphinausschuttung

Wirktheorien

Nach Regelsberger (1983) besteht die Antwort des Blutes auf eine Oxyvenierung
zunachst in einer lokal begrenzten Schutzmalinahme: Die durch Sauerstoffmangel
veranderten Blut- und Gefallwandzellen (,Saurequellung“ nach Schade) reagierten
auf die Oxyvenierung mit einem Wasserverlust, d.h. die Blutflissigkeit gewinne in
dem MaRe an Wasser, wie in den Zellen (stationar oder flieRend) die Odemflissigkeit
verschwinde.

Besonders zwei Blutveranderungen seien nicht nur das Kennzeichen einer erfolgrei-
chen Oxyvenierungsbehandlung, sondern wirden auch Einblick in den physiologi-
schen Hintergrund dieser Therapie geben:

1. die hohe Bluteosinophilie
2. eine konstante Blutalkalose

Diese sog. Linksverschiebung der Sauerstoffdissoziationskurve sei von Barcroft
schon 1927 beim tierischen Feten nachgewiesen und spater von Saling beim
menschlichen Feten gefunden worden. Dank dieser Blutveranderung kénne der Fe-
tus unter seinen Sauerstoffmangelbedingungen noch genlgend Sauerstoff aus dem
matterlichen Blut entnehmen. Wenn man durch Oxyvenierung dieselbe Reaktion im
Blut der Patienten erziele, dann bedeute die Blutalkalisierung nicht nur eine verbes-
serte Sauerstoffaufnahme, d.h. Hb-O,-Bildung, sondern gleichzeitig auch eine besse-
re Sauerstoffversorgung aller Kérperorgane. Die Leistungsauffrischung korpereige-
ner Blutzellen lasse hier Vergleiche mit der sog. Frischzellentherapie zu, wobei sehr
wahrscheinlich ebenfalls alkalisierte Zellen vom Fetus wirksam wurden.

Die normalisierende Kraft der Sauerstofftherapie wirke durch Einschaltung vegetati-
ver Zentren: ,Die tagliche, aber mehrere Wochen lang durchgeflihrte Oxyvenie-
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rungstherapie kénnte man mit dem Ol vergleichen, das die Sturmflut einer vegetati-
ven See bleibend beruhigt, ohne dass man mit dieser Regulierung den atmenden
Wellenschlag einer gesunden vegetativen Rhythmik zerstort” (Regelsberger 1981).
Die Wirkung des intravends zugeflhrten Sauerstoffs trete nicht schlagartig ein, sie
baue sich langsam in Abhangigkeit zur verabreichten O2-Menge auf.

Drei Wirkungszeitraume liefen sich erfassen:

1. Phase der Spontanwirkung wahrend der Oxyvenierung
2.  Phase der Nachwirkung 4 bis 6 Wochen nach Therapieende
3. Phase der Spatwirkung bis zu 1 Jahr nach Therapie.

Die eindrucksvollsten, fur die Oxyven-Methode typischen Veranderungen fielen in die
ersten beiden Wirkungszeitraume (Info Oxyven [Datum unbekannt)).

Henning (1993) vermutet, dass die Sauerstoffblaschen zu Mikroembolien in der Lun-
ge fuhren und auf diese Weise die Arachidonsaurekaskade induzieren. Neben den
beiden Sauerstofftransportmechanismen im Blut, der Anlagerung an die Erythrozyten
und der physikalischen Losung im Blutplasma, sei durch Insufflation ein dritter kiinst-
lich erzeugbar, der Transport von Sauerstoff in Blaschenform. Dieser Transportme-
chanismus (Sauerstoffabgabe von der Blaschenoberflache ins Blut, Vereinzelung der
Blaschen beim Lungendurchgang in Mikroblaschen, Anderung rheologischer Eigen-
schaften des Blutes und Reaktion der Gefallwande auf die ,fremde“ Oberflache der
Blaschen, zusatzliche Versorgung von Geweben, die wegen starker Kapillarenveren-
gungen nicht mehr von Erythrozyten erreicht werden kdnnten) sei entsprechend den
gegenwartigen Moglichkeiten der biomedizinischen Forschung wenig untersucht.

Nach Schmidt (1996) fuhrt die Oxyvenierung zu einer Uberversorgung des Organis-
mus mit Sauerstoff. Dies biete eine akzeptable Begrindung fur das Auftreten der Eo-
sinophilie.

Um den Sauerstoffliberschuss zu beseitigen, stiinden dem Stoffwechsel zwei End-
abbauwege zur Verfugung, die beide zur Bildung von Oxidationswasser flhrten:

1.  Den Hauptweg bilde die Biologische Oxidation in Form der Atmungskette. Sie
bewirke in einem stufenweisen Prozess die Reduktion des Sauerstoffs zu Was-
ser unter Bildung von energiereichem Phosphat (ATP). Dieser Weg der Was-
serbildung sei reguliert, weil er vom Energiebedarf abhangig sei. Die Regelgro-
Ren seien Oy, ADP und das Angebot an Substratwasser.

2.  Uber Nebenwege der Biologischen Oxidation mittels mischfunktioneller Oxyge-
nasen.

Nach Kreutzer (1994) ist eine Synthese von Prostacyclin aus Arachidonsaure unter
Vermittlung der Eosinophilen-Peroxidase in Gegenwart von Sauerstoff und dem En-
zym Cyclooxygenase am naheliegendsten. Die Arachidonsdure stamme aus den
Phospholipiden der Zellmembran. Das breite Wirkungsspektrum des Verfahrens las-
se sich vor allem durch die Bildung von Prostacyclin erklaren, das ausgepragt
vasodilatorisch und thrombozyten-aggregationshemmend wirke. So hatten Hennig et
al. einen deutlichen Anstieg der Konzentration des Arachidonsaureabkommlings 12-
HETE (12-Hydroxy-eicosa-tetraensaure) nach einer einzigen Insufflation von 50 ml
Sauerstoff nachgewiesen. 12-HETE wirke chemotaktisch auf eosinophile Granulozy-
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ten und konne so moglicherweise deren Vermehrung bewirken. Ferner trete 15-
HETE als Hauptmetabolit des Arachidonsaurestoffwechsels in den Eosinophilen auf.

Wirkungen des Prostacyclins:

Vasodilatation; als Folge davon endogene Hamodilution, also Blutverdunnung,
Abnahme des Hamatokritwertes und Senkung der Plasmaviskositat.

Positive Wirkungen auf den Cholesterinstoffwechsel;

Positive Wirkungen auf Hypertonie;

Zytoprotektive Wirkungen auf die Myokardzelle, glinstige Effekte bei atheroskle-
rosebedingten GefalRkrankheiten.

Bronchodilatatorischer Effekt;

An der Niere wirke es natriuretisch und diuretisch. Hierdurch sei die von Re-
gelsberger beschriebene Ausschwemmung von Odemen erklarbar.

Bei besonders hoher Dosierung des insufflierten Sauerstoffs, die zu Mikroembolien
fuhren konne, entstehe Prostacyclin mdglicherweise als Abwehrmalinahme wie bei
einer Thromboembolie der Lunge. Prostaglandinsynthesehemmer wurden die klini-
sche Wirkung der Oxyvenierung und die Eosinophilie antagonisieren.

Wirksamkeitsnachweise aus Sicht der Anwender

Regelsberger zum Wirksamkeitsnachweis (1983):

slch weil3, dass die Schulmedizin eine detaillierte Aufstellung und Aufschliisselung
aller behandelten Félle erwartet. Dieses Vorgehen wiirde aber die Gefahr in sich
bergen, dass die Oxyvenierungstherapie — und so jung sie trotz ihrer 3 Jahrzehnte
langen taglichen Anwendung auch ist — jetzt schon abgegrenzt, d.h. auf ein Fachge-
biet beschridnkt wiirde. Das Oxyvenierungsverfahren ist m.E. erst dann einer kriti-
schen Sichtung seiner speziellen Anwendbarkeit auszusetzen, wenn sich eine grél3e-
re Anzahl von Therapeuten davon (iberzeugt hat, dass dieses Verfahren — bei
korrekter Handhabung — ungefdhrlich und im Rahmen verschiedener Fachgebiete
mindestens hilfreich ist. Meine Forderung ist nicht — noch nicht — Anerkennung
sondern Priifung; und gerade diese gewissenhafte und vorurteilsfreie Priifung sind
wir Arzte unseren Patienten schuldig.“

Vogel zum Wirksamkeitsnachweis (1990):

Vogel (1990) argumentierte, ein wissenschaftlicher Nachweis der Wirksamkeit nach
den allgemein geforderten Kriterien sei bei der Oxyvenierung nicht mdglich. Nicht
einmal die Ergebnisse bei 9 Krankheitsformen mit einer Gesamtpatientenzahl von
mehr als 23 000 wirden von den Kritikern anerkannt. Blind- und Doppelblindstudien
seien bei dem Verfahren nicht moglich:

- Es gebe kein anderes Gas, das wie zweiwertiger medizinischer Sauerstoff inert
und neutral sei und dieselben Eigenschaften im Blut habe.
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- Bei der i.v.-Infusion kdnne man aus dem vollautomatisch arbeitenden Therapie-
gerat (O,-Injektor) das Gas nicht statt in die Vene ins Freie laufen lassen wegen
der Manometerkontrolle.

- Eine 2. Kontrolle sei durch den Butterfly-Schlauch gegeben (Ruckférderung des
bei Punktion einlaufenden Blutes durch den einstromenden Sauerstoff).

Er forderte neue Kriterien, die nach den Jahrzehnten an Erfolgen auch dem Wissen-
schaftler die Moglichkeit gaben, diese Therapie anzuerkennen. Es musse verhindert
werden, dass der Patient zu Schaden komme, wenn man ihm die Behandlung versa-
ge oder diese nicht kostenmaRig erleichtere. Alle bisherigen kritischen AuRerungen
wegen eines fehlenden Nachweises flr diese Therapie kénnten nicht greifen, da es
keine Kontrollmoglichkeit auller der Empirik oder hamatologischen Untersuchungen
gebe, die hier anzuwenden waren.

Einschatzung durch einen Anwender 1999 (Kreutzer):

,Diese Therapiemethode ist seit vielen Jahren klinisch erprobt und nebenwirkungs-
arm. Es existiert hierzu eine umfangreiche Literatur. Die aufgezeigten Wirkungsme-
chanismen sind plausibel und zum Teil wissenschaftlich experimentell untermauert.
Die Untersuchungen in Zusammenarbeit mit Universitétsinstituten sollten fortgesetzt
und ergénzt werden. Die vorliegenden und die zu erwartenden Forschungsergebnis-
se sollten Grundlage und Motivation zur Durchflihrung von akzeptablen klinischen
Studien bei den verschiedenen Indikationen sein.

Die intravenése Sauerstoffbehandlung ist auf dem Wege zur wissenschaftlichen An-
erkennung, aber sie ist wissenschaftlich noch nicht anerkannt”,
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7. Indikationen - Kontraindikationen

Lt. Regelsberger erstreckt sich die erfolgreiche Anwendung vom Feten (d.h. von der
Schwangeren) bis zum alten Menschen. Junge Menschen zeigten in kirzerer Zeit
bessere Behandlungsergebnisse (1983). Aufgrund ihrer normalisierenden Wirkung
sei die Oxyvenierung nicht nur eine Therapie flr Kranke oder Berufsgestorte, son-
dern v.a. auch ein Fitness-Mittel flr Sportler und allgemeines Prophylaktikum zur Er-
reichung einer erhdhten Widerstandskraft in jedem Alter (1980).

Besonders bewéhrt hat sich die Oxyvenierung aus Sicht der Anwender bei zwei gro-
Ren Gruppen von Erkrankungen:

1.  bei allen organischen arteriellen Durchblutungsstérungen von Hirn, Augen, Oh-
ren, Herz, Leber, Niere, Beinen und bei funktionellen Durchblutungsstérungen
wie Migrane oder Raynaud-Syndrom.

2. bei allen chronisch (allergisch) entzindlichen Erkrankungen wie Asthma bron-
chiale, chronische Bronchitis, Hauterkrankungen, Leber-, Nieren- und Darment-
zUndungen sowie bei entzindlich rheumatischen Erkrankungen.

AuBBerdem werde die Methode erfolgreich angewandt bei

- Gewebsschwellungen (Odemen) aller Art,

- bei Stérungen des Immunsystems (alle malignen Tumore, langere oder syste-
mische Kortisonbehandlung, Zustand nach schweren operativen Eingriffen, Be-
handlungen mit Antibiotika)

- und bei Schlafstorungen.

Die ,Erfolgskasuistik“ weist ein nahezu unbegrenztes Indikationsspektrum auf.

In einer Informationsschrift (ohne Datum) der Firma Oxyven werden als ,Therapeuti-
sche Ansatzpunkte“ angegeben: Gefalde, korpereigenes Abwehrsystem, Hautkrank-
heiten, Gehirn und Nervensystem, Harn- und Geschlechtsorgane, Sinnesorgane —
jeweils mit zahlreichen Indikationen — und ,sonstige Indikationen®.

Erfahrungsgemél3 keine bis weniger gute Wirksamkeit sei festzustellen (It. Anwen-
der) bei:

- Multipler Sklerose

- Amyotropher Lateralsklerose

- Morbus Alzheimer verus

- Allen angeborenen Defektanomalien
- Speicherkrankheiten

- Virusinfekten

Kontraindikationen

- Alle fieberhaften Erkrankungen, Exazerbationen subakuten bis subchronischen
Herdgeschehens;
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- Alle hochakuten Spontanerkrankungen wie Herzinfarkt, Hirninfarkt, Lungenem-
bolie, Meningitis, Enzephalitis, Massenblutung im Gehirn.

- Alle schwerwiegenden Verletzungen (scharf oder stumpf), Commotio, Contusio
etc.

- Zustand nach grofRen chirurgischen Eingriffen (GefalRe, Herz, Tumore, Lunge,
Uterus, TEPS).

- Akute Stadien bei zerebralen oder abdominalen Krampfanfallen.

- Angeborene Anomalien des Herzens (Transposition, operationsbedurftige Sep-
tumdefekte und Klappenerkrankungen, Divertikel, Aneurysmen).
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8. Nebenwirkungen und Risiken

Regelsberger selbst hatte anfangs mehreren Patienten 100 ml Sauerstoff in einer
halben Minute intravends gegeben — angeblich ohne ernste Folgen. Neun Versuchs-
personen habe er 300 ml und im Selbstversuch 400 ml Sauerstoffgas (die ersten 100
ml in 1 Minute) folgenlos insuffliert.

Aus Sicherheitsgrinden und weil sich geringere Dosen als ebenso wirksam und bes-
ser vertraglich erwiesen hatten, sollten die 0.g. Dosen nicht mehr Uberschritten wer-
den.

Henning (1994) gibt als Umfrageergebnis bei einem vielseitigen Krankengut von
2.930 Patienten eine Abbruchquote von ca 1% wegen Nebenwirkungen wie Kopf-
schmerzen und Hustenreiz an. Zu ernsten Komplikationen sei es nicht gekommen.

Stocksmeier (1987) fand bei einer Nebenwirkungsanalyse bei 469 mit Sauerstoffin-
sufflation behandelten Patienten eine Nebenwirkungsquote von 11,5 % und eine Ab-
bruchquote von 2,8 %. An Nebenwirkungen wurden erwahnt: Midigkeit, Thorax-
druck, Atemnot, Kopfschmerzen, Schwindel und vermehrte Stenokardien bei Patien-
ten mit koronarer Herzerkrankung.

Kreutzer beobachtete bei Uber 2.000 Oxyvenierungsserien ahnliche Nebenwirkungen
und erwahnt zusatzlich: Gesichtsrétung, selten grippeartige Symptome und Aktivie-
rung von Herden, extrem selten pulmonale Infiltrationen und Harnflut.

Nach 45 Jahren intravenoser Sauerstoffapplikation und mittlerweile etwa 5 Millionen
Anwendungen sei es bis heute zu keinem Todesfall oder einem schwerwiegenden
Ereignis bei der Oxyvenierungstherapie gekommen, die die Anwender gezwungen
hatten, die Berechtigung des Therapieverfahrens ernsthaft zu bedenken (Leister
1999).

Heinecker hatte 1984 Uber zwei Falle mit schwerwiegenden Nebenwirkungen dieses

Verfahrens berichtet und nach der Vertretbarkeit gefragt. Der Behandler sprach je-
doch von Irrefuhrung.
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9. Kosten und Verbreitung

Die Deutsche Gesellschaft fir Oxyvenierungstherapie und Kreutzer gaben 1999 die
Kosten fur eine Einzelbehandlung mit 50 DM an. Eine Behandlungsserie koste dem-
nach je nach Anzahl der Sitzungen 1.000 bis 2.000 DM. Hierbei sei der Anschaf-
fungspreis des Gerates in Hohe von DM 18 000 zu berlcksichtigen. Es kdnnten je-
doch auch Kosten von 80 DM pro Sitzung anfallen.

Verbreitung

1988 waren It. Kreutzer 70 Arzte in der Deutschen Gesellschaft fir Oxyvenie-
rungstherapie organisiert.

1992 (Leister, ZDN) wandten weltweit gut 500 Therapeuten die Oxyvenierung an: in
Deutschland ca. 230 Arzte, im europaischen Ausland 50, in Ubersee, z.B. Stidameri-
ka (Kolumbien, Peru, Chile) etwa 30 und in Ostasien (Indonesien, Thailand) etwa 20
Kollegen. In der ehemaligen Sowjetunion werde sie weniger zu therapeutischen
Zwecken eingesetzt, sondern um Sportler fit* zu machen fir Hochstleistungen.

Auch in der Veterindrmedizin werde sie eingesetzt.

1994 gab Henning an, 150 Einrichtungen zu betreuen und sie einmal jahrlich zu be-
suchen. Taglich wurden in Deutschland 4.000 Oxyvenierungen durchgefuhrt.
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10. Bewertung und Diskussion der wissenschaftlichen Unterlagen und Stel-

lungnahmen

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

Unter Berucksichtigung der Stellungnahmen und der erganzenden eigenen Literatur-
recherche hat der Ausschuss insgesamt folgende Unterlagen als maligeblich ange-
sehen, wobei auf tierexperimentelle Untersuchungen verzichtet wurde, da die Uber-
tragbarkeit solcher Ergebnisse auf den Menschen als limitiert angesehen wird:

a) Einzelne wissenschaftliche Veroffentlichungen

verschickt zur 31. Sitzung

verschickt zur 31. Sitzung

verschickt zur 31. Sitzung

verschickt zur 31. Sitzung

verschickt zur 31. Sitzung

verschickt zur 31. Sitzung

Beeke E, Barsnick P, Petri r. Erfolge der intravendsen Sauerstoffinsufflation bei
okuléaren Durchblutungsstérungen des Menschen (bisher unveréffentlicht). Ano-
nymous. Anonymous. 1999.

BlaR W, Blaf B, Henning K. Komplexe intraventse Sauerstofftherapie (KIS).
Erfahrungsheilkunde 46 (12):823-832, 1997.

Hennig K, Hennig M, Schumacher T, Zerbes H. Heilwirkungen der intravendsen
Sauerstoffinsufflation bei unterschiedlichen Erkrankungen des Menschen. Er-
fahrungsheilkunde 43 (8):429-432, 1994.

Leister U. Die Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger. In: Naturheilverfah-
ren und unkonventionelle Medizinische Richtungen, edited by M. Bihring, F. H.
Kemper, and P. F. Matthiessen, Berlin Heidelberg:Springer, 1995,

Leister U. Erfahrungen mit der intravendsen Sauerstoffbehandlung akuter und
chronischer Atemwegserkrankungen. Erfahrungsheilkunde 37 (4):255-261,
1988.

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

Stichtenroth DO, Tsikas D, Frélich JC. Prostacyclin- und Thromboxansynthese
in vivo bei Patienten mit intravendser Sauerstofftherapie (Studienbericht und
Fortsetzungsantrag). 1998.

b) Leitlinien,
Konsensuspapiere;
HTA-Berichte

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

c) Gutachten und
Stellungnahmen
verschickt zur 31. Sitzung

verschickt zur 31. Sitzung
verschickt zur 31. Sitzung

verschickt zur 31. Sitzung
verschickt zur 31. Sitzung

verschickt zur 31. Sitzung

verschickt zur 31. Sitzung
verschickt zur 31. Sitzung
verschickt zur 32. Sitzung
verschickt zur 31. Sitzung
verschickt zur 31. Sitzung

verschickt zur 31. Sitzung

DG Innere Medizin durch Herrn Prof. Kobberling, Wuppertal

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

Deutsche Krebsgesellschaft, Studienhaus Onkologie, Frankfurt
Frau Rossion

Herr Dr. Schmidt, Naunhof
MDK Baden-Wrttemberg, Herr Dr. Bazner

DG fiir Oxyvenierungstherapie e.V., Bad Iburg
Herr Dr. Kreutzer, Herr Dr. Nowak

Wilhelm Husemann; Medizin Technik, Warmsen

H.-S. Vogel Geratebau, Bad Salzuflen

Kastl electronic GmbH & Co KG, Lindenberg/Pfalz

Herr Prof. Gerhardt, Charité Berlin vom 15.05.97 und vom 04.10.96

Herr Prof. Nitze, HNO-KIlinik im Krankenhaus Neukélin, Berlin vom 24.10.95
Herr Prof. Stoll, Universitats-Hals-Nasen-Ohrenklinik, Miinster vom 27.10.93
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10. Bewertung und Diskussion der wissenschaftlichen Unterlagen und Stellungnahmen

Eine ausfuhrliche Auswertung und Kritik der einzelnen Veroéffentlichungen findet sich
im Anhang 11.2. und in der kommentierten Literaturliste. Die Ergebnisse der Auswer-
tungen sind in der folgenden Diskussion zu Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit wiedergegeben.

10.1. Diskussion zum Nutzen der Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger,
zur Medizinischen Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit

Leitlinien, Konsensuspapiere:

Leitlinien oder Konsensuspapiere welche die Oxyvenierungstherapie nach Regels-
berger als therapeutische MaRnahme empfehlen, konnten nicht gefunden werden.

Gutachten:

Es liegt ein Gutachten des MDK Baden-Wirttemberg, betitelt als "Literaturtibersicht,
Stand 01.1998" zum Stand des Nachweises der Wirksamkeit der Oxyvenierungsthe-
rapie nach Regelsberger vor, darin werden ca. 150 Veroffentlichungen der Anwender
und anderer Quellen bewertet. Der Autor schreibt in seiner Zusammenfassung:

».- €S Stellt sich die Frage nach dem therapeutischen Nutzen. Zur Wirksamkeit der
Therapie liegen nur subjektive Beurteilungen der Anwender in Form von Umfragen
vor. "

Stellungnahmen:

Dem Ausschuss wurden fir die aktuelle Beratung funf Stellungnahmen zum Fragen-
katalog eingereicht:

| Stellungnahme | Aussage |
Herr Dr. Schmidt, Naunhof beflrwortend
DG Innere Medizin, durch ablehnend
Herrn Prof. Kbbberling, Wuppertal

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

DG fur Oxyvenierungstherapie e.V., Bad Iburg befurwortend
Herr Dr. Kreutzer, Herr Dr. Nowak

Deutsche Krebsgesellschaft, Studienhaus Onkologie, Frankfurt ablehnend
Frau Rossion

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

- Wilhelm Husemann; Medizin Technik, Warmsen
- H.-S. Vogel Geratebau;Bad Salzuflen
- Kastl electronic GmbH & Co KG, Lindenberg/Pfalz

und vier Stellungnahmen, die im Rahmen von Rechtsstreiten abgegeben wurden:
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10. Bewertung und Diskussion der wissenschaftlichen Unterlagen und Stellungnahmen

- Herr Prof. Gerhardt; Charité Berlin, 15.05.97
- Herr Prof. Gerhardt; Charité Berlin, 04.10.96
- Herr Prof. Nitze; HNO-KIlinik im Krankenhaus Neukdlln, Berlin, 24.10.95
- Herr Prof. Stoll; Universitats-Hals-Nasen-Ohrenklinik, Minster, 27.10.93

Bewertung der aktuellen medizinisch-wissenschaftlichen Literatur:

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

Der Ausschuss stellt anhand der Erorterung der technischen Durchfihrung des Ver-
fahrens und der wissenschaftlichen Literatur grundsatzlich fest, dass keine Griinde
vorliegen, die die praktische Durchfihrung wissenschaftlicher Untersuchungen hoher
methodischer Qualitat einschranken kénnten. Es bestehe die Notwendigkeit, die po-
tentielle Wirksamkeit und Sicherheit des Verfahrens durch entsprechende Studien zu
belegen. Die entsprechenden kontrollierten Studien muissten als Mindestmal} die
Struktur-, Beobachtungs- und Regiegleichheit der behandelten Patientengruppen
belegen.

Die Studien, die seitens des Arbeitsausschusses derzeit als die der besten Erkennt-
nislage (current best evidence) angesehen werden, sind im folgendem kurz darge-
stellt. (Ausflhrliche Darstellung siehe Anhang 11.2 und kommentierte Literaturliste
Anhang 11.1.2)

- In der unveroffentlichten Kohortenstudie ohne Kontrollgruppe von Beeke et al.
1995 folgern die Verfasser, dass das Sehvermdgen der teilnehmenden
Patienten mit okuldren Durchblutungsstérungen nachgewiesen sei. Trotz
madglicher Kritik an der Inhomogenitat der einzelnen Gruppen, der Vielzahl von
nicht berucksichtigten Begleiterkrankungen und der von hausarztlicher Seite
zeitgleich durchgefuhrten Therapien seien die Ergebnisse bemerkenswert und
sollten demnéachst in einer Doppelblindstudie noch einmal kritisch Uberpruft
werden. Im Gegensatz hierzu kann nach Auffassung des Arbeitsausschusses
jedoch aus den pauschalen Angaben der Verfasser keine Ausage Uber den
Nutzen der Therapie gezogen werden. Die angeklindigte Studie war nicht zu
identifizieren.

- In der Anwendungsbeobachtung von Henning und Hermann 1993 wurden
mehr als 50 Patienten einer augenarztlichen Praxis behandelt, dabei lasst das
Fehlen exakter Angaben und Uberprifbarer Daten keinerlei Aussagen uber
den Nutzen der Methode zu.

- Die Anwendungsbeobachtung von Leister 1988 schildert die Ergebnisse von
Behandlungen bei Patienten mit Atemwegserkrankungen. Der im Fazit gefol-
gerte positive Einfluss der Oxyvenierung ist jedoch nicht durch detailliert auf-
gefuhrte, nachprifbare Daten gestitzt. Daher kann aus der Publikation keine
Aussage zum Nutzen der Oxyvenierung abgeleitet werden.
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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 veroffentlicht oder dem Ausschuss zur Verfugung gestellt
wurden, die eine Wirksamkeit der Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger bele-
gen konnten.

10.2. 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 missen diese Leistungen aus-
reichend, zweckmafig und wirtschaftlich sein. Sie durfen das Mal} des Notwendigen
nicht Uberschreiten (§12, SGB V).

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

Der Ausschuss zieht folgendes Fazit:

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

2. Die bisher vorliegenden wissenschaftlichen Unterlagen weisen derartig schwer-
wiegende Mangel auf, dass sie in keiner Weise geeignet sind, den Nutzen, die
Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Oxyvenierungstherapie nach Re-
gelsberger fur die Anwendung im Rahmen der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung zu belegen

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

Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Oxyvenierungstherapie nach Re-
gelsberger sind nicht belegt.
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11. Anhang
11.1. Literatur

11.1.1. Literaturrecherche

Literaturrecherche zur Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger, Intravendse Sau-

erstoffinsufflation:

Suchbegriff

Zeitraum /
Datenbank

Treffer

Bemerkungen

regelsberger HS (autor)

dimdi
AMED 85
Embase 74
14.06.2000

It Titel bereits vor-
handen

regelsberger (textfeld) not regelsberger ? (autor)

dimdi
AMED 85
Embase 74
14.06.2000

It Titel bereits vor-
handen

oxivenierung (textfeld)

dimdi
AMED 85
Embase 74
14.06.2000

oxyvenierung (textfeld)

dimdi
AMED 85
Embase 74
14.06.2000

sauerstoffinsufflation (textfeld)

dimdi
AMED 85
Embase 74
14.06.2000

(sauerstoff OR 02) AND insufflation (textfeld)

dimdi
AMED 85
Embase 74
14.06.2000

10

(oxygen OR sauerstoff OR 02) AND insufflation
(textfeld)

dimdi
AMED 85
Embase 74
14.06.2000

318

intrav? (textfeld)

dimdi
AMED 85
Embase 74
14.06.2000

409335

(oxygen OR sauerstoff OR 02) AND insufflation AND
intrav? (textfeld)

dimdi
AMED 85
Embase 74
14.06.2000

32

relevante Artikel
bereits vorhanden

(oxygen OR sauerstoff OR 02) AND insufflation AND
intrav®

pubmed med-
line
14.06.2000

48

relevante Artikel
(1, Lutz) bereits
vorhanden

Regelsberger HS

pubmed med-
line
03.07.2000

aus 1972 (bereits
vorhanden) und
1966

regelsberger NOT regelsberger [AU]

pubmed med-
line
03.07.2000

falscher Bezug
(electroderma-
tography 1966 und
Regelsberger A)
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11.1.2. Kommentiertes Literaturverzeichnis, Stand 12.12.2000

Arzneimittelkommission fur Biologische
Medizin. Sauerstofftherapien; Definitionen
und Standortbestimmungen. Hufeland-

Kommentar: Ubersicht (iber die Rolle von
Prostaglandinen bei Gefalerkrankungen.

Journal 1991; 6(3):71-74. 7. Ehlers PF. Aufklarungspflicht bei Auf3en-
Kommentar:‘ Kurze Ubersichtsarbeit zu seitermethoden; Wer "alterpativ" behan-
Sauerstofftherapien. delt,.mu[& Alternativen erklaren. selecta /
Verdffentlichung eignet sich nicht zum wedlzm al’:tu.eg\19]?"4:],(17).14. Aufkla
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fur ommentar. Ausiuhrungen zur AAutkia-
die ausfuhrliche Einzelauswertung ausge- rungspflicht des Arztes bei Einsatz von
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt- sog. Alternativen Verfahren.
nisgewinn. 8. Gaertner G. Uber intravendse Sauerstoffin-
Beeke E, Barsnick P, Petri R. Erfolge der fusionen. Wiener Klinische Wochenschrift
intravendsen Sauerstoffinsufflation bei oku- 1902; 15(27)_:69.1'730' b .
laren Durchblutungsstérungen des Men- Kommenta_r..Hlstorlss,he Arbeit uber Tler—
schen (bisher unveréffentlicht). 1999. v_ersuche mit intravendsen Sauerstoffinfu-
. Qi : sionen.
Kommentar: Siehe Einzelauswertung Veroffentlichung eignet sich nicht zum
Blall W, Blak B, Henning K. Komplexe in- Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fiir
travendse Sauerstofftherapie (KIS). Erfah- die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
rungsheilkunde 1997; 46(12):823-832. wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
Kommentar: Ubersichtsarbeit zu potentiel- nisgewinn.
frnztvevﬁ?::;ﬂfxﬁxéﬁéifg_msse emner 9. Gedeon W. Erfahrungsheilkundiiche und
Verdffentlichung eignet sich nicht zum Klinische Meth(_)dologle in der Gegnu- .
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fur berstellung - Ein Bgltrag zur methodologl-
die ausfuhrliche Einzelauswertung ausge- schen K.onsensusblld.ung, T.e” Il. Erfah-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt- rungsheilkunde 1994’ 43(4)'229'23:.3'
nisgewinn. Kom_mentar: A_u§fuhrungen zu ,,glelch_be-
rechtigter Polaritat" sog. erfahrungsheil-
Bihner M. Die Oxyvenierungstherapie kundlicher bzw. klinischer Methodologie.
nach Regelsberger. Experimentelle Unter- . .
sighunggi zti):e??(ur; Dpizserteatitc()aneMLiJJnt-e 10. Grell L. Oxyyenlerungsthferaple nach Re-
chen. 1988. gelsberger. internist praxis 1996; 36:851-
Kommentar: Untersuchung zu Verande- 854. i - .
rungen von Labor- und klinischen Parame- Kommgntar: Kurze kritische Ubersicht zur
tern nach Oxyvenierung an einem Kollektiv Oxyvenierung.
(n=24) ohne Kontrollgruppe. 11. Heidrich H. Vasoaktive Substanzen in der
Veroffentlichung eignet sich nicht zum Behandlung peripherer arterieller Durch-
Wirksamkeitsnachweis. Kein ber die flr blutungsstérungen. Deutsches Arzteblatt
die ausfihrliche Einzelauswertung ausge- 1997; 94(36):C-1718-C-1719.
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt- Kommentar: Stellungnahme der Arznei-
nisgewinn. mittelkommission der deutschen Arzte-
Caspers G. Die unmittelbare Wirkung von sohgft uqd der Deutschen Gesellschaft fir
Sauerstofftherapien bei arteriellen Durch- Angiologie.
blutungsstérungen. Erfahrungsheilkunde 12. Heinecker R. Ist eine intravendse Sauer-
1995; 44(2):119-123. stoff-Therapie vertretbar? MMW 1984;
Kommentar: Retrospektive Analyse der 126(9):241-242.
Gehstreckenveranderungen bei zwei Pati- Kommentar: Kritische Ausfiihrungen zu
entengruppen (n=53 bzw. 55) mit paVK den Risiken einer intravendsen Sauerstoff-
Stadium Il, die mit Caspers-Sauerstoff- therapie am Beispiel zweier Kasuistiken.
Aktiv-Regeneration (C-SAR), einer Ab- . .
wandlung der Sauerstoff-Mehrschritt- 13. Hennig K. Arzteerfahrungsaustausch zur
Therapie nach Ardenne, und HOT (Hama- Oxyvenierungstherapie. Erfahrungsheil-
togener Oxidations-Therapie) bzw. zusétz- kunde 1992; 41(12):912. )
lich mit Oxyvenierung behandelt wurden. Kommentar: Kurzbericht Gber einen Erfah-
Verbffentlichung eignet sich nicht zum rungssaustausch von Anwendern der Oxy-
Wirksamkeitsnachweis. Kein iiber die fiir venierung. , o
die ausfiihrliche Einzelauswertung ausge- Verdffentlichung eignet sich nicht zum -
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt- Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fiir
nisgewinn. die ausfiihrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
Creutzig A. Prostaglandine und GefaRer- nisgewinn.
krankungen. Med Klinik 1986; 81(11):395-
399. 14. Hennig K, Hennig M, Rudolph W, Schuma-

30

cher T, Zerbes H. Einfluf® der intraventsen



1.
11.1.

Anhang
Literatur

11.1.2. Kommentiertes Literaturverzeichnis, Stand 12.12.2000

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Sauerstoffinsufflationauf die Arachidonsau-
rekaskade des Menschen. Erfahrungsheil-
kunde 1993; 42(9):454-455.

Kommentar: Kurze Ubersicht tiber ange-
nommene Wirkmechanismen des Verfah-
rens.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die flr
die ausfuhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Hennig K, Herrmann U. Heilwirkungen der
intravendsen Sauerstoffinsufflation bei Au-
genkrankheiten des Menschen. Erfah-
rungsheilkunde 1993; 42(12):699-701.
Kommentar: Siehe Einzelauswertung

Hennig K, Hennig M, Schumacher T, Zer-
bes H. Heilwirkungen der intravendsen
Sauerstoffinsufflation bei unterschiedlichen
Erkrankungen des Menschen. Erfahrungs-
heilkunde 1994; 43(8):429-432.
Kommentar: Ubersicht und Ergebnisse ei-
ner Arzteumfrage (ber Effekte der Oxyve-
nierung bei einer Vielzahl von Indikationen.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Hennig K. Arzteerfahrungsaustausch zur
Oxyvenierungstherapie. Erfahrungsheil-
kunde 1994; 43(3):148.

Kommentar: 2. Arzteerfahrungsaus-
tausch, Kurzbericht.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Hennig K. Arzteerfahrungsaustausch zur
Komplexen Intravendsen Sauerstoffthera-
pie (Oxyvenierungstherapie nach Dr. Re-
gelsberger). Erfahrungsheilkunde
1995;(1):55.

Kommentar: 3. Arzteerfahrungsaus-
tausch, Kurzbericht.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Gber die fiir
die ausfihrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Jung D. Die Oxyvenierungstherapie in der
Allgemeinpraxis. Erfahrungsheilkunde
1987; 36(13):965.

Kommentar: Einbettung der Oxyvenie-
rungstherapie in sechs ,Programme", die
notwendig seien fiir den Erfolg. Abstract.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausfuihrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Karmazsin L, Balla G, Gémory A, Furka I,
Trinks C. Untersuchung der Lipidperoxida-
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21.

22.

23.

24,

25.

tion wahrend i.v. Sauerstoffinsufflation in
Tierexperimenten. 1988.

Kommentar: Tierstudie an Hunden mit
Oxyvenierung (10 Versuchstiere, 5 Kontrol-
len, die nur Venenpunktion erhielten): Ver-
laufskontrollen diverser Blutparameter.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fiir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Klimm HD. Methodologische Probleme in
der Medizin / Methodologische Probleme
bei allgemeinmedizinischen Studien. Erfah-
rungsheilkunde 1994;(6):350-354.
Kommentar: Diskussion einer speziellen
methodologischen Problematik von Stu-
dien in der Allgemeinmedizin.

Kneller O. Ergebnisse der Oxyvenie-
rungstherapie bei nephrogenem Hoch-
druck, bei chronischen Nierenerkrankun-
gen mit Niereninsuffizienz und schwer be-
handelbaren Féllen von essentiellem
Hochdruck. Erfahrungsheilkunde 1980;
29(1):44-53.

Kommentar: 7 Kasuistiken.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fiir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Kreutzer FJ. Zytochemischer Nachweis
von Veranderungen des Differentialblutbil-
des im Verlauf der Oxyvenierungstherapie.
Erfahrungsheilkunde 1985; 34(5):359-361.
Kommentar: Bericht Giber Anstieg der Eo-
sinophilen und der Basophilen im Differen-
tialblutbild unter Oxyvenierung.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein tUber die fur
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Kreutzer FJ. Einfihrung in die Methode der
Oxyvenierungstherapie und ihre Anwen-
dung bei peripheren arteriellen Durchblu-
tungsstérungen. Erfahrungsheilkunde
1988; 37(2):71-78.

Kommentar: Ubersicht und fiinf Kasuisti-
ken.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Kreutzer FJ. Gesicherte Effekte anch Oxy-
venierung auf das Blutbild und andere La-
borparameter, inklusive Immunglobuline.
Erfahrungsheilkunde 1994; 43(8):442-444.
Kommentar: Diskussion beobachteter
Veranderungen von Laborparametern.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein tber die fiir
die ausfiihrliche Einzelauswertung ausge-



1.
11.1.

Anhang
Literatur

11.1.2. Kommentiertes Literaturverzeichnis, Stand 12.12.2000

26.

27.

28.

29.

30.

31.

wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Kreutzer FJ. Oxyvenierung nach Regels-
berger. In: Fodor L, editor. Praxis der Sau-
erstofftherapie. Hippokrates-Verlag, 1994.
Kommentar: Kurze Ubersichtsarbeit mit
Diskussion méglicher Wirkmechanismen.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fur
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Kreutzer FJ. Hypothesen und Indizien flr
die Wirkungsweise intravendser
Sauerstoffinfusionen. Erfahrungsheilkunde
1994; 43(8):422-423.

Kommentar: Diskussion angenommener
Wirkmechanismen.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fur
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Kreutzer FJ. Analyse des Risikos der intra-
vendsen Sauerstoffinsufflationstherapie
(Oxyvenierungstheraie nach Regelsberger)
Gutachten zur Vorlage beim TUV Rhein-
land. 30-8-1995.

Kommentar: Manuskript, kurze Ubersicht.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausfuhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Kreutzer FJ. Oxyvenierungstherapie nach
Regelsberger. internist praxis 1997;
37(37):162-163.

Kommentar: Leserbrief

Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fiir
die ausfihrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Kreutzer FJ. Internistisches Sachverstan-
digengutachten zur Vorlage vor einem
Verwaltungsgericht, Ort und Aktenzeichen
unbekannt. 3-6-1999.

Kommentar: Beschreibung des Verfah-
rens, Diskussion angenommener Wirkme-
chanismen anhand beobachteter Verande-
rungen von Laborparametern.

(altere Stellungnahme, Stellungnahme zum
Fragenkatalog des Bundesausschusses
liegt ebenfalls vor).

Leister U. Eosinophilenzahlung in der Pra-
xis und deren Bedeutung. Erfahrungsheil-
kunde 1985; 34(10):770-772.
Kommentar: Diskussion der Bedeutung
eines Anstiegs der Eosinophilen.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fur
die ausfuihrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.
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32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

Leister U. Die Behandlung der Bronchitis
(Umweltgiftte!) durch intravendse Sauer-
stofftherapie. Erfahrungsheilkunde 1987;
36(13):964.

Kommentar: Abstract.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Leister U. Erfahrungen mit der intraveno-
sen Sauerstoffbehandlung akuter und
chronischer Atemwegserkrankungen. Er-
fahrungsheilkunde 1988; 37(4):255-261.
Kommentar: Siehe Einzelauswertung

Leister U. Erfolge der intravenésen Sau-
erstoffinsufflation (Auswertung einer Befra-
gungsaktion unter arztlichen Anwendern
dieser Methode, bisher nicht veréffentlicht).
1991.

Kommentar: Angaben von 84 Arzten
(Rucklaufquote 36,68%) zu Hauptanwen-
dungsgebieten und Therapieerfolgen.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Leister U. Oxyvenierungstherapie nach Dr.
med. H. S. Regelsberger. In: Zentrum zur
Dokumentation flir Naturheilverfahren e.V.,
editor. Dokumentation der besonderen
Therapierichtungen und naturlichen Heil-
weisen in Europa. Lineburg: 1992: 683-
696.

Kommentar: Ubersichtsarbeit.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fur
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Leister U. Die Oxyvenierungstherapie nach
Regelsberger. In: Bihring M, Kemper FH,
Matthiessen PF, editors. Naturheilverfah-
ren und unkonventionelle Medizinische
Richtungen (Nachlieferung 1999). Berlin
Heidelberg: Springer, 1999.

Kommentar: Ubersichtsarbeit.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Lutz J. Sauerstoffbehandlungsmethoden -
eine kritische Analyse etablierter und um-
strittener Verfahren (ll). Versicherungsme-
dizin 1998; 50(5):190-194.

Kommentar: Kritische Ubersichtsarbeit
Uber diverse Sauerstofftherapien.

Markus H. Die Oxyvenierungstherapie in
der neurologischen Fachpraxis. Erfah-
rungsheilkunde 1982;(2):123-132.
Kommentar: 10 neurologische und psy-
chiatrische Kasuistiken.
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39.

40.

41.

42.

43.

44.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wabhlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

MDK Baden-Wrttemberg, Bazner S. Lite-
raturtibersicht; Oxyvenierungstherapie
nach Regelsberger. 1998.

Kommentar: Literaturiibersicht zu ca. 150
Literaturstellen zur Oxyvenierungstherapie.
Kritische Diskussion der Datenlage und
des Anspruchs der Anwender.

Meyer W. Die Oxyvenierungstherapie nach
Regelsberger, eine der neuzeitlichen Sau-
erstoff-Therapien. Erfahrungsheilkunde
1985; 34(5):362-365.

Kommentar: Ubersicht

Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Morl H. Prostazyklin (Editorial). Herz + Ge-
falke 1986;(6):484.

Kommentar: Editorial zur Bedeutung von
Prostazyklinen bei arteriellen GefaRk-
veranderungen.

Neumann C, Reich K, Seubert. Projekt:
Immunmodulation nach Sauerstoffinsuffla-
tion; Ergebnisse der durchgefihrten Unter-
suchungen. 29-5-1998.

Kommentar: Analyse von Serumproben
auf Eosinophilen-chemotaktische Zytokine
und zirkulierende Adh&sionsmolekiile unter
Sauerstoffinsufflation (n=13).
Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausfihrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Nowak V, Kreutzer FJ. Verhalten von eosi-
nophilen Granulozyten und eosinophilem
cationischen Protein (ECP) nach intrave-
ndser Sauerstoffinsufflation im Vergleich
zu dem Verhalten bei Asthma bronchiale;
Vortrag bei der Deutschen Gesellschaft fiir
Oxyvenierungstherapie 1995 in Kassel.
1995.

Kommentar: Diskussion méglicher Ursa-
chen und Folgen des unter Oxyvenierung
beobachteten Anstiegs der Eosinophilen
und des ECP.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fur
die ausfihrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Nowak V, Kreutzer FJ. Einflul® von intrave-
nosen Sauerstoffinfusionen auf die Prosta-
cyclin-Thromboxan- und Stickstoffmonoxid-
Bildung bei Patienten mit peripherer arte-
rieller VerschluBkrankheit (Antrag an die
Ethik-Kommission der Medizinischen
Hochschule Hannover). 1995.
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45.

46.

47.

48.

49.

Kommentar: Begriindung des Antrags und
Darlegung des Designs.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fiir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Regelsberger HS. Bedeutung der direkten
intravendsen Sauerstoffinsufflation (Oxy-
venierung) fir die moderne Therapie und
Prophylaxe. Acta Neurovegetativa 1965;
27(1):1-74.

Kommentar: Umfangreiche Ubersichtsar-
beit. Hypothesenbildung zu therapeuti-
schen Wirkungen beobachteter Phadnome-
ne.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Regelsberger HS. Was ist Oxyvenie-
rungstherapie? Z Allgemeinmed 1972;
48(15):753-754.

Kommentar: Antwort auf eine Leseranfra-
ge. Kasuistik.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein tUber die fir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Regelsberger HS. Oxyvenierungstherapie
in Wissenschaft und Praxis; Eine Doku-
mentation. Detmold: Eigenverlag, 1976.
Kommentar: Umfassende Ubersicht und
Dokumentation mit zahlreichen Kasuistiken
in Buchform. Veroffentlichung liegt hier nur
in Auszugen vor.

Regelsberger HS. Oxyvenierungstherapie
in Wissenschaft und Praxis; Fallberichte.
Detmold: Eigenverlag, 1977.
Kommentar: Im vorliegenden Auszug (S.
16-23) elf Kasuistiken (Fall 11-21) tber
beobachtete positive Effekte mit Oxyvenie-
rung bei verschiedenen Indikationen.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Regelsberger HS. Die Wirkung der Oxyve-
nierungstherape im Spiegel der Sau-
erstoffdissoziationskurve (Ursache und
Sinn der normalisierenden Wirkung dieser
neuen Therapieform). Erfahrungsheilkunde
1980;(4):296-311.

Kommentar: Ubersichtsarbeit zu physiolo-
gischen Reaktionen und Auswirkungen der
Oxyvenierung.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fur
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.
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50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

Regelsberger HS. Der wissenschaftliche
Hintergrund der Oxyvenierungstherapie.
Arztezeitschr f Naturheilverf 1981;
22(4):185-195.

Kommentar: Ubersichtsarbeit
Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fur
die ausfuhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Regelsberger HS. Oxyvenierungstherapie
in Wissenschaft und Praxis (Leistung und
Grenzen dieser neuen Therapieform). Die
Heilkunst 1981; 94(2):62-69.
Kommentar: Ubersicht.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fur
die ausflihrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Regelsberger HS. Oxyvenierungstherapie
im Lichte neuester Forschung. Arzte-
zeitschr f Naturheilverf 1981; 22(11):637-
641.

Kommentar: Ubersicht, Diskussion der
Eosinophilie unter Oxyvenierung.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Regelsberger HS. Derzeitiger Stand der
Oxyvenierungstherapie in Praxis und Wis-
senschaft; Hirnelektrisches Laboratorium
Detmold. Erfahrungsheilkunde 1982;
31(2):88-109.

Kommentar: Ubersichtsarbeit
Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fur
die ausfihrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Regelsberger HS. Bluteosinophile durch
Oxyvenierungstherapie. Erfahrungsheil-
kunde 1982; 31(3):173-178.

Kommentar: Veroffentlichung liegt nur un-
vollsténdig vor.

Regelsberger HS. Die Beseitigung kindli-
cher Krampfe durch Oxyvenierungsthera-
pie. Erfahrungsheilkunde 1983; 32(9):609-
618.

Kommentar: Ubersichtsarbeit; (Neuro-)
Physiologie, Pathophysiologie von Krampf-
leiden. Kasuistik.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausfihrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Regelsberger HS. Oxyvenierung und
Strahlentherapie. Erfahrungsheilkunde
1983; 32(8):533-537.

Kommentar: Allgemeine Ausflihrungen zu
den durch Oxyvenierung hervorgerufenen
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57.

58.

59.

60.

61.

Veranderungen und Darstellung von Kasu-
istiken Uber positive Effekte von Sauer-
Stoffinhalationen wahrend Strahlenthera-
pie; Zitate aus Veroffentlichungen in briti-
schen Fachzeitschriften (1955/57).
Veroffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fiir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Regelsberger HS. Derzeitiger Stand der
Oxyvenierungstherapie in Praxis und Wis-
senschaft. Erfahrungsheilkunde 1983;
32(11):791-814.

Kommentar: Diskussion der méglichen
Ursachen und der Bedeutung der unter
Oxyvenierung beobachteten Eosinophilie.
Einzelne Kasuistiken.

Veroéffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein tUber die fir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Regelsberger HS. Hohe Blutesinophilie
durch Oxyvenierungstherapie in Praxis und
Wissenschaft. Erfahrungsheilkunde 1984;
33(11):766-770.

Kommentar: Darstellung von Eosinophilie
und Alkalisierung des Blutes durch Oxyve-
nierung.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fur
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Regelsberger HS. Charakteristische Ver-
anderungen von Blut-pH-Werten und Eosi-
nophilen durch die Oxyvenierungstherapie.
Erfahrungsheilkunde 1986; 35(11):760-
767.

Kommentar: Diskussion, welche Bedeu-
tung den beobachteten Veranderungen
zukommt, und des moglichen Einflusses
psychischer Faktoren

Veroffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fur
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Regelsberger HS. Zellstruktur und -
dynamik als Basis der Oxyvenierungsthe-
rapie. Erfahrungsheilkunde 1987;
36(13):964.

Kommentar: Abstract.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein tber die fur
die ausfiihrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Rowlands C, Powderly WG. The use of al-
ternative therapies by HIV-positive patients
attending the St. Louis AIDS clinical trials
unit. Missouri Medicine 1991; 88(12):807-
810.

Kommentar: Befragung von 79 HIV-
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62.

63.

64.

65.

Infizierten, ob bzw. welche unkonventionel-
len Therapien sie angewandt hatten.

Sailer M, Stocksmeier U. Sauerstoff-
Infusions-Therapie als erganzende Thera-
piemafRnahme - Teil |. naturamed 1989;
4(7/8):418-421.

Kommentar: insgesamt 8 Kasuistiken
(3/5) uber Effekte von Oxyvenierungsbe-
handlungen bei angiologischen Patienten,
zusatzlich zu einer gleichen Anzahl von
Dusodril-Infusionen, diversen Medikamen-
ten, zahlreichen physiotherapeutischen
und Trainingsmafinahmen, Autogenem
Training und Psychotherapie.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausfuhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Sailer M, Stocksmeier U. Sauerstoff-
Infusions-Therapie als erganzende Thera-
piemallnahme - Teil Il. naturamed 1989;
4(9):493-496.

Kommentar: insgesamt 8 Kasuistiken
(3/5) uber Effekte von Oxyvenierungsbe-
handlungen bei angiologischen Patienten,
zusatzlich zu einer gleichen Anzahl von
Dusodril-Infusionen, diversen Medikamen-
ten, zahlreichen physiotherapeutischen
und TrainingsmalRnahmen, Autogenem
Training und Psychotherapie.
Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fur
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Schmidt H, Krell D, Krell R. Zur Pathoge-
nese von Nasenschleimhautpolypen, un-
tersucht mit dem histochemischen Nach-
weis fiir Phenoloxidase (EC 1.14.18.1). Ac-
ta histochem 1990; 89:187-200.
Kommentar: Diskussion der Rolle von Eo-
sinophilen bei der Entstehung von Nasen-
schleimhautpolypen durch pathologische
zellvermittelte immunologische Abwehrre-
aktionen(immunhistochemische Untersu-
chungen).

Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fiir
die ausfihrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Schmidt H. Die Erkennung immunologi-
scher Abwehrreaktionen mit dem Zyto-
chemischen Nachweis fiir Phenoloxidase
EC 1.14.18.1. Rheuma 1993; 13(59):163-
171.

Kommentar: Immunzytochemische Unter-
suchungen.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fur
die ausfuihrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.
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66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

Schmidt H. Eine biochemische Betrach-
tung zu klinischen und experimentellen Be-
funden bei der Oxyvenierungstherapie
nach Regelsberger. Erfahrungsheilkunde
1996; 45(5):331-334.

Kommentar: Diskussion der Bedeutung
von Veranderungen diverser Parameter
unter Oxyvenierung.

Veroffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Schmidt H. Bedeutung der eosophilen
Granulozyten fir die Pathogenese der zel-
luldren Immunabwehr. Erfahrungsheilkun-
de 1996; 45(4):259-261.

Kommentar: Darstellung der Funktion eo-
sinophiler Granulozyten bei diversen pa-
thophysiologischen Reaktionsablaufen.
Verodffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Schmidt H. Auf schulmedizinischer Basis
wissenschaftlich begriindete Stellungnah-
me zur Oxyvenierungstherapie nach Re-
gelsberger, Vorlage beim Bundesauschuf}
der Arzte und Krankenkassen. 29-8-1997.
Kommentar: Physiologisch-chemische In-
terpretation klinischer und experimenteller
Befunde nach Oxyvenierung und Folge-
rungen fir die Anwendung.

(altere Stellungnahme, Stellungnahme zum
Fragenkatalog des Bundesausschusses
liegt ebenfalls vor).

Schrér K. Prostaglandin E (PGE). Lexikon
der Prostaglandine; Schwerpunkt Herz-
Kreislauf. Minchen: Medikon, 1988: 85-86.
Kommentar: 2-seitige Kopie: PGE und de-
taillierte Darstellung von Biosynthese, Me-
tabolismus, Vorkommen und Wirkungen
von PGE1.

Seiferth LB, Gastmann R. Behandlung der
Meniereschen Erkrankung durch intrave-
ndse Sauerstoffinsufflation. HNO-
Wegweiser 1964; 12(3):74-78.
Kommentar: Fallsammlung (n=36) zur
Oxyvenierung bei M. Meniere.
Veroffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Sellmayer A, Weber PC. Prostazyklin - the-
rapeutisch einsetzbar? Deutsches Arzte-
blatt 1992; 89(4):A1-188-A1-190.
Kommentar: Editorial zu den therapeuti-
schen Mdglichkeiten von Prostazyklinen.

Sinzinger H, Fitscha P. Prostaglandine -
Grundlage , Bedeutung und therapeutische
Anwendungsmaoglichkeiten. Herz + Gefalle



11. Anhang

11.1.  Literatur

11.1.2. Kommentiertes Literaturverzeichnis, Stand 12.12.2000
1986;(6):486-496. delt).
Kommentar: Ubersichtsarbeit. Veroffentlichung eignet sich nicht zum

. . - Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
73. St|chtenrot_h DO, Tsikas D, Frolich JC. . die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
RrOStaqu“n' und Th_ro_mboxan“synthese in wabhlte Literatur hinausgehender Erkennt-
vivo bei Patienten mit intravendser Sauer- nisgewinn
stofftherapie (Studienbericht und Fortset- ’
zungsantrag). 8-1-1998. 78. Werning C. Schulmedizin versus Alterna-
Kommentar: Beeinflussung von Prosta- tivmedizin. MMP 1995; 18(5):113.
cyclin und Thromboxan unter intravendser Kommentar: Editorial. Kritik an sog. alter-
Sauerstoffgabe. Ergebnisse einer Labor- nativen Heilmethoden.
studie (codierte Urinproben von 12 Patien-
ten).
Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fur
die ausfuhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.
74. Stocksmeier U. Sauerstoff-Infusionen in-

75.

76.

77.

travenos. raum & zeit 1987; 29:26-31.
Kommentar: Ubersichtsarbeit. Ergebnisse
an Fallserien von Patienten mit paVK Sta-
dium 1I-IV (n=28), M. Meniere und Meniere-
artigen Symptombildern (n=23). Nebenwir-
kungsrate 11,5% (bei 54 von insgesamt
469 Patienten).

Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausflhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Viebahn-Hansler R. Sauerstofftherapien.
Erfahrungsheilkunde 1992; 41(8):485-492.
Kommentar: Vergleichende Ubersicht (-
ber verschiedene Sauerstofftherapien. Kri-
tik an der Oxyvenierung.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fir
die ausfuhrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

Vogel HS. Oxyvenierungstherapie und ihre
Uberpriifung nach wissenschaftlichen Kri-
terien. Erfahrungsheilkunde 1990;
39(11):748-751.

Kommentar: Die Ublicherweise fir einen
wissenschaftlichen Nachweis einer thera-
peutischen Wirksamkeit geforderten Krite-
rien seien bei der Oxyvenierung nicht zu
erfillen. Daher seien neue Kriterien zu fin-
den, die ,nach den Jahrzehnten an Erfol-
gen" auch dem Wissenschaftler die Mog-
lichkeit gaben, diese Therapie anzuerken-
nen.

Verdffentlichung eignet sich nicht zum
Wirksamkeitsnachweis. Kein Uber die fiir
die ausfihrliche Einzelauswertung ausge-
wahlte Literatur hinausgehender Erkennt-
nisgewinn.

von Schoenebeck G. Intravendse Sauer-
stoff-Therapie; Hartnackige Ulzera heilen
ab. Arztliche Praxis 1992; 44(16):25-27.
Kommentar: Drei Kasuistiken (Der Autor
hat It. eigenen Angaben in 36 Jahren Pra-
xis > 1000 arterielle und >2000 vendse Ul-
cera erfolgreich mit Oxyvenierung behan-
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11.2. Studienauswertungen im Einzelnen

Titel der Studie

Beeke E, Barsnik PL, Petri R: Erfolge der intravendsen Sauerstoffinsufflati-
on bei okularen Durchblutungsstérungen des Menschen. Text It. Angabe
von 1995. Unverdffentlicht.

Studientyp
betitelt als:
Nach Durchsicht:

Kontrollierte klinische Studie.

Kohortenstudie ohne Kontrollgruppe

Fragestellung / Indika-
tion:

Visusverbesserungen durch intravendse Sauerstoffinsufflation?

Beschreibung des
Untersuchungs-
kollektives

Ein-
/|Ausschlusskriterien

68 Frauen im Durchschnittsalter von 77 Jahren (55-93),wurden in 3 Grup-
pen eingeteilt: trockene Makuladegeneration (n=30), feuchte Makuladege-
neration (n=20), Optikusatrophien (n=18); ggf. Fluoreszenangiographie zur
Gruppeneinteilung.

Frische Makulaveranderungen (intraretinale Blutungen) oder reine Pigmen-
tepithelabhebungne wurden nicht behandelt.

Art des Verfahrens
(genaue Bezeich-

Die Oxyvenierung erfolgte Uber 15 Behandlungen innerhalb von 3 Wochen.
Initiale Dosierung 10 ml (5 ml bei reduziertem Allgemeinzustand, in der

nung) Regel taglich um 2 ml gesteigert. Fluss: 1ml/min.
Art der Vergleichs- entfallt

intervention

Verblindung (z.B. Pa- | entfallt

tient/-Anwender)

Art der Randomisati- | entfallt

on

Outcomes Welche?
Art der Messung?

Visusmessung vor und direkt nach Abschluss der Behandlung, in den mei-
sten Fallen nach weiteren 4 Wochen.

Follow up 4 Wochen

Drop Outs Keine Angaben

Intention to treat Ana- | entfallt

lyse

Statistik Mittelwerte

Poweranalyse

Vorschlag zur Evi- formal llc

denzbewertung

Ergebnisse In allen Patientengruppen eine Verbesserung des Sehvermdgens und des

auch: Angaben zur
Wirtschaftlichkeit?

Allgemeinzustandes: bei 50/68 ein Visusgewinn (78%), bei 17 unverénder-
ter Visus, bei 1 Verschlechterung. Durchschnittliche Verbesserung liber
alle Patienten 1,35 Visus-Zeilen oder 35%. — Die Gruppe der feuchten
Makuladegenerationen profitierte im Mittel 1,16 Zeilen (43%), der trocke-
nen Makuladegeneration 1,47 Zeilen (38%), der Optikusatrophien 1,5 Zei-
len (22%). Die Unterschiede in den Gruppen wurden auf den niedrigen
Anfangsvisus bei den feuchten Makuladegenerationen zurtickgefuhrt, die
zwar prozentual zulegen konnten, aber in Zeilen gerechnet weniger profi-
tierten.- In allen Gruppen nach 4 Wochen nochmals geringe Visuszunah-
me. — Allgemeinzustand: 10 x viel besser, 29 x besser, 28 x kein Unter-
schied, 1 x schlechter. — Keine gréReren Nebenwirkungen.

Fazit der Verfasser:

Fazit: In dieser kontrollierten Studie seien die positiven Auswirkungen einer
Oxyvenierung auf das Sehvermdgen von Patienten mit okularen Durchblu-
tungsstérungen nachgewiesen worden. Trotz moglicher Kritik seien die
Ergebnisse bemerkenswert und sollten ,demnéchst® in einer Doppelblind-
studie noch einmal klinisch Gberpruft werden.

Fazit des Auswerters,
bestitigt durch den
Arbeitsausschuss:

Die pauschalen Angaben ermdglichen keine Aussage zum Nutzen der
Oxyvenierung bei den gegebenen Indikationen. Die von den Autoren selbst
angesprochene maogliche Kritik kann nur unterstrichen werden: die Inho-
mogenitat der einzelnen Gruppen, die Vielzahl von nicht bertcksichtigten
Begleiterkrankungen, von hauséarztlicher Seite durchgefiihrte Therapien.
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Titel der Studie

Hennig K, Herrmann U: Heilwirkungen der intravendsen Sauerstoffinsuffla-
tion bei Augenkrankheiten des Menschen. Erfahrungsheilkunde 1993; 42
(12): 699-701

Studientyp
betitelt als:
Nach Durchsicht:

Keine Angaben
Unkontrollierte Anwendungsbeobachtung

Fragestellung /
Indikation:

Angeregt durch den ,erfolgreichen Einsatz der Oxyvenierung bei der Be-
handlung von allen Durchblutungsstérungen und positiver Hinweise bei
Augenleiden® wurde das Verfahren in einer Augenarzt Praxis ,gezielt” ein-
gesetzt.

Beschreibung des
Untersuchungs-
kollektives

Ein-
/Ausschlusskriterien

Eine unbekannte Zahl (Uber 50) von Patienten einer Augenarztpraxis wur-
de mit Oxyvenierung behandelt wegen folgender Indikationen: Makulade-
generation (trockene), Makuladdem (ohne Blutungen), Retinitis centralis
serosa, Retinitis pigmentosa, vaskulare Optikusatrophie, Glaukom (inbes.
mit Papillenbefund), Myopien (mittlere und héhere), Hypertonie mit ischa-
mischem Papillenddem und Makuladegeneration/Makulopathie

Art des Verfahrens
(genaue Bezeich-
nung)

Oxyvenierung als Kur, bestehend aus 24 Behandlungen (1 Behandlung
taglich mit Unterbrechung an den Wochenenden). Insufflationsmenge am
Anfang 10 ml, Insufflationsgeschwindigkeit 2 ml/min. tagliche Steigerung
der Menge um 2 ml.

Art der Vergleichs- entfallt
intervention

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

Art der Randomisati- | entfallt

on

Outcomes Welche?
Art der Messung?

Visussteigerung, Gesichtsfelderweiterung, ggf. Stabilisierung und Abklin-
gen eines Odems

Follow up Keine Angaben

Drop Outs Keine Angaben

Intention to treat entfallt

Analyse

Statistik entfallt

Poweranalyse

Vorschlag zur Evi- Formal IlI

denzbewertung

Ergebnisse Die o.g. Indikationen wurden ,erfolgreich behandelt“: Gesichtsfelderweite-

auch: Angaben zur
Wirtschaftlichkeit?

rungen bei Hypertonie mit ischdmischem Papillenédem um 40°, Auf3en-
grenzen frei; bei Retinitis pigmentosa im Endstadium mit zentralem Ge-
sichtsfeldrest unter 5° Erweiterung um einige Grad; bei Myopien Peripherie
wieder frei; bei Glaukom ,ist wenigstens ein Gesichtsfelderhalt zu erwar-
ten“.

Fazit der Verfasser:

Fazit: ,Damit glauben wir nach etwa einjahriger Erfahrung mit tiber 50 Pa-
tienten ausreichend gezeigt zu haben, dass die intravendse Sauerstoffin-
sufflation eine erfolgreiche therapeutische Methode in den Handen des
Augenarztes ist".

Fazit des Auswerters,
bestitigt durch den
Arbeitsausschuss:

Das Fehlen exakter Angaben und Uberprufbarer Daten lasst keinerlei Aus-
sage Uber den Nutzen der Methode zu.
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Titel der Studie

Leister U. Erfahrungen mit der intravendsen Sauerstoffbehandlung akuter
und chronischer Atemwegserkrankungen. Erfahrungsheilkunde 1988; 37
(4): 255-261

Studientyp
betitelt als:
Nach Durchsicht:

Erfahrungsbericht
Anwendungsbeobachtung

Fragestellung / Indika-
tion:

Effekt der intravendsen Sauerstoffbehandlung auf chronische Atemwegs-
erkrankungen, die auf von auf3en einwirkende Schadstoffe zurtickgefuhrt
wurden.

Beschreibung des
Untersuchungs-
kollektives
Ein-/Ausschluss-
kriterien

10 Personen, die arbeitsplatzbedingt Staub und Olnebel ausgesetzt sind,
10 Personen, die in der unmittelbaren Umgebung eines Industriebetriebes
wohnen und starker Luftverschmutzung ausgesetzt sind;

5 mittelstarke bis starke Raucher (30-50 Zigaretten/die); ihnen wurden

5 Nichtraucher mit beginnender Bronchitis gegeniibergestellt.

Art des Verfahrens
(genaue Bezeich-
nung)

Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger: 5 Behandlungen pro Woche
Uber einen Zeitraum von 4 Wochen (in 2 Fallen 6 W.). Sauerstoffmenge in
der 1. Woche 20 ml, in der 3. W. 30 und in der 4. W. 40 ml.; die Medikation
wurde zunachst beibehalten, ab der 2. Woche kontinuierlich reduziert.

Art der Vergleichs-
intervention

entfallt

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

on

Outcomes Welche?
Art der Messung?

Lungenfunktionsproben, Viskositat des Bronchialsekrets, Atemwegswider-
stand, Ergometerbelastbarkeit, das Verhalten der eosinophilen Leukozy-
ten, des pO2, des pCO2 sowie des pH-Wertes.

Follow up Offensichtlich Dauerpatienten: Behandlungserfolg habe 4-8 Wochen an-
gehalten; die beiden 10er Gruppen erhalten 3-4 bzw. 2-3mal im Jahr 10-12
Sauerstofftherapien.

Drop Outs Keine Angaben

Intention to treat Ana- | entfallt

lyse

Statistik entfallt

Poweranalyse

Vorschlag zur Evi- Formal llc

denzbewertung

Ergebnisse Bei allen Patienten Verringerung des Bronchialwiderstands, Anstieg des

auch: Angaben zur
Wirtschaftlichkeit?

Peak-Flow und der Vitalkapazitat; Konsistenzanderung des Bronchialsek-
rets von zah-mukos zu flissig. Der Atemwiderstand sank auf leicht Gber-
normale Werte, Belastbarkeit am Ergometer erhdhte sich signifikant, sub-
jektiv freieres Geflhl. - Lediglich bei den Rauchern waren die Ergebnisse
schlechter, z.B. blieb der Atemwegswiderstand gleich.

Wirtschaftlichkeit: ,medikamentensparend*

Fazit der Verfasser:

Fazit: ,Normalerweise enden alle chronischen Bronchitiden in einem ob-
struktiven, atelektatisch-fibrosierenden Stadium. Das bedeutet Siechtum
mit standiger Atemnot, Fruhinvaliditat und erheblich verkurzter
Lebenserwartung. Mit der Oxyvenierung ist es nicht nur mdglich, den
Eintritt in die bronchiale Katastrophe zeitlich weit hinauszuschieben,
sondern — im Frihstadium begonnen — sogar, die chronische Bronchitis ins
subchronische Stadium zuriickzudrangen und auszuheilen®. Allerdings
mussten alle schadlichen Einflisse von auen ferngehalten und
regelmaRig Wiederholungsbehandlungen durchgefiihrt werden.

Fazit des Auswerters,
bestitigt durch den
Arbeitsausschuss:

Das Fazit ist nicht durch detailliert aufgefiihrte, nachprifbare Daten ge-
stitzt. Die Publikation ermdglicht keine Aussage Uber den Nutzen der Me-
thode.
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11.3. Stellungnahmen zum Fragenkataloges des Bundesausschusses
11.3.1. Herr Dr. Schmidt, Naunhof
Dr. H. Schmidt

W.-Kulz-Str. 32
04683 Naunhof & 034 293 /29525

Dr.H. Schmidt.W.-Kiilz-Str. 32 D-04683 Naunhof

An den )
Arbeitsausschufd ,Arztliche Behandlung

Postfach 41 05 40 erl am: 7421 |,

ot/Fax [Tel.

50865 Kdin

Naunhof, den 08.12.1999

lhr Schreiben vom 24.11.1999
lhr Zeichen 017 Sa /koe

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit 0.a. Schreiben tibersandten Sie mir den flr die Beratung der Sauerstofftherapien vor-
gesehenen Fragebogen.

Ich habe mich bemuiht, denselben entsprechend meiner Sicht der Dinge zu beantworten.
Leider ist dies nicht fur jeweils nur eine einzelne Indikation méglich, weil die von mir auf
Grund meiner Forschungserkenntnisse ber die Funktion der eosinophilen Granulozyten
fur die Oxyvenierungstherapie auf medizinisch-theoretischer Basis entwickelte Wirkungs-
theorie dies wegen ihres Ubergreifenden Charakters nicht gestattet.

Anbei schicke ich Ihnen ein Vorausexemplar meiner strukturierten Steliungnahme.
Weiterhin habe ich die ausfuhrliche Stellungnahme sowie ein Beantwortungsexemplar
dem Vorstand der Deutschen Gesellschaft fur Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger

zur Verfagung gestellt, da die Stellungnahmen von Einzelpersonen méglichst im Konsens
mit dem jeweiligen Dachverband abgegeben werden sollen.

Mit freundlichen GriiRen

7
Dr. H. Schmidt
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Beantwortung des Fragenkatalogs zur Behandlung mit der Oxyvenierungstherapie

nach Regelsberger aus medizinisch-theoretischer Sicht.

(In Verbindung mit der ausfuhrlichen Stellungnahme: ,Neue Aspekte zur therapeutischen

Wirkung des Sauerstoffs nach intravendser Applikation.
Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger.”
© von
Hans Schmidt

Zu 0: Die therapeutische Wirkung des Sauerstoffs bei der Oxyvenierungstherapie nach
Regelsberger (OVR) kann krankheitsbezogen oder aber auch ohne eine ersichtliche

Beziehung zum Krankheitsgeschehen durch die zwangsweise erfolgende Auslésung

basaler, stoffwechselbedingter Therapieeffekte erfolgen.

Die Indikationen zur Anwendung der OVR sind daher zahireich und beziehen sich
auf Krankheiten vieler medizinischer Disziplinen.

Hier sind zu nennen:

Durchblutungstérungen aller Art.

Vergiftungen mit Kohlenmonoxid.

Infektionen mit Anaerobiern.

Erkrankungen der Atemwege mit Behinderung der Sauerstoffaufnahme.
Krankheitsprozesse, bei denen aus Klinischer Sicht eine Aufbesserung der immu-
nologisch nicht vorgepragten zellvermittelten immunologischen Abwehrpotenz
des Organismus erwinscht ist. Hier kame insbesondere die Vermehrung der eo-
sinophilen Granulozyten zum Tragen, denn sie sind fir den Ablauf derartiger Ab-
wehrprozesse die wichtigste Zellart. AuRerdem besteht nach experimentellen
Befunden die Vermutung, daR die Eosinophilen einer hamatopoetischen Stamm-
zelle entsprechen. (s. ausfihrliche Darstellung, klinische Forschung sehr nétig!).
Krankheiten, bei denen eine allgemeine Verbesserung der Situation der Kranken
erwlnscht ist (Normalisierung von Stoffwechselfunktionen z.B bei Krankheiten mit
Neigung zur Ubersauerung des Organismus oder Schlagwort ,Verbesserung der
Lebensqualitat”.

Zu 1 —4: Von Anwendern der OVR zu beantworten.

Zu 5: Obligatorischer und daher leicht zu kontrollierender therapeutischer Effekt ist die bei

der OVR auftretende Oxyvenierungseosinophilie. Kontrolle mittels Differentialblutbild.

Kontrolfiert werden kénnten ferner die Bildung von 2,3-Bisphophoglyzerat und der
pH-Wert des Blutes. Seite 2
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Seite 2
Ob eine Eosinophilie, eine Vermehrung von 2,3-Bisphosphoglyzerat oder Verénde-
rungen des Blut-pH-Wertes auch bei anderen Sauerstofftherapien auftreten, ist dem

Beantworter bislang nicht bekannt geworden.

Zu 6: Das Auftreten der Eosinophilie geschieht zwangslaufig, weil stoffwechelbedingt. Sie
besitzt daher eine hohe Validitat und Reliabiltat und ist reproduzierbar.

Zu 7: Beantwortung durch Anwender.

Zu 8: Nach meiner Kenntnis kann die OVR sowohl alternativ wie auch additiv angewendet

werden. Als bisher erkannte therapeutische Effekte sind zu nennen:

¢ Die Eosinophlie mit inren Beziehungen zur Immunologie und méglichen Stamm-
zelifunktion.

¢ Der Anstieg von 2,3-Bisphosphoglyzerat, einhergehend mit einer Verbesserung
der Sauerstoffabgabe im Gewebe.

¢ Nicht vom Energiestoffwechsel abhangige Bildung von Oxidationswasser mit
Verbesserung der rheologischen Eigenschaften des Blutes und Anregung der Di-
urese.

e Veranderung des Blut-pH-Wertes nach dem Alkalischen und damit Entgegenwir-

kung einer Ubersauerung, die bei manchen Krankheitsprozessen auftreten kann.

Zu 9: Andere Sauerstofftherapien kdnnen im Sinne der OVR nur dann wirksam sein, wenn
eine Eosinophilie, eine Vermehrung von 2,3-Bisphosphoglyzerat oder Veranderun-
gen des Blut-pH-Wertes auftreten.

Bei der Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie (von Ardenne) ist dies nicht zu erwarten,
da bei ihr die Sauerstoffaufnahme vom Energiestoffwechsel abhangig ist, also
kontrolliert wird.

Bei der hyperbaren Sauerstofftherapie (HBO) wird bisher weder eine Eosionphilie
noch einer der anderen Parameter diskutiert. Fur die hamatogene Oxydations-The-
pie (HOT) wie auch die Ozontherapie sind dem Autor keine Fakten bekannt.

Zu 10: Bei sachgemaler Anwendung keine
Zu 11: Gemessen an den Kriterien der OVR, besonders der Oxyvenierungseosinophilie,

l&Rt sich bislang keine andere Sauerstofftherapie als gleichwertig mit der OVR be-
zeichnen. Seite 3
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Seite 3
Bei der HBO besteht zwar die Méglichkeit, daB eine Eosinophilie auftritt. Wie schon
erwahnt, wird dartber aber nicht diskutiert. Bei Anwendung zu hoher Sauerstoffpar-
tialdriicke besteht auch die Gefahr, daR die normalerweise bestehende arteriovend-
se Differenz aufgehoben wird. Damit kénnte die Funktion des Hamoglobins in Frage
gestellt sein. Die HBO ist auRerdem apparativ aufwendiger in der Durchfiihrung und
demzufolge teurer (s.ausfuhrliche Stellungnahme).

Anschrift des Verfassers: Dr. H. Schmidt, Dr. W.-K{lz-Str. 32, 04683 Naunhof
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11.3.2. DG Innere Medizin, durch Herrn Prof. Kobberling, Wuppertal

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

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

Heinrich-Heine-Universitit Diisseldorf Tel.: 0202/394 5250

Fax: 0202/394 5453
26.11.1999/r dicken

Herrn

Dr. Rheinberger

Bundesausschuss der BundesausschuB der Arzte

Arzte und Krankenkassen und Krankenkassen

Dezernat 1/Leistungsevaluation

Herbert-Lewin-Str. 3 &ng. -1 Dez. 1999 /MQM

. Original

50931 Kol WCW

ArboitsamssaTy &

4N

Sehr geehrter Herr Rheinberger,

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

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

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

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

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

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

mit freundlithen GriiBen

lhr

J. Kdbberling

45



. Anhan
H.?;. SteIIun%nahmen zum Fragenkataloges des Bundesausschusses

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

Berufsverband Deutsher

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

WL

,A‘

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

[

Aktuelle Beratungsthemen des Bundesausschusses fiir Arzte und Krankenkassen

Sehr geshrter Herr Kollege Rheinberger,

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

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

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

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

Mit freundlichen GriiRen
Berufsverband Deutscher Internisten e.V.

Prof. Dr. med. Peter Knuth
Arztlicher Geschaftsfihrer

Bankkonten :

Nassauische Sparkasse Wiesbaden,

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

Oeutsche Bank, Kto.-Nr. 0108100 (BLZ 510 700 21)
Postgirokonto Ffm. 0226800602 (BLZ 500 100 60)
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11.3.4. DG fur Oxyvenierungstherapie e.V. Bad Iburg, Herr Dr. Kreutzer,
Herr Dr. Nowak

Deutsche Gesellschaft fiir Oxyvenierungstherapie e.V.

~Arztevereinigung e V.- 13.12.99

Dr. Kr/R

BundesausschuB der Arzte und
Krankenkassen

ArbeitsausschuB "Arztliche Behandlung"
Postfach 410 540

50865 Ko 1n

0> SO Lpiea

Ihr Schreiben vom 24.11.99
Ihr Zeichen 017 Sa/koe

Stellungnahme zur Oxyvenierungstherapie nach Regelsbd

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit gebe ich im Auftrage der Gesellschaft und als Mitglied des Vorstandes
fristgemaB folgende Stellungnahme ab:

Die Gesellschaft dient der Erforschung, der allgemeinen Anerkennung und der Ver-
breitung der Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger. Die Satzung wird beigelegt.
Die Gesellschaft hat z.Zt. 78 drztliche Mitglieder. Die Gesellschaft bzw. ihre Vor-

standsmitglieder sind zustandig und kompetent beziiglich des konkreten Beratungs-
themas.

Die Antworten auf die Fragen des Fragenkataloges einschlieBlich Literaturverzeichnis
und Originalarbeiten liegen bei.

Die Anlagen sind mit der entsprechenden Nummer des Literatur-Verzeichnisses und dort
mit "A" gekennzeichnet. Anlagen zu nicht im Literaturverzeichnis enthaltenen Arbeiten
sind im Text angegeben und mit A, B, C, D, E gekennzeichnet.

Die ebenfalls an Sie gerichtete Beantwortung des Fragenkataloges durch Herrn Dr.Dr.med.
habil H. Schmidt bezieht sich vorwiegend auf Indikationen, fir die nach Meinung der
Gesellschaft zur Zeit noch keine fir eine wissenschaftliche Anerkennung hinreichende
Untersuchungen vorliegen. AuBerdem ist von Herrn Dr. Schmidt der fir die Wirksamkeit
der Oxyvenierungstherapie bei arteriellen Durchblutungsstorungen entscheidende Nach-
weis der Bildung von Prostazyklin nicht erwihnt.

Mit freundlichen GriBe
7/9] d //G / -

A
Dr. med. F.J. Kreutzer

Facharzt fiir innere Medizin

Inhaltlich einverstanden:
Dr. med. V. Nowak, Facharzt fiir Allgemeinmedizin (Vorsitzender)

Philipp-Sigismund-Allee 4 - 49186 Bad Iburg - Tel. (054 03) 23 64 - Fax (05403) 5378

Geschiftsfithrendes Vorstandsmitglied: Dr. med. Vinzenz Nowak
Bankkonto: Deutsche Bank Detmold, Konto-Nr. 408/6831, BLZ 476 70023, Dr. med. Uwe Leister
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Deutsche Gesellschaft fiir Oxyvenierungstherapie e.V.

— Arztevereinigung e.V. —

Antworten zum Fragenkatalog zur Behandlung mit der Oxyvenierungstherapie nach
Regelsberger

Die Indikation bezieht sich auf die periphere arterielle VerschluBkrankheit (PAVK)
incl. diabetische Microangiopathie.

Zu 1. Beschwerdebild, klinischer Befund, beschwerdefreie Gehstrecke, Ultraschall-
Doppler-Druckmessung (Arm-Kndchel-Differenz), akrale 0szillographie; evtl.
Angiographie.

Zu 2. Kontinuierliche Verschlechterung.

ZU 3. Verbesserung der Durchblutung, Verlangerung der beschwerdefreien und der
maximalen Gehstrecke, Riickgang eines eventuellen Ruheschmerzes, Abheilen von
Ulcera, Vermeidung einer GefdRoperation oder Zehen-FuB-Beinamputation.

ZU 4. Alle unter 3. genannten Ziele (29, 70, Seite 16-22, 86, 97, 98).

Zu 5. Messung der beschwerdefreien und der maximalen Gehstrecke unter standardi-
sierten Bedingungen im Gelande oder auf dem Laufbandergometer, akrale 0szillo-
graphie, Ultraschall-Doppler-Druckmessung. Siehe beiliegenden Antrag an die
Ethikkommission fir die Studie: "EinfluB von intravendsen Sauerstoffinfusionen
auf die Prostacyclin - Thromboxom - und Stickstoffmonoxid-Bildung bei Patienten
mit peripherer arterieller VerschiuBkrankheit".

Zu 6. Es handelt sich um allgemein anerkannte Methoden. Siehe Bollinger, A:
Funktionelle Angiologie, Lehrbuch und Atlas, Georg Thieme-Verlag Stuttgart,
1979; Schoop, W: Angiologie Fibel. Georg Thieme Verlag Stuttgart, 2. Aufl. 1967;
Marschall, M.: Praktische Doppler-Sonographie, Springer-Verlag, 1984.

Zu 7. Deutlich bessere Wirkung als durch die uUbliche Behandlung mit Vasodilatanzien
wie Pentoxifyllin, Naftidrofunyl, Buflomedil (29, 91, 97).
Vergleichbare Wirkung mit intravendsen und intraarteriellen Prostaglandin
E,-Infusionen (=Prostavasin), da durch Oxyvenierung groBe Mengen gefaBerweiternde
u%d thrombozytenaggregationshemmende Prostaglandine, insbesondere Prostazyklin
freigesetzt werden (108-110, 92 S. 85 und 86 in Anlage). Hierzu auch besonders
der Zwischenbericht iiber die Studie von Stichtenoth u.a.: Prostacyclin- und
Thromboxansynthese in vi¥o bei Patienten mit intravendser Sauerstofftherapie,
(Anlage A), Die endgiiltige Fassung der Studie wird demnachst veroffentlicht in
dem renommierten Journal "Prostaglandins”. - Umfrageergebnisse von liber tausend
Behandlungsserien bei Patienten mit peripheren arteriellen Durchblutungssts-
rungen ergeben "starke Besserung" bei 53% und Besserung bei 42%, wihrend sich
bei Spontanverlauf eher eine Verschlechterung einstellen miBte (2).
Weitere Umfrageergebnisse von ca. 4.200 Patienten mit PAVK und Verzichtbarkeit
von Medikamenten als Anlage B (U. Leister, Erfolge der intravendsen Sauer-
stoffinsufflation).

_2_

Philipp-Sigismund-Allee 4 - 49186 Bad Iburg - Tel. (054 03) 23 64 - Fax (054 03) 5378

Geschiftsfiihrendes Vorstandsmitglied: Dr. med. Vinzenz Nowak
Bankkonto: Deutsche Bank Detmold, Konto-Nr. 408/6831, BLZ 476 70023, Dr. med. Uwe Leister
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Zu 8.

Zu 9.

Zu

Zu

Zu

Zu

Zu

Zu

Zu

Zu

Zu

10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

Uberwiegend alternativ! Zusatzlich selbstverstdndlich die Bekdmpfung der
Risikofaktoren und Gehtraining.

Ja (Prostavasin- oder ITmedin-Infusionen); wihrend der Oxyvenierungstherapie
sind keine Vasodilatanzien erforderlich und kdnnen danach wenigstens reduziert
werden. Es kommen fast nur Patienten mit PAVK zur Oxyvenierung, die vorher
vergebens mit Vasodilatanzien behandelt wurden.

Das Risiko einer bedrohlichen Sauerstoffgasembolie ist bei Einhaltung der
Dosierungsrichtlinien praktisch gleich Null (30, 33, 70, 86). Mogliche Neben
wirkungen wie Hustenreiz, Thoraxdruck und Midigkeit sind in (29, 30, 86, 97, 98)
angegeben. Siehe hierzu auch die Anlage zu beiliegendem Antrag an die Ethik-
kommission der Medizinischen Hochschule Hannover}(A nlage ) -

nein

Praktisch gleiches Therapieschema bei allen Stadien von peripheren arteriellen
Durchblutungsstorungen (29, 30). Je schwerer die Erkrankung, umso hiufiger
Wiederholung einer Therapieserie (1-3x jahrlich fiir 2-3 Wochen, 5x wiochentlich).

Mehrstiindige Einfithrungsseminare (Theorie und Praxis). Hospitation bei er-
fahrenen &rztlichen Anwendern. RegelmdBige Teilnahme an Weiterbildungsveranstal-
tungen der Deutschen Gesellschaft for Oxyvenierungstherapie. Ausfiihrliche Ein-
weisung in der Arztpraxis durch Geritehersteller.

GefaBerweiternde Medikamente incl. Prostavasin oder ITmedin, gerinnungshemmende
Mittel (z.B. ASS), Gehtraining, Bekampfung der Risikofaktoren, Thrombolyse,
perkutane Katheterrekanalisation (PTA) GefdBoperation, GliedmaBenamputation,
(s.Anlage D: vasoaktive Substanzen in der Bekidmpfung peripherer arterieller
Durchblutungsstorungen, Deutsches Arzteblatt 94, 17.18-1719).

Ja. Die unter 14. genannten Methoden sind oft nicht wirksam oder zu riskant.
S. unter 7..Stationdre Behandlung zur konservativen Therapie, TPA und GefaB-
operationen sowie Amputationen konnen erfahrungsgemaB haufig vermieden werden
(29, 86, 90. 97).

AuBerdem hat die Oxyvenierungstherapie bei Einhaltung der Dosierungsricht-
Tinien - im Gegensatz zu z.B. Prostavasininfusionen (108) - praktisch keine
bedeutsamen Nebenwirkungen.

Prdavalenz und Inzidenz hoch, sehr variabel von Land zu Land, Geschlecht, Alter,
(Bolliner, A.: Funktionelle Angiologie, Lehrbuch und Atlas, Georg Thieme
Verlag Stuttgart 1979 S. 4-6).

Ca. DM 50,--/1000,--/1500,-- bis 2000,-- je nach Schweregrad.

Im Vergleich zu der dhnlich wirksamen und auf dhnlichem Wirkungsmechanismus
beruhenden Infusionstherapie mit dem etablierten Prostaglandin-E,-Praparat
"Prostavasin” oder dem stabilen Prostazyklinanalogon "Ilomedin" +st die
Oxyvenierungstherapie wesentlich wirtschaftlicher. Die Kosten fir das "Medi-
kament" Sauerstoff Tiegen tdglich bei ca. DM 0,02 gegeniiber ca. DM 200,--
taglich fur Prostavasin (2x 40 Mikrogramm oder Ilomedin 1x1 Ampulle) bei intra-
vengser Anwendung zuziiglich Ldsungsmittel. Hinzu kommen die Kosten fiir die

oft (besonders bei intraarterieller Anwendung) notwendige stationire Behandlung.
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_3_.

Zu 19. Hiaufig konnen durch den Einsatz der Oxyvenierungstherapie Kosten vermieden
werden fiir stationdre Behandlung, AnschluBheilbehandlung, Medikamente,
besonders Prostavasin (29, 86, 97). Wenn eine invasive Therapie nicht dringend
erforderlich ist, sollte immer erst ein Versuch mit der Oxyvenierungs-
therapie gemacht werden - auch vor einer Infusionstherapie mit Prostavasin.

Weitere Einzelheiten sind in einem Gutachten flr ein Verwaltungsgericht dar-
gelegt (Anlage E).

g,

& b s

Dr. med. F.J. KREUTZER
Internist

Am Urberg 21 - Tel. 05403 - 6642
49186 Bad Iburg

PS: Als weitere Indikation werden "oculsre Ourchblutungsstdrungen"
(Maculadegeneration, vasculdre Optikusathrophien) benannt.,
Die speziellen Fragen des Katalogs hat Herr Dr. Beeke (25)
beantwortet, der seine Studie inzwischen auf 250 Patienten
erweitert hat, Die von ihm nicht beantworteten Fragen sind
im Katalog fiir "periphere arterielle Durchblutungsstirungen
beantwortet worden,

Der Wirkungsmechanismus ist bei beiden Indikationen der gleiche.
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Eragenkatalog:

10.

11.

12.
13.

15.

16.

17.
18.
19.

Ophthalmologisch -rheologische Indikationen wie vaskulare Optikusatrophien und Makula-
Degenerationen

Visusentwicklung, Funduskopie, Gesichtsfeldeinschréankung, Angiographie
Optikusatrophie: Einschrankung, spater Verlust des Gesichtsfeldes, Erblindung
Makuladegeneration: zunehmende Visusverschlechterung, Verlust der Lesefahigkeit,
funktionelle Erblindung

Wichtigstes Ziel ist zur Zeit die Erhaltung des Visus und des Gesichtsfeldes auf dem Niveau
zum Zeitpunkt der Erstdiagnose

In den letzten Veréffentlichungen und nach eigener Erfahrung 148t sich durch die Lit: bzva.
Oxyvenierung ein Fortschreiten des Visusverlustes stoppen. Voraussetzung ist eine /C,/ ‘- 31 l}q ’
gleichzeitige optimale Augeninnendruck- und Blutzuckereinstellung ¢ 4n lagen )

Visusmessung, Perimetrie, Angiographie

Objektive Messverfahren,

Etablierte Behandlungsmethoden (Augendruckeinstellung, RR-Einstellung, Laserbehandiung
ggf. chirurgische Therapien) bleiben die Methoden der ersten Wahl. Die Oxyvenierung sollte
additiv eingesetzt werden oder bei therapieresistenten Fallen, die sonst nicht mehr
behandelbar sind.

Primér additiv, alternativ bei von der etablierten Medizin austherapierten Patienten

Nein

Bei korrekter Anwendung sind mir keine bekannt geworden

"normales Therapieschema”

medikamenttse Therapie, Glaukomeinstellung, chirurgische MaRnahmen,
Laserbehandlungen, vergroBernde Sehhilfen

ja, da eine Laserbehandiung bzw. chirurgische Intervention nur in seltenen Fallen méglich ist.
Viele Formen der trockenen Makuladegenerationen sind zur Zeit konventionell nicht
behandelbar.

Makuladegenerationen sind heute die haufigste Ursache fir den verlust der Lesefahigkeit in
Deutschland

Paracelsus - Klinik Osnabriick
Augenabteilung
Dr. med. Erik Beeke
Am Natruper Holz 69
49076 Osnabrtick
Tel: 0541 — 60922-0
Fax; 0541 —60922-22
E-mail: augendoktor@t-online.de
Internet: www.augenabteilung.de
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11.3.5. Deutsche Krebsgesellschaft, Frankfurt a.M., Frau Rossion,

S

S diin T
St g

Arbettsan

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

e R DEUTSCHE
046, S 02, HaS

P

2 [z.K.

@ri ef/Fax

Bundergy

DURCH WISSEN ZUM LEBEN

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

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

Frankfurt, den 22. Dezember 1999

‘studienhaustkumstellnahikby_o2.doc

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

Stellungnahme der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.

Sehr geehrte Frau oder Herr Sander-Schmelzer,

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

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

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

Ein Arbeitsschwerpunkt unserer Geschiftsstelle liegt in der Beantwortung

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

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

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

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

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

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

Mit freundlichen Griilen
LA

Inga Rossion
Studienhaus Onkologie
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11.4. 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

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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11.5. Beratungsantrag und Begrindung (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
V0 A/
LIV
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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Beratungsantrag nach 2.2. der Verfahrensrichtlinien
Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger
Intravendse Sauerstoffinsufflation

Beschreibung der Methode

Dem Patienten werden 20 - 50 ml (in Einzelfallen bis zu 100 ml) reinen gasférmigen
Sauerstoffs langsam intravends zugeflhrt.

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

Indikationen gem. Anwendern

Eine Vielzahl von Erkrankungen aus dem Bereich der Inneren Medizin, Neurologie,
Gynakologie und Geburtshilfe, Haut, Chirurgie, Orthopadie, Urologie, Augen- und
HNO-Heilkunde sowie Padiatrie. Im Vordergrund stehen Durchblutungsstérungen
aller Art.

Begriindung der Beratungsnotwendigkeit

Von den Anbietern wird bestritten, dass der Ausschluss des Verfahrens Uber

Anlage 2 der NUB-Richtlinien korrekt war. Ausserdem lagen mittierweile neue Daten
Uber die Wirksamkeit vor.

Sozialgerichte stellen zunehmend die teilweise weit zuriickliegenden
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.

Nutzeq, medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Methode werden
bezweifelt. Aussagekraftige Untersuchungen wurden nicht gefunden.
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Literatur zur Oxyvenierungs-Therapie nach Regeisberger

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

BlaB, W. et al.: Komplexe intravendse Sauerstofftherapie (KIS). Erfahrungsheilkunde 46 (1 997) 12:
823-832.

Biihner, M.: Die Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger. Experimentelle Untersuchungen einer
Kur. Dissertation Mitnchen 1988.

Grell, L.: Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger. internist. praxis 36 (1996): 851-854.

Hennig, K. et al: EinfluR der intravendsen Sauerstoffinsufflation auf die Arachidonsaurekaskade des
Menschen. Erfahrungsheilkunde 42 (1993) 9: 454-455.

Hennig, K. et al: Heilwirkungen der intraventsen Sauerstoffinsufflation bei Augenkrankheiten des
Menschen. Erfahrungsheilkunde 42 (1993) 12: 699-701.

Hennig, K. et al: Heilwirkungen der intravenésen Sauerstoffinsufflation bei unterschiedlichen
Erkrankungen des Menschen. Erfahrungsheilkunde 43 (1994) 8: 429-432.

Heinecker, R.: ist eine intravendse Sauerstoff-Therapie vertretbar? Miinch. med. Wschr. 127 (1984)
9: 241-242.

Kreutzer, F.-J.: Einflthrung in die Methode der Oxyvenierungstherapie und ihre Anwendung bei
peripheren arteriellen Durchblutungsstorungen. Erfahrungsheilkunde (1888) 37(2): 71-8.

Kreutzer, F.-J.: Hypothesen und indizien fur die Wirkungsweise intravendser Sauerstoffinfusionen.
Erfahrungsheilkunde 43 (1994) 8: 422-3.

Kreutzer, F.-J.: Gesicherte Effekte nach Oxyvenierung auf das Blutbild und andere Laborparameter,
inklusive Immunglobuline. Erfahrungsheilkunde 43 (1994) 8: 442-4.

Kreutzer, F.-J.: Oxyvenierung nach Regelsberger. Internistische Praxis 37 (1997) 37: 162-3.
Leister, U.: Oxyvenierungstherapie nach Dr.med. H. S. Regelsberger. In: Zentrum zur

Dokumentation fiir Naturheilvrefahren e. V. (Hrsg.): Dokumentation der besonderen

Therapierichtungen und natiirlichen Heilweisen in Europa. Bd V. 1. Halbbd. S. 683-696. Liineburg
1992, )

Regelsberger, H.S.: Oxyvenierungstherapie in Wissenschaft und Praxis. Eine Dokumentation.
Eigenverlag. Detmold 1976.

Regelsberger, H.S.: Oxyvenierungstherapie in Wissenschaft und Praxis. Die Heilkunst 94 (1981) 2:
62-69.

Regelsberger, H.S.: Derzeitiger Stand der Oxyvenierungstherapie in Praxis und Wissenschaft.
Erfahrungsheilkunde 32 (1983) 11: 791-814.

Regelsberger, H.S.: Hohe Bluteosinophilie durch Oxyvenierungstherapie in Praxis und
Wissenschaft. Erfahrungsheilkunde 33 (1984) 11: 766-770

Regelsberger, H.S.: Charakteristische Veranderungen von Blut-ph-Werten und Eosinophilen durch
die Oxyvenierungstherapie. Erfahrungsheiikunde 35 (1986)11: 760-767.

Schmidt, H.: Eine biochemische Betrachtung zu klinischen und experimentellen Befunden bei der
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Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger. Erfahrungsheilkunde 45 (1996) 5: 331-334.
Sailer, M., U. Stocksmeier: Sauerstoff-Infusions-Therapie als erganzende TherapiemaBnahme.
natura-med 4 (1989) 7/8: 418-421; 9: 493-496.
Viebahn-Hansler, R.: Sauerstofftherapien. Erfahrungsheilkunde 41 (1992) 8: 485-492.
Vogel, H.S.: Oxyvenierungstherapie und ihre Uberpriifung nach wissenschaftlichen Kriterien.
Erfahrungsheilkunde 39(1990) 11: 748-51.
-3
%
~—
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11.6. Veroffentlichung 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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11.7. Fragenkatalog
BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen

ArbeitsausschuB ,,Arztliche Behandlung*

26.08.99

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragenkataloges
zur

Behandlung mit der Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger /
intravenose Sauerstoffinsufflation
(im Folgenden: "Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger")

Der BundesausschuB® 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
erflllt 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 Oxyvenierungstherapie nach Regelsber-
ger It. Anwendern

a) Durchblutungsstérungen aller Art

b) Eine Vielzahl von Erkrankungen aus dem Bereich der Inneren Medizin, der Neuro-
logie, der Gynakologie und der Geburtshilfe, Dermatologie, Chirurgie, Orthopadie,
Urologie, Augen- und HNO-Heilkunde sowie Padiatrie

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. Mochten Sie zu einer Indikation Stellung nehmen, die oben nicht aufge-
fuhrt ist, so benennen Sie auch diese.

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

Bitte erganzen Sie lhre Stellungnahme obligat durch Literatur- und Anlagenver-
zeichnisse, in denen Sie diejenigen wiss. Publikationen kennzeichnen, die fiir
die Beurteilung der Methode maRgeblich sind.

Diese maRgebliche Literatur fligen Sie bitte - soweit moglich - in Kopie bei.
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Fragenkatalog zur Behandlung mit der Oxyvenierungstherapie nach Regels-
berger

0.

Auf welche Indikation bezieht sich Ihre Stellungnahme?

Fragen zum therapeutischen Nutzen

1.

9.
10.

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

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

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

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

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

Wie ist die Wirksamkeit einer Behandlung mit der Oxyvenierungstherapie nach Regels-
berger im Vergleich zu anderen (etablierten) Behandlungs-Methoden und/oder im Ver-
gleich zum Spontanverlauf?

Ist eine Behandlung mit der Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger alternativ oder
additiv anzuwenden?

Werden andere Methoden hierdurch Uberflissig?

Welche Risiken sind mit der Behandlung mittels der Oxyvenierungstherapie nach Re-
gelsberger 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 Verfigung?

Ist angesichts dieser Behandlungsalternativen die Behandlung mit der Oxyvenie-
rungstherapie nach Regelsberger 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 Oxyvenierungsthera-
pie nach Regelsberger? (je Anwendung / je Therapiezyklus / je Kalenderjahr)

Wie sind die Kosten einer Behandlung mit der Oxyvenierungstherapie nach Regelsber-
ger im Vergleich zu etablierten Methoden?

Welche Kosten kénnten durch den Einsatz der Oxyvenierungstherapie nach Regelsber-
ger vermieden werden?
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11.8. Beschlussbegriindung des Bundesausschusses der Arzte und Kranken-
kassen

Begriindung des Beschlusses des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen

zur
Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger

(Synonym u.a.: intravendse Sauerstoffinsufflation,
Sauerstoff-Infusions-Therapie (SIT),
Komplexe intravendse Sauerstofftherapie (KIS))

Zur Methode:

Uber eine Armvene werden dem liegenden Patienten mit einer Geschwindigkeit von
ca. 1 — 2 ml/ min 10 bis 60 ml gasformiger Sauerstoff infundiert. Das Infusionsvolu-
men wird beginnend mit 10 —20 ml bis auf 60 ml gesteigert. Zur Behandlung gehoéren
vor und nach der Infusion Ruhepausen, hinzu kommen ggf. Medikationen mit Novo-
cain, Euphyllin und Luminal.

Die Behandlung erfolgt in Therapieblécken von 4 Wochen bei der Erst- und 3 Wo-
chen bei der Wiederholungsbehandlung. Pro Woche finden 5 Einzelbehandlungen
zur selben Tageszeit statt. Die Behandlung wird je nach Schwere der Erkrankung
nach 6 bis 9 Monaten wiederholt und spater einmal jahrlich.

Unbedingt nétig fur den Erfolg der Behandlung ist nach Angaben der Anwender zu-
satzlich:
Informationsprogramm: Uber Notwendigkeit und Indikation der Oxyvenie-
rungstherapie
Angstbefreiungsprogramm: Vertrauen durch Kenntnis von Wirkung und Neben-
wirkung
Nichtraucherprogramm: eine unbedingte Voraussetzung.
Diatprogramm
Bewegungsprogramm: eine conditio sine qua non

Indikationen:

Nach Angaben der Anwender profitiert der Mensch in jedem Lebensalter (vom alten
Menschen bis zu Feten (d.h. bei Anwendung bei Schwangeren)) von der Behand-
lung. Die Oxyvenierung wird dabei nicht nur als Therapeutikum bei Erkrankungen,
sondern auch als ein Fitness-Mittel flr Sportler und allgemeines Prophylaktikum zur
Erreichung einer erhéhten Widerstandskraft in jedem Alter angesehen. Besonders
bewahrt hat sich die Oxyvenierung aus Sicht der Anwender bei zwei gro3en Gruppen
von Erkrankungen:
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1. Bei allen organischen arteriellen Durchblutungsstérungen von Hirn, Augen, Oh-
ren, Herz, Leber, Niere, Beinen und bei funktionellen Durchblutungsstérungen
wie Migrane oder Raynaud-Syndrom.

2. Bei allen chronisch (allergisch) entzindlichen Erkrankungen wie Asthma bron-
chiale, chronische Bronchitis, Hauterkrankungen, Leber-, Nieren- und
Darmentziindungen sowie bei entziindlich rheumatischen Erkrankungen.

AuRerdem werde die Methode erfolgreich bei Gewebsschwellungen (Odemen) aller
Art, bei Stérungen des Immunsystems (alle malignen Tumore, langere oder systemi-
sche Kortisonbehandlung, Zustand nach schweren operativen Eingriffen, Behand-
lungen mit Antibiotika) und bei Schlafstérungen angewandt.

Beratung im Arbeitsausschuss:

In der ausflhrlichen Erdérterung des Ausschusses wurden die eingegangenen Stel-
lungnahmen, Empfehlungen aus evidenzbasierten Leitlinien (sofern vorhanden) und
die aktuelle medizinisch-wissenschaftliche Literatur, wie von den Sachverstandigen
benannt und durch Eigenrecherche identifiziert, detailliert analysiert und hinsichtlich
ihrer Aussagefahigkeit fir die Beratung des Ausschusses bewertet. Der Ausschuss
kommt zu folgenden Ergebnissen:

Leitlinien: Leitlinien, welche die Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger als thera-
peutische MaRnahme empfehlen, konnten nicht gefunden werden.

Gutachten: Es liegt ein Gutachten des MDK Baden-Wrttemberg, betitelt als "Litera-
turGibersicht, Stand 01.1998" zum Stand des Nachweises der Wirksamkeit der Oxy-
venierungstherapie nach Regelsberger vor, darin werden ca. 150 Veréffentlichungen
der Anwender und anderer Quellen bewertet. Der Autor schreibt in seiner Zusam-
menfassung:

... €S Stellt sich die Frage nach dem therapeutischen Nutzen. Zur Wirksamkeit der
Therapie liegen nur subjektive Beurteilungen der Anwender in Form von Umfragen
vor. "

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

Stellungnahme Aussage
Herr Dr. Schmidt, Naunhof beflirwortend
DG Innere Medizin, durch ablehnend
Herrn Prof. K&bberling, Wuppertal

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

DG fur Oxyvenierungstherapie e.V., Bad Iburg befurwortend
Herr Dr. Kreutzer, Herr Dr. Nowak

Deutsche Krebsgesellschaft, Studienhaus Onkologie, Frankfurt ablehnend
Frau Rossion

Vier Stellungnahmen aus Rechtsstreiten vor den SG Berlin und ablehnend
Munster

Drei Geratehersteller beflrwortend

66



11. Anhang )
11.8. Beschlussbegriindung des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen

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

Ergebnis der Beratung:

Der Ausschuss hat zu keiner der benannten Indikationen, weder durch die Stellung-
nahmen noch durch Eigenrecherche, entsprechende Studien oder andere geeignete
wissenschaftliche Untersuchungen erhalten, die eine Wirksamkeit der Oxyvenie-
rungstherapie nach Regelsberger belegen. Die bisher vorliegenden wissenschaftli-
chen Unterlagen weisen derartig schwerwiegende Mangel auf, dass sie in keiner
Weise geeignet sind, den Nutzen, die Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit der
Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger fur die Anwendung im Rahmen der Ge-
setzlichen Krankenversicherung zu belegen.

Uber die méglichen Risiken der Behandlung mit Oxyvenierungstherapie nach Re-
gelsberger finden sich keine ausreichenden wissenschaftlichen Unterlagen.
Entgegen den Behauptungen bei sozialgerichtlichen Auseinandersetzungen gibt es
seit ca. 1990 keine relevanten Verodffentlichungen, die einen neuen Erkenntnisstand
belegen.

Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der Oxyvenierungstherapie nach Re-
gelsberger (Synonym u.a.: intravendse Sauerstoffinsufflation, Sauerstoff-Infusions-
Therapie (SIT), Komplexe intravendse Sauerstofftherapie (KIS)) sind nicht belegt.
Eine Aufnahme der Methode in den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversi-
cherung kann nicht befUrwortet werden.
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11. Anhang
11.9.  Verdffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

11.9. Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

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

Bundesministerium fir Gesundheit

_Bekanntmachun
einer Anderung der Ricﬁtlinien
iber die Bewertung
arztlicher Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden
gemif § 135 Abs. 1
Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)
(BUB-Richtlinien)
Vom 11. Dezember 2000
Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen hat in sei-
ner Sitzung am 11. Dezember 2000 heschlossen, die Anlage B der
BUB-Richtlinien in der Fassung vom 10. Dezember 1999 (BAnz.

2000 S. 4602), zuletzt gedndert am 16. Oktober 2000 (BAnz. 2001
S. 685), wie folgl zu erginzen:

In der Anlage B ,Methoden, die nicht als vertragsirztliche Leis-
tungen zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden dirfen”
werden folgende Nummern angefiigt:

32, Ultraviolettbestrahlung des Blutes {UVB)

33. Hiamatogene Oxidationstherapie (HOT), Blutwische nach
Wehrli

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

stoff-Infusions-Therapie (SIT), Komplexe intravendse Sau-
erstofftherapie (KI1S)

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

36. COylnsufflationen {Quellgasbehandlung).”
Die Anderung der Richtlinien tritt am Tage nach der Bekannt-
machung im Bundesanzeiger in Kraft.
Kéln, den 11. Dezember 2000

[2000 A

Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
Der Vorsitzende
jung
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