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Vorbemerkungen

ImgemeinsamenAktionsprogrammUm-
welt und Gesundheit des Bundesministe-
riums für Umwelt, Naturschutz und Re-
aktorsicherheit und des Bundesministe-
riums für Gesundheit ist als ein wichtiges
Ziel die Qualitätssicherung in der Um-
weltmedizin formuliert [1]. Zu diesem
Zweck wurde am Robert Koch-Institut ei-
ne Kommission „Methoden und Quali-
tätssicherung in der Umweltmedizin“
eingerichtet [2, 3]. Mit der hier vorgeleg-
ten Veröffentlichung will die Kommissi-
on zu Beginn ihrer Arbeit Grundsätze
und Kriterien,nach denen sie die Bewer-
tung umweltmedizinischer Methoden
und Verfahren vornehmen wird, der in-
teressierten Fachöffentlichkeit vorstellen
und zu kritischer Diskussion anregen.

Im Dokumentationsband zum Ak-
tionsprogramm ist Umweltmedizin fol-
gendermaßen definiert [4]: „Umweltme-
dizin befasst sich in Theorie und Praxis
mit den gesundheits- und krankheitsbe-
stimmenden Aspekten der Mensch-Um-
welt-Beziehungen. Als zentraler Fachge-
genstand gelten anthropogene Umwelt-
veränderungen (-belastungen) und deren
Auswirkungen auf die menschliche Ge-
sundheit. Im Mittelpunkt stehen die Er-
forschung, Erkennung und Prävention
umweltbedingter Gesundheitsrisiken und
Gesundheitsstörungen sowie die Bera-
tung und Betreuung von Personen mit ge-
sundheitlichen Beschwerden oder auffäl-
ligen Untersuchungsbefunden, die von
den Betroffenen selbst oder ärztlicherseits
mit Umweltfaktoren in Verbindung ge-
bracht werden.“

Umweltmedizin ist um die Integra-
tion herkömmlicher Arbeitsrichtungen

(wie Umwelthygiene, -epidemiologie, -
toxikologie) bemüht, und sie verfügt
über Anteile aus dem Bereich anderer
klinischer Fächer (z. B. Innere Medizin,
Allergologie, Pneumologie, Dermatolo-
gie) und der psychosozialen Medizin.Sie
steht darüber hinaus in enger Beziehung
zu natur-, sozial- und umweltwissen-
schaftlichen Arbeitsrichtungen. Näheres
zu den verschiedenen Standortbestim-
mungen des Faches „Umweltmedizin“
ist in [5] zu finden. Umweltmedizin ist
als ein interdisziplinäres Fach anzuse-
hen, und sie ist zugleich ein Teil nahezu
aller medizinischen Fachgebiete geblie-
ben. Bei der Zusammensetzung der
Kommission wurde versucht, dem inter-
disziplinären Ansatz der Umweltmedi-
zin gerecht zu werden (Übersicht 1).

Im Bereich der patientenbezogenen
(klinischen) Umweltmedizin sind wir mit
besonderen methodischen und erkennt-
nistheoretischen Problemen konfron-
tiert,welche die Feststellung kausaler Be-
ziehungen zwischen Umwelteinflüssen
(im Folgenden meist am Beispiel von
Umweltschadstoffen spezifiziert) und ge-
sundheitlichen Beeinträchtigungen er-
schweren und häufig unmöglich machen:

◗ Ein und dieselbe Umweltnoxe kann
über mehrere Pfade, z. B. oral über
die Nahrung und das Trinkwasser
oder durch inhalative Aufnahme, in
den Körper gelangen.

◗ Meist handelt es sich um eine„Niedrig-
exposition“, wobei allerdings eine Viel-
zahl von Schadstoffen und anderen
Umweltfaktoren gleichzeitig einwirken
können. Entsprechende Expositionen
können über lange Zeiträume gegebe-
nenfalls lebenslang bestehen. Die Be-

urteilung der äußeren und inneren Ex-
position und der durch sie möglicher-
weise bedingten Wirkungen ist da-
durch erschwert. Persistierende Schad-
stoffe können bei ausreichend hoher
Exposition im Organismus kumulie-
ren,so dass unterUmständen erst nach
vielen Jahren der Exposition toxische
Dosen amWirkort erreicht werden.

◗ Zwischen Schadstoffexposition und
beobachteter Symptomatik kann eine
komplexe Wirkungskette liegen, die
von Besonderheiten der Schadstoffauf-
nahme, der Verteilung im Organismus,
aber auch durch Folgereaktionen, die
durch den Schadstoff ausgelöst wur-
den, gekennzeichnet sein kann. Mögli-
cherweise liegt eine längere Latenzzeit
zwischen der Schadstoffaufnahme und
der Beobachtung einer Wirkung (beim
durch Asbest verursachten Pleura-
mesotheliom z.B. mehr als 20 Jahre).

◗ Der menschliche Organismus reagiert
auf die verschiedensten endogenen
und exogenen Belastungen nur mit
wenigen Antworten (z. B. mit Erschei-
nungen der Entzündung, der mali-
gnen Entartung, der verstärkten Bin-
degewebsbildung).Wirkungen von
Umweltnoxen sind daher häufig un-
spezifisch. Eine Lungenfibrose durch
chronische Belastung mit Schadstof-
fen in der Atemluft kann z. B. mikro-
skopisch kaum von einer Lungenfi-
brose anderer Ursache differenziert
werden. Die Folge ist: Es gibt bisher
kaum eine durch bestimmte Sympto-
me oder Befunde abgrenzbare spezifi-
sche „Umweltkrankheit“.

◗ Meist handelt es sich bei den im Um-
weltkontext von den Betroffenen be-
klagten Beschwerden um Befindlich-
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keitsstörungen, die auch eine Viel-
zahl nicht umweltbezogener Ursa-
chen haben können. Die Relevanz
solcher Störungen (ihr „Krankheits-
wert“) und die Bedeutung für die zu-
künftige gesundheitliche Entwick-
lung der Betroffenen sind noch un-
klar oder zumindest umstritten.

◗ Die Ursachen der meisten chronischen
Krankheiten sind unbekannt.Wesent-
liche Risikofaktoren betreffen den mo-
dernen Lebensstil, insbesondere Er-
nährungsfaktoren sowie Zigaretten-
und Alkoholkonsum. Hier stellt sich
die Frage, ob Umweltfaktoren dabei ei-
ne Rolle spielen und wenn ja, welche?

◗ Es ist zumindest theoretisch denkbar,
wenn auch nur in Ausnahmefällen
belegt, dass einer Schadstoffwirkung
keine monoton steigende Dosis-Wir-
kungsbeziehung zu Grunde liegt.

◗ Unter Umständen besteht im betroffe-
nen Einzelfall eine besondere indivi-
duelle Empfindlichkeit bis hin zu Idio-
synkrasien. Ähnliche Phänomene sind
uns aus der Allergologie bekannt.

In der öffentlichen Diskussion,aber auch
in der klinischen Praxis, wird der banale
Sachverhalt meist nicht berücksichtigt,
dass eine erhöhte äußere oder innerkör-
perliche Schadstoffbelastung nicht mit
Krankheit gleichzusetzen ist. Anderer-
seits sind mitunter viele Personen und
besonders sensible Bevölkerungsgrup-
pen, wie Kinder, Schwangere,Alte, Kran-
ke und hyperreagible Personen durch
Schadstoffe belastet,so dass auch gering-
ste Effekte ein Problem für die öffentli-
che Gesundheit darstellen können.

Patientenbezogene Umweltmedizin
betrifft hauptsächlich die Betreuung von
Personen,die einer vermuteten oder nach-
gewiesenen umweltbedingten Exposition
ausgesetzt waren/sind (oder die mit einer
sich zukünftig andeutenden Bela-
stung/Belästigung konfrontiert sind) und
bei denen sich daraus möglicherweise ein
Gesundheitsrisiko ergibt, sowie Personen
mit gesundheitlichen Beschwerden oder
auffälligen Untersuchungsbefunden, die
von den Betroffenen selbst oder ärztli-
cherseits mit Umweltfaktoren in Verbin-
dung gebracht werden. Besonderes Au-
genmerk gilt dabei suszeptiblen Personen

und Risikogruppen. Patientenbezogene
Umweltmedizin wird in Praxen, Bera-
tungsstellen/Ambulanzen, Kliniken und
Laboratorien betrieben.

Strenge Kausalbezüge zwischen Um-
weltfaktoren und gesundheitlichen Be-
einträchtigungen können nicht immer
mit einem rein auf naturwissenschaftli-
che Interpretationen festgelegten Um-
weltverständnis aufgezeigt werden. Die
moderne Erkenntnistheorie hat gezeigt,
dass Wissenschaftlichkeit nicht ein Privi-
leg empirisch-mathematischer bzw. na-
turwissenschaftlicher Methoden ist (sie-
he hierzu [6]).Wissenschaftlichkeit wird
vielmehr an der Fähigkeit gemessen,em-
pirische Probleme zu lösen und dabei die
Bedeutung konzeptueller, bewertender
Probleme zu reduzieren [7]. Neben der
Sammlung empirisch-statistischer Erfah-
rungsdaten kann auch auf sorgfältig er-
fasste individual-empirische Erfahrun-
gen zurückgegriffen werden.Medizin hat
sich von jeher nicht als eine „reine“ Na-
turwissenschaft verstanden,sondern „le-
bensweltlichen“ Erfahrungselementen ei-
ne große Bedeutung zugemessen.

Bereits in Aristoteles’ Metaphysik
heißt es (zitiert nach [6]):„Zum Zwecke
des Handelns steht die Erfahrung (am
Einzelfall) der τεχνη (d. h. der Zusam-
menfassung von Erfahrung in allgemei-
nen Begriffen) nicht nach. Vielmehr se-
hen wir, dass die (praktisch) Erfahrenen
mehr Erfolg haben als diejenigen, die
ohne Erfahrung nur den (allgemeinen,
Regel-) Begriff besitzen. Die Ursache da-
von ist, dass die Erfahrung Erkenntnis
vom Einzelnen ist, die τεχνη hingegen
vom Allgemeinen, die Handlungen und
Entstehungen aber auf das Einzelne (zu-
rück-)gehen. Denn nicht einen (theore-
tisch-konstruierten) Menschen heilt der
Arzt..., sondern den Kallias oder den So-
krates. Wenn nun jemand den Begriff
(das abstrahierte Wissen) besitzt ohne
(die praktische Einzel-) Erfahrung und
das Allgemeine (die Theorie) kennt, das
darin enthaltene Einzelne aber nicht
kennt, so wird er das rechte Heilverfahren
oft verfehlen; denn Gegenstand des Hei-
lens ist vielmehr das Einzelne’’.

Diese heute häufig vernachlässigte
ärztliche Tradition muss in einem „jun-
gen“ Fachgebiet, wie in der Umweltme-
dizin besonders beherzigt werden, wie
allerdings auch der Anspruch, dass un-
mittelbare, patientenbezogene ärztliche
Tätigkeit auf gesichertem Fachwissen
fußen muss.
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Aufgaben der Kommission
„Methoden und Qualitätssiche-
rung in der Umweltmedizin“

Die Kommission befasst sich mit der pa-
tientenbezogenen Umweltmedizin, de-
ren Qualitätssicherung insbesondere
auch deshalb geboten ist,weil unter dem
Namen „Umweltmedizin“ in Deutsch-
land sich eine breite Szene von ärztlichen
und nichtärztlichen Anbietern etabliert
hat,die überwiegend oder ausschließlich
Methoden anwendet, die in ihrer Rele-
vanz und Wirksamkeit nicht geprüft sind
(sog. unkonventionelle Methoden).

Die Kommission wird sich bei ihrer
zukünftigen Arbeit einerseits dem An-
spruch einer Bewertung umweltmedizi-
nischer Methoden im Hinblick auf eine
„evidence based medicine“ im Kontext
des klassischen naturwissenschaftlich-
medizinischen Paradigmas stellen müs-
sen.Andererseits darf sie aber auch nicht
die oben angerissene fundamentale Kri-
tik an diesem Paradigma völlig außer
Acht lassen. Sie wird vielmehr ausloten
müssen, inwieweit sich aus dem „lebens-
weltlichen“ Erfahrungsschatz umwelt-
medizinisch tätiger Ärzte „allgemeingül-
tige“ Schlussfolgerungen ableiten lassen.

Die Medizin muss auf einem schma-
len, nicht eindeutig bezeichneten Pfad
ihren Weg finden, zwischen dem Bestre-
ben nach einer optimalen Diagnostik
und Therapie und notwendigen Ein-
schränkungen durch die Begrenztheit
der zur Verfügung stehenden Ressour-
cen. Sie muss sich in unserer Zeit somit
auch einer kritischen Abwägung der Evi-
denz des Nutzens eines bestimmten dia-
gnostischen oder therapeutischen Ver-
fahrens und der mit diesem Verfahren
verbundenen gesellschaftlichen Kosten
stellen. So mag ein bestimmtes kostspie-
liges Verfahren nicht zweifelsfrei im um-
weltmedizinischen Kontext unsinnig
sein. Die Kommission wird das Verfah-
ren aber nur dann zur Anwendung emp-
fehlen können, wenn nach gründlicher
Prüfung die Evidenz für dessen Nutzen
hinreichend belegt ist. Eine Abwägung
zwischen Wünschbarem und Machba-
rem muss auch in der Umweltmedizin
getroffen werden,die insoweit keine Son-
derstellung beanspruchen kann.Diagno-
stische oder therapeutische Effizienz,Ri-
siken und Kostengesichtspunkte müssen
dabei berücksichtigt werden. Insbeson-
dere gilt es, die durch fragwürdige dia-
gnostische und therapeutische Metho-

den induzierten Risiken sowie mögliche
Schäden vom Patienten abzuwenden.

Bei der Nutzen-Risiko-Abwägung
und daraus resultierenden Konflikten
muss die Kommission auf gesicherte,
nachprüfbare Daten zurückgreifen. Lie-
gen solche nicht vor, wird sie entspre-
chende Forschungen und Untersuchun-
gen anregen und begleiten.Die Kommis-
sion macht darauf aufmerksam, dass in
der Umweltmedizin,wie auch in anderen
medizinischen Fachgebieten, strenge
Kriterien für eine „objektive Messbar-
keit“ nicht immer konsequent eingehal-
ten werden und auch häufig nicht einzu-
halten sind. Dennoch wird auch man-
ches nicht unmittelbar Messbare als ef-
fektiv angesehen und dementsprechend
von der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV) finanziert.So wie z.B. in der
Psychiatrie nicht alles mit harten Daten
quantifizierbar ist, so könnten auch bei
umweltmedizinischen Fragestellungen
nicht messbare Phänomene real sein.

Die Kommission ist sich dieser
Schwierigkeiten,der Begrenztheit des ei-
genen Erkenntnishorizontes und dieser
Konflikte bewusst.Hier akzeptable Kom-
promisse zu finden, den suchenden
Schritt entlang dem unklar markierten
Grat mit steilen Abhängen nach beiden
Seiten zu finden, ist eine anspruchsvolle
Aufgabe.Sie wird vorhersagbar mit ihren
Entscheidungen nicht allen Seiten ge-
recht werden und kaum allerseits nur Zu-
stimmung bekommen.

Kriterien für die Bewertung
eines umweltmedizinischen
Verfahrens

Im Folgenden sollen die Grundsätze dar-
gelegt werden, von denen die Kommissi-
on in Zukunft bei der Bewertung diagno-
stischer und therapeutischer Methoden
ausgeht. Diese Grundsätze und Kriterien
wurden a priori und auf der Basis allge-
meiner Überlegungen entwickelt.Erst die
Praxis wird zeigen, ob sie in der darge-
stellten Stringenz handhabbar sind. Ihre
Veröffentlichung soll die für einen kriti-
schen Dialog mit der Fachöffentlichkeit
notwendige Transparenz herstellen.

Bei allen Unterschieden, die zwi-
schen diagnostischen und therapeuti-
schen Verfahren, auch hinsichtlich der
Methoden ihrer Bewertung bestehen,
kann doch die folgende grundsätzliche
Forderung erhoben werden: Die Be-
schreibung und Begründung eines Ver-

fahrens sollte öffentlich zugänglich sein,
in ausreichend präziser und nachvollzieh-
barer Form erfolgen,erschöpfende Anga-
ben zu den umweltmedizinischen Indika-
tionen enthalten und in einem Publikati-
onsorgan dargestellt sein, das ein trans-
parentes Gutachterverfahren betreibt.

Bei der Bewertung müssen diese
Publikationen in Form von Originalar-
beiten vorliegen.

Bei diagnostischen Methoden ist de-
ren technische Genauigkeit (z.B.analyti-
sche Genauigkeit, Fehlergrenzen) anzu-
geben.Auch Angaben zur intraindividu-
ellen Reproduzierbarkeit (bei mehrfa-
cher Messung am selben Probanden in
unterschiedlichen Zeitabständen) und
zur interindividuellen Variabilität (Streu-
ung des Messwerts innerhalb eines Kol-
lektivs gesunder Personen) sind unver-
zichtbar. Referenzwerte, ermittelt an ge-
nügend großen Kollektiven „gesunder“
Probanden, sollten vorliegen. Stör- und
Einflussgrößen, die den entsprechenden
diagnostischen Messwert in die eine
oder andere Richtung beeinflussen, soll-
ten diskutiert sein. Laboruntersuchun-
gen müssen einer regelmäßigen internen
und externen Qualitätssicherung zu-
gänglich sein. Die umweltmedizinische
Relevanz der Methode muss belegt oder
zumindest aufgrund theoretischer Über-
legungen plausibel sein.

Von weiterer Bedeutung, aber wohl
nicht immer beizubringen,sind Angaben
zur Spezifität und Sensitivität der Metho-
de. Zur Ermittlung dieser Größen muss
ein diagnostischer „Gold“standard vor-
liegen, d. h. eindeutige nicht auf die zu
untersuchende Methode angewiesene
Diagnosekriterien,die das „kranke“ Kol-
lektiv vom „gesunden“ trennen. In der
Umweltmedizin sind aber solche Dia-
gnosekriterien für die meisten diskutier-
ten Krankheitsbilder die Ausnahme.

Therapeutische Methoden in der
Umweltmedizin sollten auf einem plausi-
bel nachvollziehbaren Mechanismus be-
ruhen oder bekannten naturwissen-
schaftlich-medizinischen Sachverhalten
zumindest nicht widersprechen. Die
Standardmethodik für klinische Prüfun-
gen (Placebo kontrollierte Doppelblind-
studie) lässt sich bei den komplexeren
therapeutischen Interventionen der Um-
weltmedizin (z.B.Karenz),realistisch ge-
sehen,kaum einfordern.Um so wichtiger
sind eine exakte Falldokumentation und
die Darstellung auch therapeutischer
Misserfolge und, wo möglich, eine plau-
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sible Begründung,warum die Methode in
bestimmten Fällen geholfen hat und in
anderen Fällen frustran war.

Analoge Bedingungen gelten für
den Einsatz, die Förderung und Bewer-
tung von Therapiestudien. In methodi-
scher Hinsicht müssen die in der wissen-
schaftlichen Medizin gültigen Anforde-
rungen und Kriterien angewendet bzw.
die Maßstäbe einer „guten klinischen
Praxis“ angelegt werden (a-priori-Hypo-
thesen,Einschluss von Kontrollgruppen,
wo möglich Verblindung,definierte End-
punkte,Anwendung von geeigneten sta-
tistischen Methoden usw.).

Bewertungsraster

Aus den oben aufgeführten Bewertungs-
kriterien lässt sich ein formales Bewer-
tungsraster entwickeln. Die Centers for
Disease Control and Prevention (CDC)
der USA erarbeiten seit mehreren Jahren
Empfehlungen zur Infektionsverhütung,
deren Evidenz sie anhand definierter Ka-
tegorien klassifizieren [8]. Eine ähnliche
Verfahrensweise wird auch von der RKI-
Kommission „Krankenhaushygiene und
Infektionsprävention“ angewendet [9].
Diese Kategorien lassen sich zwar nicht
unmittelbar auf umweltmedizinische
Fragestellungen der Diagnostik und The-
rapie anwenden, durch sinngemäße An-
passung ist es aber möglich, eine ver-
gleichbare Klassifizierung zu formulie-
ren. Die Kommission strebt an, die vor-
handene Evidenz umweltmedizinischer
Instrumente der Diagnostik oder Thera-
pie einer der folgenden hierarchisch ge-
stuften Kategorien zuzuordnen.Dabei ist
der Kommission bewusst,dass es im Ein-
zelfall schwierig sein kann, eine eindeu-
tige Zuordnung vorzunehmen; ferner
sind die Zuordnungen aufgrund neuer
Erkenntnisse regelmäßig kritisch zu
überprüfen. Die Kommission zieht es
zum augenblicklichen Zeitpunkt noch
vor, die Erfahrung bei der Bewertung in
einigen konkreten Fällen abzuwarten,be-
vor sie ihre Verfahrensweise zu starr for-
malisiert.

Kategorie I A

Eine Maßnahme kann bei gegebener
umweltmedizinischer Indikation unein-
geschränkt empfohlen werden.

Dies trifft auf diagnostische Maß-
nahmen zu, wenn genügend Daten zur
Sensitivität und Spezifität, zum positi-

ven Vorhersagewert, der technischen
Genauigkeit, der intraindividuellen Re-
produzierbarkeit und interindividuellen
Variabilität sowie Referenzwerte für ty-
pische Untersuchungskollektive vorlie-
gen. Für therapeutische Maßnahmen ist
zu fordern, dass die Wirksamkeit an-
hand kontrollierter, stratifiziert rando-
misierter und – wo möglich – doppelt
verblindeter Studien belegt sein soll.

Kategorie I B

Eine Maßnahme kann bei gegebener
umweltmedizinischer Indikation emp-
fohlen werden.

Dies trifft auf eine diagnostische
oder therapeutische Maßnahme zu,wenn
die unter I A benannten Daten nur teil-
weise vorliegen, die Maßnahme jedoch
aufgrund einer Konsensusempfehlung
der RKI-Kommission als wirksam be-
zeichnet wird. Dies kann auch auf Maß-
nahmen zutreffen, die durch geeignete
wissenschaftliche Studien noch nicht un-
tersucht wurden bzw. nur mit nicht zu
vertretendem Aufwand untersucht wer-
den könnten. In jedem Fall müssen gut
begründete, nachvollziehbare Hinweise
auf eine Wirksamkeit vorliegen.

Kategorie II

Eine Maßnahme kann bei gegebener
umweltmedizinischer Indikation unter
Vorbehalten empfohlen werden.

Hier sind diagnostische und therapeu-
tische Maßnahmen einzuordnen, deren
Wirksamkeit nicht sicher belegt ist, aber
aus nachvollziehbaren theoretischen
Gründen unterstellt werden kann. Dies
trifft z.B.auf Maßnahmen zu,die in gut do-
kumentierten Kasuistiken nachvollziehbar
vorgestellt wurden und sich als wirksam
erwiesen haben. Die Einordnung in diese
Kategorie ist nur vorläufig.Weitere Unter-
suchungen zur Klärung sind zu definieren
und gegebenenfalls zu empfehlen.

Kategorie III

Zu einer Maßnahme kann keine Emp-
fehlung ausgesprochen werden, weil
kein ausreichendes Untersuchungsma-
terial vorliegt.

Maßnahmen dieser Kategorie wer-
den aufgrund mangelnden Erkenntnis-
materials bzgl. der Wirksamkeit und/
oder des Wirkmechanismus weder emp-
fohlen noch abgelehnt.

Kategorie IV

Eine Maßnahme kann nicht empfohlen
werden, weil kein ausreichendes Unter-
suchungsmaterial vorliegt und theoreti-
sche Überlegungen nicht für eine Wirk-
samkeit sprechen.

Hier sind Maßnahmen einzuord-
nen, deren Wirksamkeit nicht belegt ist
und deren unterstellter Wirkmechanis-
mus aufgrund experimenteller Daten
oder theoretischer Überlegungen be-
zweifelt werden muss.

Unter fairer, allerdings auch kosten-
bewusster Abwägung aller Umstände und
Anwendung dieser Kriterien wird auch
bewusst das Risiko von Fehlentscheidun-
gen in Kauf genommen. Die Empfehlun-
gen der Kommission entbinden den
praktizierenden Arzt nicht vom ethischen
Imperativ, sich mit Beschwerden, welche
die Betroffenen auf Umweltfaktoren be-
ziehen, ernsthaft auseinander zu setzen.
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