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Art der Studie:

Dauer der Studie:

Zieldiagnose ICD:

Intervention:

Zusammenschau

Unverblindete, prospektive, einarmige Beobachtungsstudie als
Pilotstudie fur eine kontrollierte, randomisierte Studie;

4 Wochen

Erschopfung, G 93.3; darunter fallen alle Zustande von
Erschopfung,

z. B. nach Infektionen, idiopathische, nervose, psychogene, Cancer
related fatigue, u. a.

Energiemedizinisches Gerat mit europaischer Zulassung zur
Eigen-behandlung durch Patienten, um Wohlbefinden und
Entspannung zu fordern:
das RIFETECH-Plasma-Gerat, das elektromagnetische
Schwingungen auf ein Lichtplasma moduliert und in den Raum
abstrahlt (Reichweite ca. 2 m);

Anzahl der Patienten: 100

Anzahl der Arzte:

Zielkriterium:

Einschlusskriterium:

Ausschlusskriterien:

Datenerfassung:

Auswertung:

ca. 10; jeder Arzt bringt etwa 10 Patienten ein;

Erschépfung, gemessen mit der deutschen Version der Fatigue
Severity Scale, gemessen vor Beginn der Behandlung und 4
Wochen danach;

ICD-Diagnose G93.3

Erschopfung, deren Schwere eine erste, sichtbare Reaktion nicht
innerhalb der ersten 4 Behandlungswochen denkbar erscheinen
lasst, systemische Behandlung, die Mudigkeit und Erschépfung
hervorrufen kénnen, also z. B. Behandlung mit Antihistaminika,
Zytostatika-Therapie;

Gleichzeitig beginnende Therapie bei einem anderen
Therapeuten, die auf die Behandlung von Erschépfung abzielt;

Online via ,secure link”, zugesandt an die vom Arzt in der
Einverstandnis-erkldrung angegebene E-Mail-Adresse;

Rein deskriptiv mittels Box-Plot von Median und Interquartil-Range
im Falle von Schiefverteilung, ansonsten von Mittelwert und 95%-
Konfidenz-intervallen;

Ermittlung der standardisierten Pra-post-Mittelwertdifferenz zur
Berechnung der statistischen Machtigkeit und Fallzahlberechnung
einer kontrollierten Studie;

Statistische Testung des Unterschiedes von vorher zu nachher
mittels Wilcoxon-Tests zur deskriptiven Orientierung;



Publikation:

Die Daten werden in einem  Auswertungsbericht
zusammengefasst und nach Moglichkeit umgehend in der Peer-
reviewten Literatur  publiziert. Gleichzeitig dient der
Auswertungsbericht als Erkenntnismaterial zur Planung einer
kontrollierten Studie und zur Vorlage bei Zulassungsbehérden.



1. Einfuhrung und Hintergrund

Erschopfung

Erschopfung ist ein mittlerweile weit verbreitetes Syndrom. Epidemiologische Studien in
den USA haben Erschopfung als Syndrom bei 25 bis 35 % aller Untersuchten zu Tage
geférdert (Billones, Liwang, Butler, Graves, & Saligan, 2021). Rheumatische und
entzundliche Erkrankungen gehen sehr haufig mit Erschépfung einher, und es ist weder
bekannt, wie dieser Zusammenhang zustande kommt, noch wie Erschépfung zu
behandeln ware (Davies, Dures, & Ng, 2021). Bei Krebs wird Erschdopfung von bis zu 90 %
aller Behandelten berichtet, und manche komplementarmedizinischen Behandlungen
wie Akupunktur, Berihrung, Entspannung, Bewegung sowie Homdopathie und einige
Pflanzenpraparate scheinen Behandlungs-optionen darzustellen (David, Hausner, &
Frenkel, 2021).

Ersch6pfung ist aulRerdem ein Begleitsymptom von fast jeder Depression, an der bald 20
% der Menschen leiden, von Schlafstérungen, neurologischen Erkrankungen wie
Multipler Sklerose und chronischen Schmerzen. Es gibt aulBerdem eine unbekannte
Anzahl von Menschen, die nur an Erschépfung leiden (Kuppuswamy, 2022). Beinahe jede
chronische Krankheit kann mit Erschépfung einhergehen, und es ist nicht klar, welche
Krankheitsparameter zu Erschépfung fihren und dazu beitragen. In einer kurzlich
publizierten Untersuchung der Nordhollandischen ,Lifelines Cohort Study” berichteten
von den Befragten mehr als 78.000 Personen 18 % von schwerer und 13 % von
chronischer Erschépfung. Diese war schwerer und haufiger bei Patienten mit
chronischen Erkrankungen. Je mehr chronische Erkrankungen auftraten, umso starker
die Erschépfung. Die Odds-Ratios reichten von 1.61 bei einer chronischen Erkrankung bis
5.50 bei vier chronischen Erkrankungen (Goértz et al., 2021). Obwohl
Personlichkeitsfaktoren wie Neurotizismus positiv und Offenheit und soziale
Vertraglichkeit negativ mit Erschépfung assoziiert sind, wie eine kurzlich durchgefihrte
Meta-Analyse ergab (Stephan, Sutin, Luchetti, Canada, & Terracciano, 2022), so sind die
Zusammenhange aus unserer Sicht nicht stark genug (OR = 1,38 fur Erschopfung und
Neurotizismus), um der weitverbreiteten Tendenz Recht zu geben, Erschopfung als ein
somatoformes Geschehen zu klassifizieren und damit in den Bereich der
psychotherapeutischen Behandlung zu verweisen. Die Erfahrungen, die wir mit unserer
eigenen klinischen Studie an 409 Chronic-Fatigue-Patienten gemacht haben, zeigten uns,
dass sich diese Patienten in aller Regel missverstanden fuhlen, wenn man ihre
Symptomatik als psychisches Problem qualifiziert (Guthlin, Anton, Kruse, & Walach, 2012;
Walach et al., 2008).

Die SARS-CoV2 Pandemie, in der viele Patienten Covid-19 entwickelten, fuhrte haufig zu
einem Post-Covid-Syndrom, also zu Symptomen, die anhalten, wenn die akute Krankheit
vorbei ist (Sykes et al., 2021). Eine Meta-Analyse und ein Uberblick (iber Meta-Analysen
zeigen, dass 58 % der Covid-Patienten anschlieend an Erschépfung litten (Lopez-Leon et
al., 2021). Erschépfung wurde auch als Begleitsymptom anderer Infektionserkrankungen
wie etwa Mononukleose beobachtet (Petersen, Thomas, Hamilton, & White, 2006), und
psychoneuroimmunologische Uberlegungen zeigen, dass die im Laufe einer akuten
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Infektion ausgeschutteten proinflammatorischen Cytokine wie II-1, TNFalpha, Il-6 u.a. zu
einem Erschépfungssyndrom fuhren, das im akuten Fall den Effekt hat, dass sich ein
kranker Mensch zur Ruhe begibt (Smith, 2013). Wenn die naturliche Ruckregulation der
Entzindungsreaktion verhindert wird, kann die verhaltensmaliige Ruckzugsreaktion, die
sich in der Erschopfung dul3ert, allerdings auch persistieren und zu den bekannten post-
infektidsen Erschépfungssyndromen fuhren.

Das chronische Erschopfungssyndrom schlieRlich ist ein sehr schwer behandelbares
Syndrom, das in den Augen mancher durch Chemikalienunvertraglichkeit oder
umweltmedizinische toxische Reize noch unbekannter Natur verursacht wird oder das
aufgrund anderer immunologischer Fehlreaktionen zustande kommt (Franssen,
Bultmann, Kant, & van Amelsvoort, 2003; Gherardi, Crépeaux, & Authier, 2019; Herrell et
al., 2002; Kern et al., 2014; Phelan, Grabowska, & Sepulveda, 2020; Shapiro & Moller,
2002; Tsigos & Chrousos, 2002).

Erstaunlicherweise findet man in Pubmed keine Studien, wenn man nach sauberen
epidemiologischen Erhebungen von Erschépfung sucht (MESH-Heading ,fatigue” und
MESH-Heading ,epidemiology”). Aber die oben aufgefiihrten Uberlegungen zeigen, dass
Erschopfung ein  sehr  weit verbreitetes Syndrom  darstellt, dessen
Behandlungsmadglichkeiten begrenzt sind. Daher erscheint eine
komplementdarmedizinische oder alternative Behandlungsmdglichkeit durchaus
angebracht zu sein (David et al., 2021).

Energiemedizinische Behandlungsmaéglichkeiten

Innerhalb der Komplementarmedizin, in der Verfahren zusammengefasst werden, die
nicht im Kanon der Universitatsausbildung gelehrt werden, spielen energiemedizinische
Verfahren eine zunehmend groéRere Rolle (Bischof & Del Guidice, 2013; Frischknecht,
2018; Galle & Walach, 2018; Oschman, 2006; Schmieke, 2021).

Die klassischen Bioresonanzmethoden sind dabei am verbreitetsten (Galle & Walach,
2018). Die nicht-klassischen Verfahren, die sich auf die Verwendung von
Quantenrauschen stutzen und die sich von der Radionik ableiten, lassen wir aul3er Acht,
weil sie zu einer anderen Klasse von Verfahren gehoéren (Rae, 1977; Schneider & Walach,
2005).

Das Prinzip der Bioresonanztherapie beruht darauf, dass, vereinfacht gesprochen,
elektro-magnetische Schwingung von einem Organismus aufgegriffen und dann in
veranderter Form an diesen zurtuckgegeben wird. Die Energie, mit der dies geschieht, ist
dabei so gering, dass sie nicht wahrnehmbar ist und auch keinerlei messbare elektrische
Veranderungen hervorruft. Vielmehr, so die Idee, wird dadurch die elektromagnetische
Kohdrenz des biologischen Systems harmonisiert. Das Aufgreifen der
elektromagnetischen Signatur geschieht dabei meist Uber eine Elektrode, die
elektromagnetische Kennwerte misst, z. B. Impedanz, Widerstand, Kapazitat fur
elektromagnetische Schwingungen unterschiedlicher Frequenz. Diese werden bei
klassischen Geraten mit grol3en Datenspeichern von gesunden Probanden abgeglichen,
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woraus dann veranderte Schwingungs-muster generiert werden, die Patienten wieder in
die Balance zurtckfuhren sollen.

Zu solchen Verfahren gibt es eine Reihe von empirischen Untersuchungen, die
zumindest das Prinzip und die klinische Nutzlichkeit dieser Verfahren belegen; sie
wurden von uns kurzlich zusammengefasst (Galle & Walach, 2018). Eine klinisch-
kontrollierte Studie zeigt, dass ein solches Verfahren zur Verbesserung der
Lebensqualitat und zur Senkung des Stressniveaus wirksam ist (Walach & Marmann,
2021), und eine Meta-Analyse Uber eine Serie solcher Studien zeigt, dass dieses
Verfahren robuste Wirksamkeit mit einer Effektstarke von g = 0.757 aufweist (Walach &
Marmann, submitted).



2. Das RIFETECH-Plasma-Verfahren

Das neue, hier zu untersuchende RIFETECH-Plasma-Verfahren ist nach dem US-
amerikanischen Erfinder und Therapeuten Royal Raymond Rife (1888-1971) benannt. Rife
war ein Erfinder, der noch vor der Erfindung des Elektronenmikroskops eine Moglichkeit
fand, die Rayleigh-Lange zu unterschreiten, also die Wellenlange des Lichtes, das nétig
ist, um kleinste Strukturen im Mikroskop sichtbar zu machen. Damit gelang es ihm noch
vor der Zeit der Elektronenmikroskopie, im Mikromillimeter- und Nanomillimeter-Bereich
zu mikroskopieren. Er untersuchte alle damals bekannten Erreger und vermal3 sie mit
Hilfe seines Mikroskops. Sodann rechnete er aus, mit welchen spezifischen Wellenlangen
diese Erreger in Eigenschwingung zu versetzen waren, sodass sie in eine
Resonanzkatastrophe geraten wirden, also sich durch die Energie der Eigenschwingung
selbst zerstoren wurden. Rife behandelte mit seiner Methode auch Krebspatienten, was
er aufgrund der gesetzlichen Rahmenbedingungen nicht gedurft hatte. Daraufhin
wurden seine Geratschaften und Aufzeichnungen vom FBI im Auftrag der FDA
eingezogen. Die Geschichte ist sehr gut dargestellt von Lynes (2011, orig. 1987).

Wahrend die originalen Rife-Protokolle und -Gerate verloren gingen, blieb das Wissen in
der komplementirmedizinischen Arztegemeinde durchaus erhalten, und manche
Therapeuten, die uns bekannt sind, arbeiten mit Bioresonanzgeraten und den Rifeschen
Frequenzen, auch bei schweren Erkrankungen. Die Darstellungen, die man zu Rife und
generell zu komplementarmedizinischen Methoden in Wikipedia findet, sind Ubrigens
grob verzerrt. Die Erfindung von Rife wurde in neuerer Zeit reproduziert. Ein Projekt, das
der Fetzer-Franklin-Fund finanziert hatte, konnte die Rifesche Anordnung replizieren und
belegte damit, dass die Unterschreitung der Rayleigh-Lange mit dem Rife-Mikroskop
tatsachlich moglich war. Dies ist eine persdnliche Information von Dr. Jan Walleczek, dem
damaligen Projektleiter des Fetzer-Franklin-Funds, der dieses Projekt personlich betreut
hatte und uns in einem personlichen Gesprach dieses Faktum bestatigte.

Das hier zu untersuchende Gerat geht allerdings nur der Idee nach auf Rife zuruck. Es ist
eine Neuentwicklung aufgrund eines EU-geférderten Projektes im Rahmen des
Sonderaufrufs zur Behandlung von Covid-19 (Projekt Nr.
CZ.011.02/0.0/0.0/20_319/0023173, ,Forschung im Bereich einer therapeutischen
Einrichtung”). Im Rahmen dieses Projektes wurde die genaue GroBe des SARS-CoV2-
Erregers genau vermessen und mit einer entsprechend angepassten elektro-
magnetischen Frequenz in Schwingung versetzt, so dass sie nicht mehr funktionsfahig ist
und vom Immunsystem zerlegt werden kann. Das genaue Prinzip und die
dahinterliegenden Uberlegungen sind im Anhang zu diesem Protokoll dargestellt.

Frohlich zeigte schon in den 1970er und 80er Jahren, dass es mdglich ist, Uber
niederenergetische, also nicht spurbare und nicht schadliche elektromagnetische
Schwingung, die aber hoch-spezifisch eine bestimmte Frequenz ausstrahlt, Organismen
in Resonanz zu versetzen. Er nannte dies resonante Kopplung durch koharente Erregung
(Barret & Pohl, 1987; Clegg, 1983; Frohlich, 1968, 1968a, 1968b, 1970, 1974, 1975, 1980,
1985, 19864, 1986b, 1988; Frohlich & Kremer, 1983; Keilmann, 1985; Rowlands, 1983).

Das Prinzip dahinter kann man verstehen, wenn man musikalische Resonanz als Beispiel
nimmt: Wenn eine Klangwelle einer bestimmten Frequenz auf ein geometrisch
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abgestimmtes Instrument trifft, dann ertont der Klang durch die Eigenresonanz
verstarkt. Wenn man beispielsweise auf einer Gitarre einen Ton ,a" auf einer Seite
gedrtckt halt und legt eine Stimmgabel an die Gitarre, dann ertont nicht nur der von der
Stimmgabel erzeugte Ton ,a", sondern die Gitarrenseite selbst beginnt zu schwingen,
obwohl sie nicht angeschlagen ist. Ein anderes Experiment, das dieses Prinzip
verdeutlicht, kann man in geometrischen Kuppelraumen durchfuhren, wie man sie
manchmal in romanischen Krypten oder klassizistischen Bauten findet. Wenn man sich
genau in der Mitte unter der Kuppel positioniert und ganz leise, kaum wahrnehmbar,
eine gleitende Tonleiter nach oben oder unten summt, dann findet man einen Ton, bei
dem sich der gesummte Ton plétzlich enorm verstarkt, ohne dass die Lautstarke des
Summens verandert worden ware. Das ist die Eigenresonanz des Raums, dessen
geometrische Eigenschaft - die Raumhdhe und die Kuppelform - dazu fuhrt, dass die
stehende Welle des Klanges nun durch die Eigenresonanz verstarkt wird, ohne dass
mehr Energie ins System eingebracht wird. Das gleiche Prinzip hat Frohlich erforscht,
lediglich mit elektromagnetischen Wellen hoher Frequenz. Wenn diese von ihrer
Wellenlange her mit biologischen Strukturen in Resonanz treten, z. B. mit Membranen,
oder eben auch ganzen biologischen Kérpern wie Bakterien, Viren oder Parasiten, dann
kénnen diese durch die Frequenz, auch wenn die Energie sehr gering ist, in Schwingung
versetzt werden und durch diese anhaltende Schwingung in eine Resonanzkatastrophe
gefuhrt werden. Das bedeutet: sie schwingen immer starker, bis sie zerstdrt werden oder
so zerfallen, dass sie fur das Immunsystem zuganglich werden.

Das Phanomen ist aus der Physik bekannt: wenn eine Brucke z. B. durch Menschen, die
im Gleichschritt marschieren - dargestellt im beruhmten Film ,Die Brucke am Kwai"” -
oder durch einen Orkan in Eigenschwingung versetzt wird, dann kann sich die
Schwingung solange hochschaukeln, bis die Brucke bricht. Daher versuchen
Bruckenbauingenieure dieses Phanomen durch unterschiedliche Strategien zu
verhindern.

Im therapeutischen Sinne wendet nun das RIFETECH-Plasma-Gerat genau dieses Prinzip
an (https://rifetech.cz/; siehe auch die ausfuhrlichere Beschreibung des Wirkprinzips im
Anhang dieses Protokolls). Es gibt sehr spezifische elektromagnetische Frequenzen ab.
Die Frequenzen errechnen sich durch die Lichtgeschwindigkeit geteilt durch die Lange
der DNA/RNA oder bestimmter biologischer Strukturen. Diese Frequenzen werden auf
ein Plasma, das in einer Kathodenrdhre erzeugt wird - leuchtendes Gas wie bei einer
Neonréhre - aufmoduliert und dadurch wieder abgestrahlt (Abb. 1).



https://rifetech.cz/

Abbildung 1 - Das RIFETECH-Plasma-Gerat in Aktion: das Gas in einer Kathodenréhre wird durch
hochfrequente Spannung zum Leuchten gebracht; auf dieses pulsierende Plasma wird eine Frequenz
aufmoduliert und in den Raum abgestrahlt. Da die Energie sehr gering ist, ist die Strahlung nur von kurzer
Reichweite (siehe https://rifetech.cz/)

Die Frequenz dieses elektromagnetischen Feldes ist sehr spezifisch und bewegt sich im
Bereich niederer und mittlerer elektromagnetischer Frequenzen (ca. 100 Hz bis zu
einigen 100 kHz). Aber die Energie ist so schwach, dass energetisch vermittelte Einflusse
ausgeschlossen sind. Zusatzlich zu den fur SARS-CoV2 spezifischen Frequenzen, wurden
eine Fulle anderer Frequenzen fur alle mdglichen Erreger implementiert. Diese kénnen
zur spezifischen Behandlung von Infektionen oder deren Nachwehen verwendet
werden. Zusatzlich gibt es aber auch mittlerweile bewahrte Frequenzbander, die zur
Erhdhung des Wohlbefindens oder eben zur Behandlung von Erschépfung verwendet
werden.

Das Gerat erfullt die europaische Norm fur elektromagnetische Kompatibilitat und
Sicherheit (2014/30/EU und 2014/35/EU) und hat die entsprechende Zulassung zur
Eigenbehandlung im Wellness-Bereich. Die Firma Rifetech s.r.o. Prag ist ISO-zertifiziert
(ISO-Standard 9001:2015). Das Gerat kann Frequenzen im Bereich von 10 pHz bis 900 kHz
abstrahlen. Frequenzen kénnen auf 2 Dezimalstellen genau eingestellt werden, die
Unsicherheit liegt bei + 5 * 107°.

Die informellen Erfahrungen von Arzten, die dieses an sich zur Selbstbehandlung und zur
Steigerung des Wohlbefindens zugelassenen Gerates in Off-label Anwendungen bei
Patienten eingesetzt haben, zeigt, dass es bei Erschopfung anscheinend sehr wirksam ist
und Erschoépfung unterschiedlicher Genese mit einer Serie von einigen Behandlungen
deutlich lindern kann.

In dieser prospektiven Anwendungsbeobachtung soll nun diese Frage genauer
untersucht werden. Sie dient damit auch der Exploration des Effektes und seiner
potenziellen GrolRe zur Planung und Durchfihrung einer kontrollierten Studie.



2. Methodik

Geplant ist eine prospektive Dokumentationsstudie als Anwendungsbeobachtung.
10 niedergelassene Arzte sollen je 10, also insgesamt 100 Patienten, einschlieRen.

Einschlusskriterium: Zieldiagnose Erschépfung

Einschlusskriterium ist die Zieldiagnose ,Erschopfung”, ICD-Code G93.3. Dies ist die
Uberkategorie ,Erschépfung”, die als Hauptsymptom bei vielen Erkrankungen auftritt,
etwa nach Infektionen (z. B. Long Covid), bei Schlaflosigkeit, Schmerzsyndromen,
neurologischen Erkrankungen, Diabetes, chronischem Mudigkeitssyndrom, Depression
oder idiopathischer Erschopfung ohne nahere bekannte Ursache. Sie kommt in der
niedergelassenen Praxis haufig vor, It. Angaben kooperierender Praktiker bei ca. 50 bis
75 % aller Patienten. Wann immer Erschopfung im Zentrum des Symptomen-bildes steht
und vom Patienten aktiv als zu behandelndes Symptom genannt wird, kann der Patient
fur die Studie in Betracht gezogen werden, sofern keine Ausschlusskriterien vorliegen.

Ausschlusskriterien:
Zu den Ausschlusskriterien zahlen:

e Minderjahrig, ohne Einverstandnis der Eltern (unter 18 Jahre alt),
e Mangelndes deutsches Sprachverstandnis, das verhindert, dass die

Studienunterlagen und Fragebdgen ausreichend gut verstanden werden.

e Keine funktionsfahige E-Mail-Adresse,

e Lebensbedrohliche Erkrankung.

e  Zustand unmittelbar nach OP.

e Systemische Behandlung, die Erschépfung hervorrufen kann (z. B. Cytostatika
oder Histamin-Behandlung).

e Parallele Einfuhrung einer anderen Behandlung bei einem anderen
Therapeuten, die zur ausschliellichen Behandlung der Erschépfung
intendiert ist.

e Eigenschaften des Patienten oder seines Krankheitsbildes, die einen ersten
sichtbaren Erfolg innerhalb der 4-wochigen Studienperiode unwahrscheinlich
erscheinen lassen.

Datenerfassung und Outcome MafR3e
Erfasst werden die Ublichen soziodemographischen Daten (Alter, Geschlecht, sozio-
0konomischer Status, Ausbildungsniveau) sowie die Dauer der Erschopfung (Monate).

Gemessen wird die selbstberichtete Erschopfung mit der deutschen ,Fatigue Severity
Scale” (Valko, Bassetti, Bloch, Held, & Baumann, 2008) als Hauptzielkriterium. Diese Skala
erfasst Erschépfung mit folgenden 9 Items, die auf einer 7-stufigen Skala (3 negativ
gepolte, einen Indifferenzpunkt und 3 positiv gepolte) zu bewerten sind:

1 Ich bin weniger motiviert, wenn ich mude bin.
2 Korperliche Bewegung macht mich mude.
3 Ich ermude rasch.
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Meine Mudigkeit beeintrachtigt meine korperliche Leistungsfahigkeit.
Meine Mudigkeit bereitet mir oft Probleme.
Meine Mudigkeit verhindert Iangerdauernde korperliche Tatigkeiten.

N o o b~

Meine Mudigkeit beeintrachtigt mich, gewisse Pflichten und

Verantwortungen zu erfullen.

8 Meine Mudigkeit gehort zu den drei Beschwerden, die mich am meisten
behindern.

9 Meine Mudigkeit behindert meine Arbeit, meine Familie oder mein soziales

Leben.

Zusatzlich erfassen wir die allgemeine Lebensqualitat mit der 5-Itemskala WHO-QuolL 5
(Sischka, Costa, Steffgen, & Schmidt, 2020; Topp, @stergaard, Sendergaard, & Bech,
2015; World Health Organisation, 2014).
Diese Skala misst Lebensqualitat mit 5 Items, die jeweils auf einer sechs-stufigen Skala
(zu keinem Zeitpunkt, ab und zu, etwas weniger als die Halfte der Zeit, etwas mehr als die
Halfte der Zeit, meistens, die ganze Zeit) zu bewerten sind. Der Wortlaut ist: ,In den
letzten zwei Wochen

e warich froh und guter Laune,
e habe ich mich ruhig und entspannt gefuhlt,
e habe ich mich energisch und aktiv gefuhlt,

e habe ich mich beim Aufwachen frisch und ausgeruht gefunhlt,
e war mein Alltag voller Dinge, die mich interessieren.”

Die Befragung findet online statt und wird auf Social Science Survey implementiert.

Patienten erhalten einen persdnlichen und geschutzten Link (siehe Vorgehen) und fullen
dann den Fragebogen online aus, was Fehlangaben verhindert.

Patienten erhalten unmittelbar nach Einschluss einen solchen Link, sowie 4 Wochen nach
Einschluss zur Nachbefragung.

Bei der Nachbefragung erfragen wir auch:
Vertraglichkeit:

~Haben Sie irgendwelche negativen Effekte erlebt, die Sie der Behandlung mit RIFETECH
zuschreiben?”
Ja / Nein, wenn ja, welche (Freitext)

Begleitende Behandlung:

.Haben Sie wahrend der letzten 4 Wochen fur ihre Erschopfung noch andere
Behandlungen in Anspruch genommen?”
Ja / Nein, wenn ja folgende Liste und Freitext:

e Psychotherapie
e Homoopathie
e Vitamine und Erganzungspraparate

1"



Akupunktur
Kur/Reha
Anderes
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Beim Arzt

Der Arzt erhalt zu jedem Patienten ein Formular (Case Report Form), in dem neben dem
Einschlussdatum und der ordnungsgemal3en Patientenaufklarung noch folgende Daten
erfasst werden:

e Vorhandensein der Einschusskriterien (Diagnose G 93.3)

¢ Nicht-Vorliegen aller Ausschlusskriterien (siehe oben)

e Verordnung anderer therapeutischer MalBnahmen und Medikamente
(Liste zum Ankreuzen plus Freitext)

Am Ende der Behandlung fullt der Arzt einen kurzen Bogen zu Erfolg und Sicherheit aus
(siehe unten).

Vorgehen

Patienten, die bei einem der teilnehmenden Arzte vorsprechen und deren
Hauptsyndrom Erschépfung ist, werden von dem Arzt auf die Studie hingewiesen, falls
keine Ausschlusskriterien vorliegen. Der Arzt fullt fur jeden Patienten eine Case Report
Form aus, die beim Arzt verbleibt, handigt dem Patienten die Patienteninformation aus
und lasst ihn die Einverstandniserklarung unterschreiben und unterschreibt diese auch
selber, wenn der Patient bereit ist, an der Studie teilzunehmen.

Der Arzt Ubermittelt dem Studienzentrum die E-Mail-Adresse des Patienten. Dieser erhalt
daraufhin zeitnah eine E-Mail mit dem Link zum Fragebogen, den dieser ausfullen muss.
Fallt der Patient den Fragebogen nicht innerhalb von zwei Tagen aus, erhalt er bis zu zwei
Aufforderungen. Wenn er dann immer noch nicht reagiert, wird der Patient aus der
Beobachtung ausgeschlossen und der Arzt erhalt Mitteilung davon. Ein
Nichtbeantworten der Frage wird von uns als stillschweigender Rickzug der
Einverstandniserkldrung gewertet.

Das Datum des Ausfullens des ersten Fragebogens wird von uns in einer Datei
festgehalten und vier Wochen nach diesem ersten Fragebogen wird automatisch ein Link
zum Nachfolge-Fragebogen versandt. Reagiert der Patient auf drei Aufforderungen zum
Ausfullen nicht, so wird dies als Protokollverletzung gewertet, und der Patient geht mit
den Ausgangsdaten in eine Intention-to-Treat Auswertung ein.
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Patientenkennung zur Identifikation der zusammengehoérigen Fragebégen

Damit Arztbdgen und Patientenfragebogen 1 und 2 zusammengefuhrt werden kénnen,
wird eine Patientenkennung verwendet, die gleichwohl die Anonymitat der Daten wahrt.
Patienten und Arzte werden angehalten, als Kennung den ersten Buchstaben des
Vornamens und den letzten Buchstaben des Nachnamens sowie die ersten vier Ziffern

des Geburtstages in vierstelligem Format zu wahlen.
Ein Patient mit Namen Heinrich Bauer, geb. am 16.5.1974 hatte dann also die
Kennung HR1605.

Dies kann sich ein Patient leicht merken und der Arzt kann diese Kennung in seiner Akte
vermerken.

Behandlung und Behandlungssicherheit

Der Arzt ist frei, das RIFETECH-Plasma-Gerat in der aus seiner Sicht besten Modalitat
anzuwenden und dokumentiert in seiner Patientenakte Anzahl und Modalitat der
Behandlungen sowie zum Abschluss der Behandlung die Sicherheit. Zur Erleichterung
erhalt er einen Dokumentationsbogen, der die Patientenkennung enthalt, sowie Felder
zur Dokumentation der Behandlungsanzahl, -dauer und -modalitat. Aullerdem
dokumentiert er andere Behandlungen, Verordnungen und Modalitaten, die er zur
Behandlung des Erschdpfungszustandes veranlasst bzw. die der Patient aufgrund
anderer Grundkrankheiten erhalt (z. B. Erhaltungsdosen von Basismedikationen).

Am Ende fullt der Arzt den Bewertungsbogen aus. Dieser dokumentiert folgende
Variablen:
War die Behandlung erfolgreich?

erfolgreich; ja, teilweise; wenig erfolgreich; hat den Zustand verschlimmert

Wurden Nebenwirkungen bemerkt? Ja /
Nein,
wenn ja: welche

4. Auswertung und Statistik

Die Auswertung findet vor allem deskriptiv statt. Wir bilden deskriptive Kennwerte, bei
anndhernder Normalverteilung Mittelwerte, Standardabweichungen und 95%
Konfidenzintervalle Uber die beiden klinischen Outcomeparameter, Erschépfung und
Lebensqualitat vorher und nachher. Mit einem Wilcoxon-Test werden die Veranderungen
orientierend auf Signifikanz gepruft. Dabei wird p < .005 als Grenze festgesetzt,
unterhalb derer von einer statistischen Bedeutsamkeit auszugehen ist. Da dies allerdings
nur orientierend ist, hat dieser Test keine weitreichendere Bedeutung.
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Zentral hingegen ist die Berechnung der Effektstarke. Diese erfolgt als standardisierte
Mittelwerts-differenz mit der gemittelten Standardabweichung von Pra- und Post als
StandardisierungsgrofBe. Der veranderte Ma-Chua-Algorithmus wird angewandt, um
festzustellen, ob die Veranderung auf eine Regression zur Mitte zuruckzufihren ist
(Ostermann, Willich, & Ludtke, 2008).

Die Daten werden nach dem Intention-to-Treat-Prinzip ausgewertet, das heil3t,
Patienten, die beim zweiten Zeitpunkt keine Daten abgeben, gehen mit ihren
Ausgangswerten in die Auswertung ein. Zusatzlich wird eine Per-Protokoll-Analyse fur
die vorliegenden Datensatze allein vorgenommen, um den Effekt abzuschatzen.

5. Publikation

Die Ergebnisse der Untersuchung werden publiziert, nach Madglichkeit in einem
anerkannten peer-reviewten Fachjournal. Der Auswertungsbericht wird auRerdem als
Erkenntnismaterial fur allfallige Zulassungsantrage verwendet. Das Protokoll wird in
einer englischen Version auf der Open Science Foundation Plattform publiziert und die
Studie in ein geeignetes Studienregister eingetragen, nachdem eine Freigabe durch eine
Ethik-Kommission erteilt wurde.
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