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Toxikologisches Studiendesign

- „hazard identification“ (im Gegensatz zu allen bisherigen Tierstudien)

- in 2 Tierarten (Mäuse und Ratten)
- mit 2 Mobilfunkstandards (GSM, CDMA)
- chronische Ganzkörperexposition 18h 20min/Tag:                                                  

10 min an/10 min aus
- 2 Vorstudien, um maximale SAR-Werte festzulegen:

• Phase 1 (5-Tage-Pilotstudie) Ganzkörper-SAR 0, 4, 6, 8, 10 und 12 W/kg -
- bei 6 W/kg lag Körpertemperaturerhöhung im Mittel unter 1°C bei 
männlichen und weiblichen Ratten im Alter von 5,5 (CDMA) oder 9 
Monaten (GSM) – Temperaturmessung mittels implantiertem Chip                                                                    
- bei 12 W/kg waren die Ratten binnen 24 h gestorben

• Phase 2 (28-Tage-Studie) schwangere weibliche und männliche Ratten 
bei 0, 3, 6 und 9 W/kg und Mäuse bei 0, 5, 10 und 15 W/kg exponiert –
histopathologische Untersuchungen an ca. 40 Organen
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Toxikologisches Studiendesign

Hauptstudie mit 3 Expositionslevels (105 Tiere je Expositionsstufe):
- Ratten mit GSM und CDMA (900 MHz) bei 0, 1.5, 3 und 6 W/kg 

(weibliche Ratten ab 5. Trächtigkeitstag exponiert)
- Mäuse mit GSM und CDMA (1900 MHz) bei 0, 2.5, 5 und 10 W/kg
- (Mäuse ab 5.-6. Woche exponiert
- Zwischenanalyse nach 14 Wochen an10 Tieren/Gruppe      

(Gewicht der Organe, mikroskopische Begutachtung der Hauptgewebe, 
Spermienbeweglichkeit und –konzentration, Vaginalzytologie),                                 
an 5Tieren/Gruppe Genotoxizitätsstudien

http://www.bfs.de/DE/bfs/wissenschaft-forschung/stellungnahmen/emf/ntp-studie/dossier-
ntp-studie.html

Fachliche Stellungnahme mit Anhängen: 
Anhang 1 - Studiendesign und Ergebnisse der 1. und 2. Studienphase
Anhang 2 - Studiendesign und Ergebnisse der NTP-Hauptstudie
Anhang 3 - Thermischer Stress als mögliche Ursache für Befunde der NTP-Hauptstudie

http://www.bfs.de/DE/bfs/wissenschaft-forschung/stellungnahmen/emf/ntp-studie/dossier-ntp-studie.html


Statistisch signifikante Ergebnisse I (Auswahl)
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• exponierte männliche Ratten lebten deutlich länger als Kontrolltiere
Anzahl der Tiere, die bis zum Studienende überlebten: 
GSM 25, 45*, 50*, 60* bei 0, 1.5, 3 und 6 W/kg
CDMA 25, 43*, 56*, 43* bei 0, 1.5, 3 und 6 W/kg * statistisch signifikant
Grund: deutlich verringerter Schweregrad einer chronischen Nierenerkrankung 
bei exponierten männlichen Ratten

• bei männlichen Ratten erhöhte Inzidenz maligner Schwannome am 
Herzen

GSM: 0, 2, 1, 5 Fälle bei 0, 1.5, 3 und 6 W/kg
CDMA: 0, 2, 3, 6* Fälle bei 0, 1.5, 3 und 6 W/kg
signifikanter Trend bei GSM und CDMA
(Schwannome insgesamt: keine erhöhte Inzidenz)

• erhöhte Inzidenzen für rechtsventrikuläre Kardiomyopathien
männliche Ratten: GSM: 54, 62, 72*, 74* Fälle bei 0, 1.5, 3 und 6 W/kg

CDMA: 54, 24, 61, 74* Fälle bei 0, 1.5, 3 und 6 W/kg
weibliche Ratten:  GSM: 4, 9, 14*, 15* Fälle bei 0, 1.5, 3 und 6 W/kg



Statistisch signifikante Ergebnisse II (Auswahl)
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• bei männlichen Ratten erhöhte Inzidenzen maligner Gliome
GSM: 0, 3, 3, 2 Fälle bei 0, 1.5, 3 und 6 W/kg
CDMA: 0, 0, 0, 3 Fälle bei 0, 1.5, 3 und 6 W/kg
signifikanter Trend bei CDMA

• bei männlichen Ratten erhöhte Inzidenzen 
 gutartiger Nebennierenmarkstumore (Phäochromozytome)

nur bei GSM: 10, 23*, 25*, 14 Fälle bei 0, 1.5, 3 und 6 W/kg
 gutartiger, bösartiger und komplexer Phäochromozytome

nur bei GSM:10, 24*, 28*, 14 Fälle bei 0, 1.5, 3 und 6 W/kg

• bei weiblichen Ratten leicht erhöhte Inzidenzen 
 gutartiger Nebennierenmarkstumore (Phäochromozytome)

GSM: 1, 3, 3, 2 Fälle bei 0, 1.5, 3 und 6 W/kg
CDMA: 1, 7, 3, 4 Fälle bei 0, 1.5, 3 und 6 W/kg

 gutartiger, bösartiger und komplexer Phäochromozytome
nur bei CDMA:1, 9*, 5, 4 Fälle bei 0, 1.5, 3 und 6 W/kg



Bewertung durch das NTP-Team

SSK-A6 am 21. Februar 2019

19-köpfiges Team, 
3-tägiger Review Prozess im März 2018

Evidenz wurde während des 
Reviewverfahrens hoch gestuft



Bewertung der Ergebnisse durch das BfS
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Stärken der NTP-Studie
• Studiendesign nach standardisierten toxikologischen 

Protokollen
• frei bewegliche Tiere (Einzelhaltung) 
• chronisch exponiert (107 Wochen)
• belastbare Dosimetrie: konstante SAR-Werte über die 

gesamte Lebensdauer
• hohe Transparenz: gute Nachvollziehbarkeit, Ergebnisse 

können eingesehen werden

dem stehen einige methodische Schwächen, Inkonsistenzen und 
„Besonderheiten“ toxikologischer Studien gegenüber



Schwächen, Inkonsistenzen und Besonderheiten
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• Ergebnisse sind geschlechts- und artspezifisch: 
signifikante Ergebnisse nur bei männlichen Ratten

• unterschiedliche Lebenserwartung bei männlichen Ratten:
28% Überlebensrate bei männlichen Kontrolltieren
50-68% Überlebensrate unter GSM-Exposition
48-62% Überlebensrate unter CDMA-Exposition

• niedrige Zahl von Krebsvorstufen (Schwannzellhyperplasien)

• keine Körpertemperaturmessung in der Hauptstudie –
männliche Ratten waren ca. ¾ der Lebenszeit größer/schwerer 
als in den Pilotstudien (= Unterschätzung der 
Körpertemperaturerhöhung, siehe BfS-Stellungnahme Anhang 3)

• gemäß Toxikologieprotokollen:                                                        
keine Verblindung (bei initialer histologischer Begutachtung) 
keine Korrektur für multiples Testen



BfS Bewertung der NTP-Studien
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Das BfS sieht zwar Hinweise, aber keine klare oder mäßige Evidenz für 

eine expositionsbedingte karzinogene Wirkung bei männlichen Ratten 

bei hohen Ganzkörperexpositionen                                                

(deutlich oberhalb der Ganzkörpergrenzwerte)

Beispiel:
Grenzwert für Ganzkörperexposition (Allgemeinbevölkerung): 0,08 W/kg
NTP-Studie an Ratten bei 1.5, 3 und 6 W/kg (statistisch signifikante 
Erhöhung der Schwannome am Herzen nur bei 6 W/kg)



Weitere Stellungnahmen zur NTP-Studie (I)

― FDA www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm624809.htm
…..these findings should not be directly extrapolated to human cell phone usage.
….. there were unusual findings in the study, such as: the rats…..

― ICNIRP Note
ICNIRP concludes that these studies do not provide a reliable basis for revising the 
existing radiofrequency exposure guidelines

― Ron Melnick
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http://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/PressAnnouncements/ucm624809.htm


Weitere Stellungnahmen zur NTP-Studie (II)

― ARPANSA

― ACEBR https://acebr.uow.edu.au/position-statements/UOW160504.html

― The results of the US National Toxicology Program's cell 
phone studies in rats are inconsistent and unconvincing

―

SSK-A6 am 21. Februar 2019
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