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1 Dokumentation der Anhörung 

Am 05.12.2014 wurde der Vorbericht in der Version Nr. 1.0 vom 28.11.2014 veröffentlicht 
und zur Anhörung gestellt. Bis zum 09.01.2015 konnten schriftliche Stellungnahmen 
eingereicht werden. Insgesamt wurden 5 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. 
Diese Stellungnahmen sind im Anhang abgebildet.  

Da sich aus den schriftlichen Stellungnahmen keine Unklarheiten ergaben, war die Durch-
führung einer Erörterung der Stellungnahmen nicht erforderlich. 

Eine Würdigung der in der Anhörung vorgebrachten Aspekte befindet sich im Kapitel 
„Kommentar“ des Abschlussberichts. Im Abschlussbericht sind darüber hinaus Änderungen, 
die sich durch die Anhörung ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der 
Abschlussbericht ist auf der Website des IQWiG unter www.iqwig.de veröffentlicht. 
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2 Würdigung der Anhörung 

Die im Rahmen der Anhörung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider 
wissenschaftlicher Argumente für eine Änderung des Vorberichts überprüft. Die wesentlichen 
Argumente wurden im Kapitel „Kommentar“ des Abschlussberichts gewürdigt.  

Der Abschlussbericht ist auf der Website des IQWiG unter www.iqwig.de veröffentlicht. 
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3 Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte 

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden 
zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangabe der einzelnen 
Personen anhand des „Formblatts zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte“. Das 
Formblatt ist unter www.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgeführten Fragen 
finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung. 

3.1 Potenzielle Interessenkonflikte von Stellungnehmenden aus Organisationen, 
Institutionen und Firmen 

Organisation/ 
Institution 

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 

Deutsche 
Gesellschaft für 
Angiologie – 
Gesellschaft für 
Gefäßmedizin e. V.; 
Arbeitskreis 
Vaskulärer 
Ultraschall der 
Deutschen 
Gesellschaft für 
Ultraschall in der 
Medizin e. V. 

Fahrig, Clemens1 nein nein ja nein nein nein 
Mahlmann, Adrian1 nein nein ja ja ja nein 
Weiss, Norbert1 nein ja  ja ja nein ja 

Deutsche 
Gesellschaft für 
Gefäßchirurgie und 
Gefäßmedizin e. V.  

Torsello, Giovanni1 nein nein nein nein nein nein 

Deutsche 
Gesellschaft für 
Kardiologie e. V.  

Hamm,  
Christian W.1 

nein ja  ja ja nein nein 

Schunkert, 
Heribert1 

nein ja ja ja ja nein 

Deutsches Netzwerk 
evidenzbasierte 
Medizin e. V.  

Meyer, Gabriele1  nein nein nein nein nein nein 

 

3.2 Potenzielle Interessenkonflikte von stellungnehmenden Privatpersonen 

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 
Eckstein, Hans-Henning1 nein ja ja ja ja nein 
Flessenkämper, Ingo1 nein nein nein nein nein nein 

 

 

 
                                                 
1 Version 11/2013 
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Im „Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte“ wurden folgende 6 Fragen 
gestellt (Version 11/2013): 

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
angestellt bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller 
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband? 

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre 
davor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, 
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten 
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten? 

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder 
indirekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller 
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten für 
Vorträge, Stellungnahmen oder Artikel? 

Frage 4: Haben Sie und / oder hat die Einrichtung2, für die Sie tätig sind, abseits einer 
Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre 
davor von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im 
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller 
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstützung 
für Forschungsaktivitäten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen 
erhalten? 

Frage 5: Haben Sie und/oder hat die Einrichtung2, für die Sie tätig sind, innerhalb des 
laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte 
Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Unterstützung bei der Ausrichtung einer 
Veranstaltung, Übernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebühren ohne wissenschaftliche 
Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder einem 
Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen 
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen 
Interessenverband? 

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile eines 
Unternehmens oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem 
pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie 
Anteile eines „Branchenfonds“, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von 
Medizinprodukten ausgerichtet ist? 

                                                 
2 Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel 
Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc. 
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Von: Weiss, Norbert   

Gesendet: Freitag, 19. Dezember 2014 15:19 

An: 'berichte@iqwig.de' 

 

 

Betreff: S13-04 Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen 

 

Sehr geehrter Herr Prof. Windeler, 

 

anbei finden Sie die gemeinsame Stellungsnahme der Deutschen Gesellschaft 

für Angiologie -  

Gesellschaft für Gefäßmedizin e.V. und der Deutschen Gesellschaft für 

Ultraschall in der  

Medizin zur Nutzenbewertung eines Ultraschallscreenings auf 

Bauchaortenaneurysmen. 

 

Die Orginalunterlagen sind postalisch unterwegs. 

 

Ich wünschen Ihnen und Ihren Mitarbeitern eine geruhsame Weihnachtszeit 

 

Mit freundlichen Grüßen, 

 

Norbert Weiss 

 

(Geschäftsführer der Deutschen Gesellschaft für Angiologie - Gesellschaft 

für Gefäßmedizin  

e.V.) 

 

 

------------------------------------------------------------------------- 

Prof. Dr. med. Norbert Weiss 
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513-04 

Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen 

EINGEGANGEN 

0 6. Jan. 2015 

Die Deutsche Gesellschaft für Angiologie- Gesellschaft für Gefäßmedizin e.V. (DGA) nimmt 

im Folgenden Stellung zu dem vorliegenden Vorbericht des Instituts für Qualität und 

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG), im Auftrag des Gemeinsamen 

Bundesausschusses, zur Nutzenbewertung eines Screenings auf Bauchaortenaneurysmen 

(BM) mittels Ultraschalluntersuchung im Vergleich zu keinem Screening oder einer anderen 

Screeningstrategie hinsichtlich der patientenrelevanten Endpunkte: 

• Gesamtüberleben (Gesamtmortalität) 

• krankheitsspezifisches Überleben (BM-bedingte Mortalität) 

• Morbidität (Ergebnisse aus Ruptur-Häufigkeit, Notfalloperationen und elektiven 

Eingriffen an der Bauchaorta) 

• Schäden, die sich direkt und indirekt aus dem Screening ergeben, einschließlich der 

Konsequenzen aus falschen Screeningbefunden und Überdiagnosen 

• gesundheitsbezogene Lebensqualität sowie psychosoziale Aspekte 

Es wurden für die Nutzenbewertung vier randomisierte kontrollierte Studien (RCT) -

Chichester, MASS, Viborg und Western Australia - herangezogen, was aus Sicht der DGA 

eine vollständige Datenquelle derzeit publizierter Studien ist. Hieraus können die Ergebnisse 

bzgl. der Endpunkte Gesamtüberleben, krankheitsspezifisches Überleben und Morbidität 

analysiert werden. Daten zu den Konsequenzen aus falschen Screeningbefunden und 

Überdiagnosen, zur gesundheitsbezogenen Lebensqualität und psychosozialen Aspekten 

stehen nicht zur Verfügung. 

Die vergleichenden Charakteristika der für die Bewertung eingeschlossenen Studien, das 

Verzerrungspotenzial auf Studien- und Endpunktebene sowie die Ergebnisse der 

patientenrelevanten Endpunkte wurden umfasst dargelegt und analysiert. 

Entsprechend der zugrundeliegenden Daten und der Metaanalysen besteht in Bezug auf die 

Gesamtmortalität und BM-bedingten Mortalität ein signifikanter patientenrelevanter Nutzen 

zugunsten eines Ultraschall-Screenings auf Bauchaortenaneurysmen bei Männern. Bei 

Frauen besteht hingegen kein signifikanter Nutzen eines SM-Screenings bzgl. 

Gesamtmortalität bzw. es liegen keine Daten zur möglichen Nutzenbewertung der SM­

bedingten Mortalität vor. Dieser Schlussfolgerung stimmt die DGA vbll umfänglich zu. 
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Die Daten aus den RCTs belegen weiterhin einen signifikanten Nutzen eines Ultraschall­

Screenings auf BAA in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte der Morbidität - der 

Ruptur-Häufigkeit und Anzahl an Notfalloperationen bei Männern, aber keinen signifikanten 

Nutzen bei Frauen. Dieser Schlussfolgerung stimmt die DGA voll umfänglich zu. 

Für die mit elektiven Eingriffen assoziierte Morbidität wird der Hinweis für einen Schaden des 

Ultraschallscreenings bei Männern abgeleitet. Limitierend anzumerken ist, dass die den 

metaanalytischen Zusammenfassungen zugrundeliegenden Studienergebnisse eine mäßige 

qualitative Ergebnissicherheit bzgl. dieses Endpunktes aufweisen. Der potentielle Schaden 

wird jedoch durch den zu erwartenden Nutzen überkompensiert, da sich ein signifikanter 

Nutzen bzgl. der Verminderung der Gesamtmortalität bei Männern zeigt. 

ln Ergänzung zu dem diskutierten möglichen Schadens durch BAA-Screeningprogramme 

muss aus Sicht der DGA auch ein möglicher zusätzlicher Nutzen berücksichtigt werden. Im 

Rahmen eines Ultraschallscreenings für BAA werden viermal häufiger Patienten mit nicht 

unmittelbar interventionspflichtigen ("kleine BAA", ~ 3 und < 5.5 cm), kontrollbedürftigen 

Aortenaneurysmen identifiziert als solche mit unmittelbar interventionspflichtigen BAA. 

Dieses Patientenkollektiv hat nach Daten der Surveillance Gruppe im United Kingdom Small 

Aneurysm Trial (Literatur 1, s. Anlage) während des 9-jährigen Follow-up eine sehr hohe 

Sterblichkeit (5-Jahress-terblichkeit 30 %). Dabei überwiegt die nicht BAA bezogene 

kardievaskuläre Sterblichkeit (Myokardinfarkt, Schlaganfall, andere kardievaskuläre 

Ereignisse, 112 Todesfälle = 44,1 %), die Sterblichkeit an malignen Erkrankungen ( 44 

Todesfälle = 17,3 %), die Sterblichkeit an sonstigen Ursachen (38 Sterbefälle, 15 %) die 

BAA-bezogene Sterblichkeit (Ruptur, perioperative Sterblichkeit bei Notfall und elektiven 

Eingriffen, 60 Sterbefälle, 23,6 %) bei Weitem. Das Vorliegen eines Bauchaortenaneurysma 

ist gemäß den europäischen und amerikanischen Leitlinien als Risikoäquivalent für eine 

koronare Herzerkrankung zu bewerten [Literatur 2,3, s. Anlagen] . Durch die Detektion von 

nicht-interventionspflichtigen Bauchaortenaneurysmen als Risikomarker für ein sehr hohes 

kardievaskuläres Risiko kann die kardievaskuläre Gesamtprognose dieser Risikopatienten 

durch optimale Lebensstilmodifikation und medikamentöse Therapie kardievaskulärer 

Risikofaktoren verbessert werden. Dies sollte bei der Nutzenbewertung im Hinblick auf einen 

Schaden durch Ultraschallscreening-Programme auf Bauchaortenaneurysmen zudem 

berücksichtigt werden. 

Zusammenfassend ist die wissenschaftliche Evidenz für den Nutzen eines flächendeckenden 

Ultraschallscreenings auf Bauchaortenaneurysmen bei Männer ab dem 65. Lebensjahr 

eindeutig. Die Deutsche Gesellschaft für Angiologie - Gesellschaft für Gefäßmedizin e. V. 
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und die Deutsche Gesellschaft für Ultraschall in der Medizin, in enger Zusammenarbeit mit 

der Deutschen Gesellschaft für Gefäßchirurgie und Gefäßmedizin - Gesellschaft für 

operative, endevaskuläre und präventive Gefäßmedizin e.V., 

Rahmenbedingungen für die Implementierung, 

Qualitätssicherungsmaßnahmen schaffen. 

Literatur (PDF-Dokumente in Anlage) 

werden 

mit 

hierfür die 

begleitenden 

1. UKSAT Participants. Long-term outcomes of immediate repair compared with 

surveillance of small abdominal aortic aneurysms. N Engl J Med 2002; 346: 1445 -

1452. 

2. Perk J, Oe Backer G, Gohlke H, Graham I, Reiner Z, Verschuren M, Albus C, Benlian 

P, Boysen G, Cifkova R, Deaton C, Ebrahim S, Fisher M, Germano G, Hobbs R, 

Hoes A, Karadeniz S, Mezzani A, Prescott E, Ryden L, Scherer M, Syvanne M, 

Schalte op Reimer WJ, Vrints C, Wood D, Zamorano JL, Zannad F. European 

Guidelines on cardiovascular disease prevention in clinical practice (version 

2012).The Fifth Joint Task Force of the European Society of Cardiology and Other 

Societies on Cardiovascular Disease Prevention in Clinical Practice (constituted by 

representatives of nine societies and by invited experts ). Eur Heart J 2012; 33: 1635 -

1701. 

3. Stone NJ, Robinson J, Lichtenstein AH, Merz CN, Blum CB, Eckel RH, Goldberg AC, 

Gordon D, Levy 0 , Lloyd-Jones DM, McBride P, Schwartz JS, Shero ST, Smith SC, 

Jr., Watson K, Wilson PW. 2013 ACC/AHA Guideline on the Treatment of Blood 

Cholesterol to Reduce Atherosclerotic Cardiovascular Risk in Adults: A Report of the 

American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on Practice 

Guidelines. Circulation 2013. 
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DEUTSCHE GESELLSCHAFT FÜR GEFÄSSCHIRURGIE UND GEFÄSSMEDIZIN e.V. 
Gesellschaft für operative, endevaskuläre und präventive Gefäßmedizin 
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Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft 
für Gefäßchirurgie und Gefäßmedizin (DGG) 
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Präsident: 

enburg 

zum Vorbericht des IQWIG vom 28. November 2014 zum 
Prof. Dr. med. Giovanni Torsello 

UL TR~rM~l·ffifEENING auf BAUCHAORTENANEURYSMEN 

9 
OK Jan. 2015 
~ 

Sehr geehrter Herr Professor Windeier, 

Vize- Präsident: 
Prof. Dr. med. Thomas Schmitz-Rixen 

Sekretär: 
Prof. Dr. med. Markus Steinbauer 

Geschäftsführerin: 
Dr. Monique Jacobs 

hiermit übermittele ich Ihnen unsere schriftliche Stellungnahme zum Vorbericht 
(vorläufige Nutzenbewertung) S13-04 ULTRASCHALL-SCREENING auf 
BAUCHAORTENANEURYSMEN des IQWIG vom 28. November 2014. 

Wir begrüßen es sehr, dass das IQWIG zu dem Ergebnis kam, dass sich für 
Gesamtmortalität, BAA-bedingte Mortalität, Ruptur-Häufigkeit und Anzahl 
Notfalloperationen ein Beleg für einen Nutzen eines Ultraschall-Screenings auf BAA 
für Männer ergab. 

Ad 1.) Bewertung und Interpretation der im Vorbericht eingeschlossenen 
Studien 

Wir gehen mit der Bewertung und Interpretation der im Vorbericht eingeschlossenen 
Studien konform, soweit es die Nutzenbewertung für Männer betrifft (s.o.). 

Es wird bei der Bewertung des Weiteren ausgeführt: 

"Für die mit den elektiven Eingriffen assoziierte Morbidität wird ein Hinweis auf einen 
Schaden des Ultraschall-Screenings für Männer abgeleitet." 

Diesem Hinweis stimmen wir, so allgemein gehalten wie er ist, zu. Der Satz bezieht 
sich darauf, dass nicht alle bei einem Screening entdeckten BAA einer Behandlung 
bedürfen oder ohne Behandlung rupturiert wären. Folglich können Patienten an 
einem prophylaktischen Eingriff versterben, obwohl das BAA nie zum Tode geführt 
hätte. Entscheidend bei der Schadensbewertung sind also Morbidität und Letal ität 

1 
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DEUTSCHE GESELLSCHAFT FÜR GEFÄSSCHIRURGIE UND GEFÄSSMEDIZIN e.V. 
Gesellschaft für operative, endovasku lä re und präventive Gefäßmedizin 

des prophylaktischen Eingriffs. Hier setzt unsere Ergänzung an: es muss hinzugefügt 
werden, dass das Risiko des prophylaktischen Eingriffs aufgrund der Einführung der 
endevaskulären Techniken (EVAR= Endovascular Aneurysm Repair) heute deutlich 
kleiner ist als in den Studien beschrieben, die diesem Vorbericht zugrunde liegen. 
Die randomisierten Studien sind epidemiologisch veraltet und spiegeln nicht die 
Ergebnisse der "realen Welt" wider. Es wurden nur Patienten erfasst, deren BAA 
offen versorgt wurde. Daten der Nationwide lnpatient Sampie (NIS) der USA der 
Jahre 1993 bis 2005 mit insgesamt 555.557 versorgten intakten und rupturierten 
BAA (Giles et al. 2009) demonstrieren die Veränderungen, die sich mittlerweile 
ergeben haben. Mit Einführung von EVAR stieg die Zahl der jährlich operierten 
intakten BAA im Mittel von 36.122 auf 38.901 an (um ca. 7%). Bereits im Jahr 2005 
war EVAR mit 56% stärker vertreten als die offene Versorgung (OR), die 
Operationsletalität für das Gesamtkrankengut sank von 4, 7% auf 3,1% und betrug für 
den Zeitraum 2001 bis 2005 für EVAR 1 ,3%, für OR 4,5%. Neue Daten der NIS 
(101.978 Patienten der Jahre 2000 bis 2010) belegen eine weitere Zunahme von 
EVAR, EVAR macht mittlerweile in den USA 74% aller AAA-Versorgungen (intakte 
und rAAA zusammengefasst) aus, mit einer Hospitalletalität bei Versorgung des 
intakten AAA von 1% bei EVAR und 4% bei OR (Dua et al. 2014). Schwedische 
Daten (Svensjö et al. 2014) geben ein ähnliches Bild: Dort wird aktuell das 
Sterberisiko für zum Screening eingeladene Männer mit 1:10.000 geschätzt. 

Ad 2.) Benennung von zusätzlichen, im Vorbericht nicht genannten, relevanten 
Studien 

Keine 

Ad 3) Verweise auf andere qualitativ angemessene Unterlagen, einschließlich 
einer Begründung für ihre jeweilige fragestellungsbezogene Eignung und 
Validität. 

Im Vorbericht wird konstatiert: 

" Es ergibt sich für Gesamtmortalität, Ruptur-Häufigkeit, Anzahl Notfalloperationen 
und Anzahl elektiver Eingriffe kein Beleg für einen Nutzen des Ultraschall-Screenings 
auf BAA für Frauen. Für BAA-bedingte Mortalität lagen keine Daten für Frauen vor." 

Dieser Aussage stimmen wir zu, soweit es die Datenbasis der randomisierten 
Studien betrifft. Allerdings bedeutet die Tatsache, dass etwas in diesen Studien nicht 
oder unzureichend überprüft wurde noch nicht, dass ein Faktum irrelevant ist. 

Svensjö et al. (2013) fanden in einer populationsbezogenen Screening-Untersuchung 
von 5140 Frauen eine BAA-Prävalenz von lediglich 0,4% bei 70-jährigen Frauen. 
Dabei war das Rauchen streng mit einer SM-Prävalenz assoziiert. Frauen, die 
rauchten, wiesen eine Prävalenz von 2,1% auf, die nicht niedriger lag als die aller 65-
jährigen Männer (dort 1 ,7%). Die DGG schlussfolgert aus diesen Daten, dass ein 
Screening bei aktiven Raucherinnen durchaus sinnvoll erscheint und empfiehlt daher 
den Einschuss auch dieser Gruppe in ein Screeningprogramm. Wenn man demnach 
aus logistischen Gründen alle Männer im Alter von 65 Jahren zu einem Screening 
einlädt, muss man Frauen, die rauchen, das gleiche Angebot machen. Die Leitlinien 
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DEUTSCHE GESELLSCHAFT FÜR GEFÄSSCHIRURGIE UND GEFÄSSMEDIZIN e.V. 
Gesellschaft für operative , endevaskuläre und präventive Gefäßmedizi n 

der European Society of Cardiology (ESC) (Erbel et al. 2014) geben 
dementsprechend folgende Screening-Empfehlungen, denen wir uns anschließen. 

Ein Screening der Bevölkerung für ein AAA mit Ultraschall 

• 

• 

• 

• 

Wird bei allen Männern > 65 Jahre empfohlen (Klasse-I-Empfehlung I 
Evidenzlevel A) 
Kann bei Frauen > 65 Jahre mit einer jetzigen oder vergangenen 
Raucheranamnese in Betracht gezogen werden (Kiasse-llb-Empfehlung I 
Evidenzlevel C) 
Wird bei Nichtraucherinnen mit fehlender Familienanamnese nicht 
empfohlen (Kiasse-111-Empfehlung I Evidenzlevel C) 
Ein gezieltes Ultraschall-Screening für ein AAA sollte bei Geschwistern 1 . 
Grades eines Patienten mit AAA erwogen werden (Kiasse-lla-Empfehlung I 
Evidenzlevel B) 

Zum familiären Risiko für ein Bauchaortenaneurysma sei auf Hemminki et al. 
(2006) sowie Larsson et al. (2009) verwiesen. 

Zu Seite 19 des Vorberichts, Überlegungen zur Gestaltung von 
Screeningprogrammen auf Basis von Leitlinien 

Im Zusammenhang mit Screening-Empfehlungen müssen auch die 
Überwachungs-Intervalle ("Surveillance") kleiner Aneurysmen definiert werden. 
Wir empfehlen, den zurzeit aktuellsten Leitlinien (ESC, Erbel et al. 2014) zu 
folgen. Dort heißt es: 

• Bei Patienten mit einem abdominalen Aortendurchmesser von 25-29 mm 
sollte ein bildgebende Ultraschalluntersuchung 4 Jahre später in Betracht 
gezogen werden (Kiasse-lla-Empfehlung I Evidenzlevel B) 

• Eine Überwachung ist indiziert und sicher bei Patienten mit einem AAA mit 
einem maximalen Durchmesser< 55 mm und langsamen Wachstum (< 10 mm 
Jahr) (Klasse-I-Empfehlung I Evidenzlevel A) 

• Bei Patienten mit kleinen AAA sollten die folgenden zeitlichen Intervalle für 
eine bildgebende Kontrolle in Betracht gezogen werden (Kiasse-lla-Empfehlung I 
Evidenzlevel B): 

- alle 3 Jahre für AAA mit einem Durchmesser von 30-39 mm 

- alle 2 Jahre für AAA mit einem Durchmesser von 40-44 mm 

-jedes Jahr für AAA mit einem Durchmesser > 45 mm 

Zu Seite 20 des Vorberichts. Dort steht: 

Im Falle der Einführung eines flächendeckenden BAA-Screenings in Deutschland 
sollten gleichzeitig geeignete begleitende Qualitätssicherungsmaßnahmen 
implementiert werden, um eindeutige Falldefinitionen, die Festlegung auf klare 
Qualitätsstandards sowie die möglichst lückenlose Nachverfolgung im Screening 
auffälliger und diagnostizierter Personen zu gewährleisten. 
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DEUTSCHE GESELLSCHAFT FÜR GEFÄSSCHIRURGIE UND GEFÄSSMEDIZIN e.V. 
Gesellschaft für operative, endevaskuläre und präventive Gefäßmedizin 

Diese Frage zielt auf die Erfassung der Effizienz eines Screening-Programms 
sowie auf die Qualitätskontrolle. Beides halten wir für unumgänglich. Wir fordern 
in einem Register - mit Hilfe von Routinedaten der Krankenkassen oder in einem 
Register analog dem bisherigen BAA-Register der DGG (Debus et al. 2014) -
folgende Mindestangaben zu erfassen: 

a) Wie viele Teilnehmer werden pro Jahr gescreent? 

b) Wie waren die AM-Durchmesser? 

-Anzahl Teilnehmer mit infrarenalem Aortendurchmesser < 25 mm 

- Anzahl Teilnehmer mit subaneurysmaler Aorta (25 bis 29 mm) 

-Anzahl Teilnehmer mit einem Durchmesser 30-39 mm 

-Anzahl Teilnehmer mit einem Durchmesser 40-44 mm 

-Anzahl Teilnehmer mit einem Durchmesser> 45 mm 

-Anzahl Teilnehmer mit einem Durchmesser> 55 mm 

c) Anzahl endovaskulär und offen versorgter Patienten in den einzelnen 
Durchmesser-Kategorien (Anmerkung: Um dem Einwand vorzubeugen, dass mit 
dem Screening die Operationsindikationen ausgeweitet werden, müssten diese 
Angaben für alle Durchmesser erfasst werden). 

d) Klinikletalität und perioperative Morbidität der Patienten unter c) 

Es war nicht die Aufgabe dieses Vorberichts die Frage zu prüfen, wer das 
Screening durchführen soll und welche Qualifikation hierzu notwendig ist. 
Gleichwohl muss im Zusammenhang mit den im Vorbericht genannten 
Qualitätssicherungs-Maßnahmen diese Frage geklärt werden. Der National 
Health Service (NHS) des UK hat aufgrund seiner langjährigen Erfahrung mit 
einem BAA-Screening-Programm (NHS Abdominal Aortic Aneurysm Screening 
Programme (NAAASP)) Vorgaben gemacht, dort heißt es (Hartshorne et al. 
2011 ): 

"Vaskuläre Sonographeure unterziehen sich im UK in der Regel einem Minimum 
von 2 Jahren Training in der peripheren vaskulären Bildgebung und sollten eine 
anerkannte Ultraschall-Qualifikation aufweisen, welche die Bildgebung der Aorta 
einschließt. Im Gegensatz hierzu werden Screening-Techniker nur trainiert, die 
abdominale Aorta darzustellen und unternehmen ein 3-monatiges 
Trainingsprogramm. Das Training der Screening-Techniker wird durch die 
NAAASP akkreditiert". 

ln Ländern wie dem UK und Schweden wird also zwischen technischem 
Personal, das die Untersuchung durchführt und Ärzten, die für die 
Ultraschalluntersuchung verantwortlich zeichnen, unterschieden. Auf alle Fälle 
gehört aber die Beurteilung des Befundes in die Hände des verantwortlichen 
Arztes. 

ln Deutschland wurde die Versorgungssituation hinsichtlich einer möglichen 
Umsetzung eines Aortenscreenings im Rahmen einer systematischen Befragung 
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DEUTSCHE GESELLSCHAFT FÜR GEFÄSSCHIRURGIE UND GEFÄSSMEDIZIN e.V. 
Gesellschaft für operative, endovaskuläre und präventive Gefäßmedizin 

an 2000 repräsentativen niedergelassenen Hausärzten und Internisten untersucht 
(Heidemann 2014). Diese Untersuchung legt nahe, dass aufgrund der hohen 
Versorgungsdichte mit Ultraschallgeräten und der vorhandenen Expertise anders 
als in den genannten europäischen Nachbarstaaten das Screening ohne 
Einrichtung spezieller Screeningzentren mit eigens dafür geschultem Personal 
möglich erscheint. Eine technische Umsetzung erscheint demzufolge ohne 
wesentliche Zusatzkosten in Deutschland möglich. 

Weitere Fragen, die nicht Aufgabe des Vorberichts waren und die deshalb dort 
nicht angesprochen wurden, sind: 

a) Wer soll zum Screening einladen? 

b) Wie soll der Bauchaorten-Durchmesser bestimmt werden? 

Wir möchten schon jetzt darauf hinweisen, dass es ein dringender Wunsch der 
Deutschen Gesellschaft für Gefäßchirurgie und Gefäßmedizin (DGG) ist, bei 
Abklärung dieser Fragen eingebunden zu werden. Speziell der Ausmessung des 
Durchmessers der Bauchaorta kommt für die spätere Qualitätskontrolle 
Bedeutung zu. Dabei gehen die beiden führenden Screening-Programme in 
Europa etwas unterschiedlich vor, was bereits an dieser Stelle festgehalten 
werden soll und später zu entscheiden wäre: 

• Im NAAASP des UK wird gefordert, den Durchmesser der Aorta im Längs- und 
Querschnitt zu erfassen. Des Weiteren heißt es dort: 

''Zusammenfassend kann die Aorta mit beiden Methoden) (/Tl = inner to inner = 
Innen-zu-Innen; OTO = outer to outer= Außen-zu-Außen-Durchmesser) akkurat 
gemessen werden, mit einer Reproduzierbarkeif in der Spanne von 2 mm, ähnlich 
der Differenz bei beiden Techniken. Für NAAASP, bei dem ausgebildete Screener 
die Masse des Aneurysma-Screenings absolvieren, wurde eine bessere 
Reproduzierbarkeif mit der Innen-zu-Innen-Methode erzielt. " (Hartshorne et al. 
2011) 

• Die schwedische Gruppe macht es etwas anders: 

" Die Basis-Untersuchung schließt ein einziges Ultraschaii-Scan ein, in dem der 
maximale infrarenale anterioposteriore Durchmesser nach dem leading edge to 
leading edge (Vorderkante zu Vorderkante)-Prinzip mit dem Ultraschallkopf 
longitudinal zur Aorta bestimmt wird . (Svensjö et al. 2011) 

Ad 4) Anmerkungen zur projektspezifischen Methodik unter jeweiliger Angabe 

wissenschaftlicher Literatur zur Begründung der Anmerkung 

Keine 
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513-04 

Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen 

Die Deutsche Gesellschaft für Angiologie - Gesellschaft für Gefäßmedizin e.V. (DGA) nimmt 

im Folgenden Stellung zu dem vorliegenden Vorbericht des Instituts für Qualität und 

Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG), im Auftrag des Gemeinsamen 

Bundesausschusses, zur Nutzenbewertung eines Screenings auf Bauchaortenaneurysmen 

(BAA) mittels Ultraschalluntersuchung im Vergleich zu keinem Screening oder einer anderen 

Screeningstrategie hinsichtlich der patientenrelevanten Endpunkte: 

• Gesamtüberleben (Gesamtmortalität) 

• krankheitsspezifisches Überleben (BAA-bedingte Mortalität) 

• Morbidität (Ergebnisse aus Ruptur-Häufigkeit, Notfalloperationen und elektiven 

Eingriffen an der Bauchaorta) 

• Schäden, die sich direkt und indirekt aus dem Screening ergeben, einschließlich der 

Konsequenzen aus falschen Screeningbefunden und Überdiagnosen 

• gesundheitsbezogene Lebensqualität sowie psychosoziale Aspekte 

Es wurden für die Nutzenbewertung vier randomisierte kontrollierte Studien (RCT) -

Chichester, MASS, Viborg und Western Australia- herangezogen, was aus Sicht der DGA 

eine vollständige Datenquelle derzeit publizierter Studien ist. Hieraus können die Ergebnisse 

bzgl. der Endpunkte Gesamtüberleben, krankheitsspezifisches Überleben und Morbidität 

analysiert werden. Daten zu den Konsequenzen aus falschen Screeningbefunden und 

Überdiagnosen, zur gesundheitsbezogenen Lebensqualität und psychosozialen Aspekten 

stehen nicht zur Verfügung. 

Die vergleichenden Charakteristika der für die Bewertung eingeschlossenen Studien, das 

Verzerrungspotenzial auf Studien- und Endpunktebene sowie die Ergebnisse der 

patientenrelevanten Endpunkte wurden umfasst dargelegt und analysiert. 

Entsprechend der zugrundeliegenden Daten und der Metaanalysen besteht in Bezug auf die 

Gesamtmortalität und SM-bedingten Mortalität ein signifikanter patientenrelevanter Nutzen 

zugunsten eines Ultraschall-Screenings auf Bauchaortenaneurysmen bei Männern . Bei 

Frauen besteht hingegen kein signifikanter Nutzen eines SM-Screenings bzgl. 

Gesamtmortalität bzw. es liegen keine Daten zur möglichen Nutzenbewertung der SM­

bedingten Mortalität vor. Dieser Schlussfolgerung stimmt die DGA voll umfänglich zu. 
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Die Daten aus den RCTs belegen weiterhin einen signifikanten Nutzen eines Ultraschall­

Screenings auf BAA in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte der Morbid ität - der 

Ruptur-Häufigkeit und Anzahl an Notfalloperationen bei Männern, aber keinen signifikanten 

Nutzen bei Frauen. Dieser Schlussfolgerung stimmt die DGA voll umfänglich zu. 

Für die mit elektiven Eingriffen assoziierte Morbidität wird der Hinweis für einen Schaden des 

Ultraschallscreenings bei Männern abgeleitet. Limitierend anzumerken ist, dass die den 

metaanalytischen Zusammenfassungen zugrundeliegenden Studienergebnisse eine mäßige 

qualitative Ergebnissicherheit bzgl. dieses Endpunktes aufweisen. Der potentielle Schaden 

wird jedoch durch den zu erwartenden Nutzen überkompensiert, da sich ein signifikanter 

Nutzen bzgl. der Verminderung der Gesamtmortalität bei Männern zeigt. 

ln Ergänzung zu dem diskutierten möglichen Schadens durch BAA-Screeningprogramme 

muss aus Sicht der DGA auch ein möglicher zusätzlicher Nutzen berücksichtigt werden. Im 

Rahmen eines Ultraschallscreenings für BAA werden viermal häufiger Patienten mit nicht 

unmittelbar interventionspflichtigen ("kleine BAA", ?: 3 und < 5.5 cm), kontrollbedürftigen 

Aortenaneurysmen identifiziert als solche mit unmittelbar interventionspflichtigen BAA. 

Dieses Patientenkollektiv hat nach Daten der Surveillance Gruppe im United Kingdom Small 

Aneurysm Trial (Literatur 1, s. Anlage) während des 9-jährigen Follow-up eine sehr hohe 

Sterblichkeit (5-Jahressterblichkeit 30 %). Dabei überwiegt die nicht BAA bezogene 

kardiavaskuläre Sterblichkeit (Myokardinfarkt, Schlaganfall, andere kard iavaskuläre 

Ereignisse, 112 Todesfälle = 44,1 %), die Sterblichkeit an malignen Erkrankungen (44 

Todesfälle = 17,3 %), die Sterblichkeit an sonstigen Ursachen (38 Sterbefälle, 15 %) die 

BAA-bezogene Sterblichkeit (Ruptur, perioperative Sterblichkeit bei Notfall und elektiven 

Eingriffen, 60 Sterbefälle, 23,6 %) bei Weitem. Das Vorliegen eines Bauchaortenaneurysma 

ist gemäß den europäischen und amerikanischen Leitlinien als Risikoäquivalent für eine 

koronare Herzerkrankung zu bewerten [Literatur 2,3, s. Anlagen] . Durch die Detektion von 

nicht-interventionspflichtigen Bauchaortenaneurysmen als Risikomarker für ein sehr hohes 

kardiavaskuläres Risiko kann die kardiavaskuläre Gesamtprognose dieser Risikopatienten 

durch optimale Lebensstilmodifikation und medikamentöse Therapie kardiavaskulärer 

Risikofaktoren verbessert werden. Dies sollte bei der Nutzenbewertung im Hinblick auf einen 

Schaden durch Ultraschallscreening-Programme auf Bauchaortenaneurysmen zudem 

berücksichtigt werden. 

Zusammenfassend ist die wissenschaftliche Evidenz für den Nutzen eines flächendeckenden 

Ultraschallscreenings auf Bauchaortenaneurysmen bei Männer ab dem 65. Lebensjahr 

eindeutig. Die Deutsche Gesellschaft für Angiologie - Gesellschaft für Gefäßmedizin e.V. 
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und die Deutsche Gesellschaft für Ultraschall in der Medizin, in enger Zusammenarbeit mit 

der Deutschen Gesellschaft für Gefäßchirurgie und Gefäßmedizin - Gesellschaft für 

operative, endovaskuläre und präventive Gefäßmedizin e.V., werden hierfür die 

Rahmenbedingungen für die Implementierung, mit begleitenden 

Qualitätssicherungsmaßnahmen schaffen. 
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Stellungnahme zum Vorbericht "Screening auf Bauchaortenaneurysmen" (S13-04) 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

die Stellungnahme des Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte Medizin e.V. zum Vorbericht 
"Screening auf Bauchaortenaneurysmen" bezieht sich auf Seite 44, Tabelle 13: 

Im Gegensatz zu den Angaben in Tabelle 13, dass das Verzerrungspotenzial auf Studienebene 
für 3 der 4 Studien niedrig ist, wird eingeschätzt, dass es hoch ist. 

Begründung: 

1. Weder Patienten noch Behandler waren verblindet. Auch wenn dies nicht möglich sein 
sollte, entsteht dadurch erhebliches VerzerrungspotenziaL 

2. Die Intervention ist eine komplexe Intervention. Sie besteht aus dem Screeningtest (der 
Ultraschalluntersuchung) und der daraus folgenden Versorgungsmaßnahme. ln 
Abhängigkeit vom Durchmesser des Aneurysmas gibt es entweder mehr oder weniger 
engmaschige Kontrollen (Sonographieuntersuchungen alle 3 Monate, 6 Monate, 1 Jahr) 
bzw. präventive operative Behandlungen. Operationen in der Interventionsgruppe sind 
doppelt so hoch wie in der Vergleichsgruppe (Hinweis auf Überdiagnosen und 
Übertherapien). 

3. Begleittherapien werden nicht berichtet. Sie sind jedoch ein wichtiges Kriterium zur 
Beurteilung der internen Validität von RCTs und vor allem für die Interpretation der 
Ergebnisse, einschließlich der Gesamtmortalität 

4. Es ist davon auszugehen, dass männliche Raucher, aber auch nicht Raucher, die mit der 
Diagnose eines Aortenaneurysmas konfrontiert werden, von den betreuenden Ärzten 
angehalten werden, das Rauchen einzustellen, den Blutdruck zu behandeln und ev. noch 
andere Maßnahmen zu ergreifen. Der Schrecken einer solchen Diagnose sitzt tief und führt 
in einem relevanten Anteil zu deutlichen Verbesserungen wesentlicher Risikofaktoren. 

5. Die engmaschigen Nachuntersuchungen und eine bessere Kontrolle von Risikofaktoren 
dürften einen wesentlichen Effekt auf die Gesamtmortalität haben. Diese 
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Tertiäreffekte/Kollateraleffekte dürften auch für den zahlenmäßig stärkeren Effekt auf die 
Gesamtmortalität als die Aneurysma-spezifische Mortalität verantwortlich sein (auch wenn 
die relative Risikoreduktion auf die spezifische Mortalität sehr viel eindrucksvoller ist). 

Schlussfolgerungen: 

1) Die interne Validität der Studien ist niedrig, weil Patienten und Ärzte nicht verblindet waren 
und relevante Begleittherapien nicht dokumentiert/berichtet wurden. 

2) Die Unterschiede in der Gesamtmortalität könnten überwiegend auf Änderungen im 
Raucherverhalten, Blutdruckkontrolle oder anderer Risikofaktoren zurückzuführen sein. 

3) Es ist nicht auszuschließen, dass bei einem fairen Vergleich der Unterschied in der 
Gesamtmortalität zugunsten der Kontrollgruppe ausfallen würde. 

Übertragbarkeit: 

Die Frage der Reproduzierbarkeit der Ergebnisse unter aktuellen Bedingungen in Deutschland 
erscheint kaum beurteilbar. 
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Anhang A – Dokumentation der Stellungnahmen zum Vorbericht S13-04 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 

A.2 – Stellungnahmen von Privatpersonen 

A.2.1 – Eckstein, Hans-Henning und Flessenkämper, Ingo 
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