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A Tragende Gründe und Beschluss 
 

A-1 Beschluss über eine Richtlinie Ultraschallscreening auf  
Bauchaortenaneurysmen 

 

A-1.1 Rechtsgrundlagen 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) überprüft gemäß gesetzlichem Auftrag nach § 
135 Abs. 1 SGB V für die ambulante vertragsärztliche Versorgung der in der gesetzlichen 
Krankenversicherung versicherten Personen neue ärztliche Methoden daraufhin, ob der the-
rapeutische oder diagnostische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaft-
lichkeit nach gegenwärtigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfüllt angesehen 
werden können. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Überprüfung entscheidet der G-
BA darüber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV) verordnet werden darf.  
Der Antrag zur Bewertung des Ultraschallscreenings auf Bauchaortenaneurysmen gemäß § 
135 Abs. 1 SGB V i. V. m. § 25 SGB V wurde von der Patientenvertretung am 21. Februar 
2013 gestellt. 
Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit des 
Ultraschallscreenings auf Bauchaortenaneurysmen berücksichtigt die Ergebnisse des Ab-
schlussberichts  des Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 
(IQWiG), fünf Stellungnahmen der Abteilung Fachberatung Medizin der Geschäftsstelle des 
G-BA (FBMed), die Auswertung der beim G-BA anlässlich der Veröffentlichung des Beratungs-
themas eingegangenen Einschätzungen einschließlich der dort benannten Literatur sowie die 
Stellungnahmen, die vor der abschließenden Entscheidung des G-BA eingeholt wurden. 
 

A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung 
A-1.2.1 Hintergrund 
Als Bauchaortenaneurysma (BAA) bezeichnet man eine krankhafte Aussackung der Bauch-
aorta. Bei etwa 95 % der abdominalen Aneurysmen handelt es sich um eine Erweiterung der 
Aorta distal des Abgangs der Nierenarterien (infrarenale Aorta), bei 3 % werden Nieren-arte-
rien einbezogen. 
Der Durchmesser der Aorta variiert bei Gesunden unter anderem in Abhängigkeit vom Ge-
schlecht und Alter und beträgt infrarenal durchschnittlich etwa 2 cm. Üblicherweise wird bei 
einer Erweiterung der Bauchaorta ≥ 3 cm Durchmesser von einem BAA gesprochen.1  
Als auffälliger Befund im Sinne der Richtlinie gilt ein Befund, der keinen Normalbefund mehr 
darstellt und eine Weiterbehandlungsbedürftigkeit anzeigt. So verändert je nach individuellen 
Gegebenheiten ein Bauchaortendurchmesser ab 2,5 cm, auch wenn noch nicht die definitori-
sche Grenze von 3 cm für ein Bauchaortenaneurysma erreicht ist, bereits die ärztliche Betreu-
ung und kann auch die Überweisung zu einem Gefäßchirurgen oder Angiologen erforderlich 
machen. Aus den der Bewertung zugrundeliegenden Studien ließe sich auch kein festgelegter 
Zeitpunkt für eine erneute Ultraschalluntersuchung als Surveillance-Strategie für Befunde von 

                                                
1 Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Ultraschall - Screening auf 
Bauchaortenaneurysmen. Abschlussbericht; Auftrag S13-04. Version 1.1 [online]. 02.04.2015. Köln (GER). [Zu-
griff: 26.07.2016]. (IQWiG-Berichte; Band 294). URL: https://www.iqwig.de/download/S13-04_Abschlussbe-
richt_Version1-1_Ultraschall-Screening-auf-Bauchaortenaneurysmen.pdf. (im Folgenden IQWIG-Bericht. Ultra-
schall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015): 2. 
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unter 3 cm Durchmesser ableiten. Die größte der vier Studien (MASS2, n=67.800) und eine 
weitere Studie (Chichester3 n=15.775) geben keine Strategie bei Bauchaortendurchmessern 
zwischen 2,5 und 3 cm vor. In zwei Studien, wird eine Surveillance erwähnt: Western Australia4 
mit 41.000 Teilnehmern und Viborg5 mit 12.658 Teilnehmern. In der Western Australia Studie 
wurde allerdings die Surveillance-Strategie in weiten Teilen der hausärztlichen Weiterversor-
gung überlassen und gerade nicht standardisiert vorgeschrieben.  
Es lassen sich daher keine Ergebnisse zum Nutzen eines festgelegten Zeitpunktes für eine 
erneute Ultraschalluntersuchung als Surveillance-Strategie im Vergleich zu der nicht vorgege-
benen Surveillance-Strategie der beiden anderen Studien ableiten und auch für die kurative 
Versorgung keine Vorgabe eines festen Surveillance-Intervalls begründen. 
Vielmehr ist es zielführender, dass eine patientenindividuelle Nachuntersuchung solcher und 
anderer auffälliger Befunde erfolgt, die sich am Risikoprofil und weiteren individuellen Para-
metern des Patienten ausrichtet. 
Die Qualitätsvorgaben für das Screeningverfahren mittels Ultraschall werden gemäß der Ult-
raschallvereinbarung nach § 135 Abs. 2 SGB V mit Stand 18. Dezember 2012 geregelt, die 
bereits jetzt für die im Rahmen der kurativen Versorgung durchgeführten Ultraschalluntersu-
chungen der Bauchaorta gilt. 
Die Prävalenz eines BAA (mit einem Durchmesser ≥ 3 cm) liegt bei 4 bis 8 % bei über 65-
jährigen Männern und 0,5 bis 1,5 % bei über 65-jährigen Frauen. Als Risikofaktoren für die 
Entwicklung von BAAs gelten u. a. Hypertonie, Rauchen und Hypercholesterinämie fortge-
schrittenes Alter, das männliche Geschlecht, eine kaukasische Herkunft und eine positive Fa-
milienanamnese. Neuere Studien weisen auf einen Rückgang der Häufigkeiten hin, sowohl 
hinsichtlich des Auftretens der Aneurysmen an sich als auch der Inzidenz rupturierter BAA.6 
Bei der Entscheidung über die Versorgung eines asymptomatischen Aneurysmas wird das 
Risiko einer Ruptur abgewogen gegen die mit einem operativen Eingriff verbundene Mortalität. 
Das Risiko einer Ruptur ist insbesondere abhängig vom Durchmesser sowie von der Wachs-
tumsrate eines BAA. Aneurysmen, die aufgrund ihres geringen Durchmessers bzw. ihrer ge-
ringen Wachstumsrate nicht direkt operativ behandelt werden müssen, werden im Rahmen 
einer regelmäßigen Verlaufskontrolle (meist mittels Ultraschall) in unterschiedlichen Interval-
len je nach Aneurysmadurchmesser überwacht. Für versorgungspflichtige Aneurysmen ste-
hen die konventionelle offene Operationsmethode sowie die endovaskuläre Aneurysmaaus-
schaltung zur Verfügung. Bei symptomatischen Aneurysmen besteht in jedem Fall eine Indi-
kation zur dringlichen Operation. Die Ruptur eines BAA stellt immer einen Notfall dar und er-
fordert eine sofortige Versorgung.7 
Die Anspruchsberechtigten sollen vor dem Hintergrund der bestehenden Risiken einer elek-
tiven operativen Behandlung des Bauchaortenaneurysmas eine informierte Entscheidung tref-
fen können. Dazu soll eine ärztliche Aufklärung erfolgen, welche durch die schriftliche Versi-
cherteninformation (Anlage zur Richtlinie) zu ergänzen ist. 
 
  

                                                
2 IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:47. 
3 IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:47. 
4 Norman PE, Jamrozik K, Lawrence-Brown MM, Le MT, Spencer CA, Tuohy RJ, et al. Population based ran-

domised controlled trial on impact of screening on mortality from abdominal aortic aneurysm. BMJ 
2004;329(7477):1259. 

5 Danish Heart Foundation. Randomised population screening trial for abdominal aortic aneurysm. 2010 [Zugriff: 
26.07.2016]. URL: http://www.isrctn.com/ISRCTN65822028. (siehe IQWiG-Bericht S. 88). 

6 IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:2. 
7 IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:1. 

http://www.isrctn.com/ISRCTN65822028
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A-1.2.2 Nutzenbewertung 
Die Nutzenbewertung des G-BA erfolgte auf der Grundlage des IQWiG-Abschlussberichts 
(Version 1.1 vom 02.04.2015). Die Kernfrage des Berichts war, ob das Screening auf Bauch-
aortenaneurysmen mittels Ultraschalluntersuchung einen Nutzen und ggf. Schaden hinsicht-
lich patientenrelevanter Endpunkte (Mortalität, Morbidität und Lebensqualität) im Vergleich zu 
einer Versorgungsstrategie ohne ein Screening auf Bauchaortenaneurysmen hat. Des Weite-
ren wurden die Aspekte der Test-Validität der Ultraschalluntersuchung in Bezug auf die Diag-
nose des Bauchaortenaneurysmas sowie die Frage nach der Ausgestaltung des Screenings 
und die Übertragbarkeit der Studienergebnisse auf den deutschen Versorgungskontext in die 
Bewertung einbezogen. 
Aus der vorliegenden Nutzenbewertung ergibt sich für Gesamtmortalität, BAA-bedingte Mor-
talität, Ruptur-Häufigkeit und Anzahl Notfalloperationen ein Beleg für einen Nutzen eines Ult-
raschall-Screenings auf BAA für Männer. Für die mit den elektiven Eingriffen assoziierte Mor-
bidität wird ein Hinweis auf einen Schaden des Ultraschall-Screenings für Männer abgeleitet. 
In den der Nutzenbewertung zugrundeliegenden Studien wurde der B-Mode Ultraschall Scan 
verwendet; laut der im IQWiG-Bericht und in der Recherche der FBMed zitierten Viborg-Studie 
lag die Sensitivität in Abhängigkeit von der Größe des BAA zwischen 98,8 und 87,4% bei einer 
Spezifität zwischen 99,8 und 99,9%.  
Die B-Mode-gestützte Messung des Gefäßdurchmessers erfolgt orthograd am größten Durch-
messer infrarenal; hierfür stehen verschiedene Messmethoden zur Verfügung: die Messung 
des äußeren Durchmessers (OTO), des inneren Durchmessers (ITI) und die Messung des 
Leading Edge (LELE). Dabei scheint die LELE-Methode die größte Reproduzierbarkeit aufzu-
weisen8. In den von der FBMed recherchierten Screening-Programmen kommen allerdings 
unterschiedliche Methoden zum Einsatz; in vielen Primärstudien fehlen die genauen Angaben 
zur Messmethode. 
Die Deutsche Gesellschaft für Ultraschall in der Medizin hatte im Rahmen ihrer ersten Ein-
schätzung darauf hingewiesen, dass das Verfahren zur Messung des Durchmessers der 
Bauchaorta in Deutschland standardisiert sei, allerdings ohne dass die Inhalte dieses Stan-
dards genannt werden. Es muss daher eine Festlegung im Sinne eines Standards erst noch 
erfolgen, um die Vergleichbarkeit der Befunde und damit auch des weiteren Vorgehens zu 
gewährleisten. Es soll die Messung des Durchmessers an der „Leading Edge (LELE)“ erfolgen.  
Es ergab sich für Gesamtmortalität, Ruptur-Häufigkeit, Anzahl Notfalloperationen und Anzahl 
elektiver Eingriffe kein Anhaltspunkt für einen Nutzen des Ultraschall-Screenings auf BAA für 
Frauen. Für BAA-bedingte Mortalität lagen keine Daten für Frauen vor. Auch für eine frühere 
Untersuchung und gesonderte Vorgehensweise bei Personen mit positiver Familienanamnese 
für ein BAA gab es auf der Basis der zum jetzigen Zeitpunkt vorliegenden Evidenz keine hin-
reichende Entscheidungsgrundlage. 
Hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualität sowie psychosozialer Aspekte konnte 
weder für Männer noch für Frauen eine Aussage über Nutzen oder Schaden eines Ultraschall-
Screenings auf BAA abgeleitet werden, da die Daten zur gesundheitsbezogenen Lebensqua-
lität laut IQWiG-Bericht nicht verwendbar waren und es für psychosoziale Aspekte keine Daten 
gab. In der Gesamtabwägung gelangt der G-BA angesichts der erhöhten Prävalenz in der 
Personengruppe der Männer ab 65 Jahren und vor dem Hintergrund des oben dargestellten 
Nutzenbelegs zu der Auffassung, dass die Einführung des Screeningprogramms für diese Per-
sonengruppe erforderlich ist. 
  

                                                
8 Gürtelschmid M, Björck M, Wanhainen A. Comparison of three ultrasound methods of measuring the diame-

ter of the abdominal aorta. British Journal of Surgery 2014;101(6):633-636. 
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A-1.2.3 Medizinische Notwendigkeit 
Patientinnen und Patienten mit rupturierten Bauchaortenaneurysmen müssen schnell operativ 
betreut werden, da das Ereignis unmittelbar lebensbedrohlich ist und unbehandelt innerhalb 
kürzester Zeit zum Tode führt. Bis zur Ruptur verursacht ein BAA in der Regel keine spezifi-
schen Symptome und wird vom Patienten selbst nicht bemerkt. Um ein BAA zu erkennen, ist 
daher eine Ultraschalluntersuchung notwendig.  
Ein Bauchaortenaneurysma kann als Zufallsbefund bei einer aus anderem Grunde durchge-
führten Ultraschalluntersuchung des Abdomens entdeckt werden. Eine Screening-Ultraschall-
untersuchung ist dagegen geeignet, dies bei Männern ab 65 Jahren systematisch zu gewähr-
leisten. Mit einer elektiven Operation (offen oder endovaskulär) kann das Risiko einer Ruptur 
des BAA in der Regel verringert werden.9  
Daher sieht der G-BA auf der Basis der ausgeführten Erwägungen die Notwendigkeit, ein ge-
regeltes Screening zur Untersuchung auf BAA zu etablieren; dieses soll in die Gesundheits-
untersuchung nach § 25 SGB V integriert werden. Die Frage des Zugangs der Anspruchsbe-
rechtigten zum Screeningangebot wurde auch vor dem Hintergrund der Stellungnahme gemäß 
§ 22 Absatz 2 Satz 4 Geschäftsordnung des G-BA der FBMed vom 14. September 2016 ein-
gehend beraten. Ein gesondertes Einladungsverfahren wird im Ergebnis jedenfalls zum Zeit-
punkt der Einführung des Screenings nicht für zielführend erachtet. Diese Einschätzung grün-
det sich in erster Linie darauf, dass den Anspruchsberechtigten die Teilnahme am Screening 
nicht ausschließlich im Rahmen der Gesundheitsuntersuchung, sondern prinzipiell bei jedem 
Arztbesuch angeboten werden kann. Auf diese Weise wird davon ausgegangen, dass die An-
spruchsberechtigten eine hierfür ausreichende Anzahl an Arztkontakten aufweisen. Zudem 
liegt für einen Teil der Screeningberechtigten bereits durch in anderen Zusammenhängen er-
folgte Ultraschall- bzw. andere bildgebende Untersuchungen ein Befund der Bauchaorta vor. 
Bei einer Prognose möglicher Teilnahmeraten ist darüber hinaus als Einflussfaktor zu berück-
sichtigen, dass die Anspruchsberechtigten die vorgesehene einmalige Untersuchung ab Errei-
chen der Altersgrenze über die gesamte weitere Lebensspanne hinweg, also grundsätzlich in 
jedem Lebensjahr ab dem 65. Geburtstag in Anspruch nehmen können. Der deutsche Versor-
gungskontext gewährleistet hierbei eine weitreichende Verfügbarkeit der diagnostischen Leis-
tung. Aufgrund der vorgenannten Aspekte wird davon ausgegangen, dass mit dem geplanten 
Vorgehen eine hinreichende Teilnahmequote in der Zielpopulation erreicht werden kann. 
Weitere Erwägungen bezogen sich auf die in der Stellungnahme der FBMed erwähnten Hin-
weise, dass sich Nicht-Teilnehmer von Teilnehmern systematisch unterscheiden und eine be-
sonders vulnerable Gruppe darstellen können. Dabei wird in der Stellungnahme bereits die 
unklare Übertragbarkeit auf den Kontext des Bauchaortenaneurysmascreenings hingewiesen. 
Darüber hinaus werden die Hinweise aus der Literatur nicht als ohne weiteres auf den deut-
schen Versorgungkontext übertragbar angesehen. Dadurch, dass die Untersuchung bei jedem 
Arztbesuch angeboten werden kann, können auch ansonsten für Präventionsmaßnahmen 
schwer erreichbare Zielgruppen erreicht werden. Es wird somit als sachgerecht angesehen, 
den Leistungserbringern als direkten Ansprechpartnern der Anspruchsberechtigten die Ver-
antwortung für die Information zum Screeningangebot zu übertragen.  
Die Teilnahme am Screening wird überdies im Rahmen der Evaluation betrachtet, so dass 
möglicher Änderungsbedarf nach Einführung des Screenings ermittelt werden kann. 
  

                                                
9 Eckstein HH, Bockler D, Flessenkamper I, Schmitz-Rixen T, Debus S, Lang W. Ultrasonographic screening 

for the detection of abdominal aortic aneurysms. Dtsch Arztebl Int 2009;106(41):657-663. 
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A-1.2.4 Evaluation 
Mit der Evaluation sollen die Inanspruchnahme und Trends der Versorgungssituation ermittelt 
werden. Der G-BA wird zu diesem Zweck eine unabhängige wissenschaftliche Institution be-
auftragen, welche auf Basis einer freiwilligen Kooperation mit einer Krankenkasse oder mit 
mehreren Krankenkassen geeignete, anonymisiert bereitgestellte Datenbestände auswerten 
soll. Darüber hinaus sind zusätzliche erkrankungsspezifische Daten aus bestehenden Statis-
tiken wie der Krankenhausdiagnose- und der Todesursachenstatistik auszuwerten. Der G-BA 
wird auf Grundlage dieser Ergebnisse anschließend entscheiden, ob und welche Änderungs-
bedarfe für die Richtlinie sich daraus ergeben. 
Darüber hinaus existiert ein bei der Deutschen Gesellschaft für Gefäßchirurgie und Gefäßme-
dizin geführtes Register. Hiermit wäre unter Umständen eine intensivierte Betrachtung des 
Versorgungsgeschehens (z. B. Indikationsstellung zur Operation) bereits jetzt über die Aus-
wertung dieser Registerdaten möglich. Hinsichtlich des Registers hat der G-BA keine Rege-
lungsbefugnisse. 
 

A-1.3 Würdigung der Stellungnahmen 
Vor der abschließenden Entscheidung des G-BA über eine Richtlinie Ultraschallscreening auf 
Bauchaortenaneurysmen hat der zuständige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) 
am 25. Februar 2016 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemäß §§ 91 Abs. 5 und 
91 Abs. 5a sowie 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Am 26. Februar 2016 wurde das Stellung-
nahmeverfahren mit einer Frist bis zum 29. März 2016 eingeleitet. 
Darüber hinaus wurde am 26. Mai 2016 vom UA MB eine Anhörung durchgeführt. 
Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbezogen. 
Nach Auffassung des G-BA haben sich aus den Stellungnahmen folgende begründete Ände-
rungsvorschläge in Bezug auf die geplante Richtlinie ergeben: 

• Zu § 2 Abs. 1 (Position GKV-SV): Keine Altersobergrenze 

• Zu § 2 Abs. 2 sowie § 4 (Position KBV, PatV): Änderung des unteren Schwellenwer-

tes von 2,0 auf 2,5 cm. 

• Zu § 3: Anpassung der Regelungen zum Aufklärungsgespräch 

• Zu § 4 (Position KBV): Zustimmung zur Festlegung der Messmethode auf LELE 

• Zu § 5 (Position PatV): Verzicht auf ein über die Anforderungen der Ultraschall-Ver-

einbarung hinausgehendes Weiterbildungserfordernis 

• Zu § 6 (Position PatV): Reduktion der Dokumentationsvorgaben 

Das Stellungnahmeverfahren ist in Kapitel D der Zusammenfassenden Dokumentation zum 
gegenständlichen Beratungsverfahren dokumentiert. Die Dokumentation des Verfahrens ist 
auf der Internetseite des G-BA abrufbar. 

A-1.4 Bürokratiekostenermittlung 
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten Informations-
pflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Bürokratiekosten.  
Gemäß § 5 des Beschlusses erfordert die Durchführung der Untersuchung eine Genehmigung 
zur Durchführung und Abrechnung des Ultraschall Abdomen gemäß der Ultraschallvereinba-
rung nach § 135 Abs. 2 SGB V. Da es sich hierbei um ein bereits vorliegendes Genehmigungs-
erfordernis handelt, gehen damit keine neuen Bürokratiekosten für Leistungserbringer einher. 
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Da in dem Beschluss zum jetzigen Zeitpunkt keine über die bislang übliche ärztliche Doku-
mentation in der Patientenakte hinausgehenden Dokumentationsvorgaben enthalten sind, re-
sultieren im Zusammenhang mit der Dokumentation ebenfalls keine zusätzlichen Bürokratie-
kosten. 

A-1.5 Verfahrensablauf 
Gremium Datum Beratungsgegenstand 

 21.02.2013 Antrag der Patientenvertretung gemäß § 135 Absatz 1 
SGB V in Verbindung mit § 25 SGB V 

G-BA 14.11.2013 Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des Nutzens des 
Ultraschallscreenings auf Bauchaortenaneurysmen 

 02.04.2015 Veröffentlichung des IQWiG-Abschlussberichts 
UA MB 25.02.2016 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemäß § 91 Abs. 5 

SGB V, § 91 Abs. 5a SGB V, § 92 Abs. 7d Satz 1, 1. Halb-
satz SGB V, § 92 Abs. 7d Satz 1, 2. Halbsatz SGB V.  

UA MB 23.05.2016 Anhörung der Stellungnehmer  

UA MB 22.09.2016 Auswertung der Stellungnahmen unter Einbeziehung der An-
hörung sowie abschließende Beratung 

G-BA 20.10.2016 Beschluss über eine Richtlinie Ultraschallscreening auf 
Bauchaortenaneurysma 

 04.01.2017 Nichtbeanstandung des Beschlusses durch das BMG  

 17.02.2017 Veröffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger 
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A-1.6 Beschluss 
Veröffentlicht im BAnz am 17. Februar 2017, BAnz AT 17.02.2017 B4  
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A-2 Beschluss zur Änderung der Richtlinie Ultraschallscreening auf 
Bauchaortenaneurysmen: Versicherteninformation nach § 3 US-
BAA-RL 

A-2.1 Rechtsgrundlagen 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) überprüft gemäß gesetzlichem Auftrag nach 
§ 135 Abs. 1 SGB V i. V. m § 25 SGB V für die ambulante vertragsärztliche Versorgung der in 
der gesetzlichen Krankenversicherung versicherten Personen neue ärztliche Methoden da-
raufhin, ob der therapeutische oder diagnostische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und 
die Wirtschaftlichkeit nach gegenwärtigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als er-
füllt angesehen werden können. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Überprüfung ent-
scheidet der G-BA darüber, ob eine neue Methode in der vertragsärztlichen Versorgung zu 
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.  
Mit Beschluss vom 20. Oktober 2016 hat der G-BA die Einführung eines Screenings auf 
Bauchaortenaneurysmen beschlossen und die Vorgaben zur der neuen Früherkennungsun-
tersuchung in der Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen (US-BAA-RL) 
geregelt. Gemäß § 3 US-BAA-RL ist im Rahmen der ärztlichen Aufklärung zur Screeningun-
tersuchung die schriftliche Versicherteninformation entsprechend der Anlage I der Richtlinie 
(Versicherteninformation nach § 3 US-BAA-RL) heranzuziehen und den Versicherten auszu-
händigen. Da die Inhalte der Versicherteninformation die Regelungen der US-BAA-RL aufgrei-
fen, wurde die Versicherteninformation einer nachgelagerten Beschlussfassung vorbehalten 
und das Inkrafttreten des Beschlusses zur Einführung des Screenings vom Inkrafttreten des 
Beschlusses über die Versicherteninformation abhängig gemacht. 
Mit der für die Entwicklung dieser Versicherteninformation erforderlichen inhaltlichen Vorbe-
reitung hat der G-BA per Beschluss des Plenums vom 17. März 2016 das Institut für Qualität 
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt und die Ergebnisse des 
IQWiG, welche in Form eines Addendums zum Abschlussbericht vom 2. April 2015  aufbereitet 
wurden, bei der Entscheidung zur vorliegenden Versicherteninformation berücksichtigt.  
 

A-2.2 Eckpunkte der Entscheidung 
Mit der Versicherteninformation sollen die Anspruchsberechtigten ergänzend zum ärztlichen 
Aufklärungsgespräch dabei unterstützt werden, eine informierte Entscheidung für oder gegen 
die Teilnahme an der Früherkennungsuntersuchung treffen zu können. Die Inhalte der Versi-
cherteninformation werden in Form einer Anlage zur US-BAA-RL geregelt. Neben Informatio-
nen zu Organisation und Ablauf des Ultraschallscreenings auf Bauchaortenaneurysmen (BAA) 
werden Nutzen und Risiken der Früherkennungsuntersuchung umfassend und verständlich 
dargestellt. 
In eine sachgerechte individuelle Abwägung von Nutzen und Risiko der Untersuchung sind 
sowohl die Häufigkeiten der möglichen Befunde als auch diverse medizinische Zusammen-
hänge einzubeziehen. So ergeben sich für Menschen mit behandlungsbedürftigem BAA ohne 
therapeutische Intervention erhebliche Gesundheitsrisiken, da eine Ruptur der Aorta mit einer 
stark erhöhten Mortalität einhergeht. Ein medizinisch notwendiger elektiver Eingriff zur vorbeu-
genden Reduktion des Rupturrisikos ist wiederum vor dem Hintergrund der zur Anwendung 
kommenden invasiven Verfahren ebenfalls mit spezifischen Risiken verbunden. Im Rahmen 
der Untersuchung können Versicherte über bestehende BAA in Kenntnis gesetzt werden, die 
langfristig keine gesundheitlichen Probleme bereitet hätten.  
Eine qualitätsgesicherte schriftliche Versicherteninformation wird für erforderlich erachtet, um 
die Abwägung der genannten entscheidungsrelevanten Aspekte in zeitlicher Unabhängigkeit 
zum ärztlichen Aufklärungsgespräch auf einer qualitätsgesicherten Informationsbasis zu un-
terstützen. 
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Die im Auftrag des G-BA durch das IQWiG anhand seiner Methoden und Prozesse zur Erstel-
lung von Gesundheitsinformationen erstellte Versicherteninformation basiert auf den Ergeb-
nissen des Abschlussberichts S13-04 des IQWiG zur Bewertung des Nutzens eines Scree-
nings auf Bauchaortenaneurysmen10. Dabei wurden mithilfe einer Modellierung der Daten eine 
anzunehmende rückläufige Prävalenzentwicklung des BAA und ein anzunehmender kleinerer 
absoluter Effekt des Screenings unter heutigen Bedingungen berücksichtigt. 
Um potenzielle Informationsbedürfnisse zum Ultraschall-Screening auf BAA zu erfassen, wur-
den bei der Erstellung der Versicherteninformation qualitative, im Rahmen einer fokussierten 
Literaturrecherche in wissenschaftlichen Datenbanken ermittelte Studien berücksichtigt. Aus 
den qualitativen Studien wurden zudem Informationen zu einem Leben mit der Diagnose BAA 
extrahiert.  
Die Entwicklung der Versicherteninformation schloss eine qualitative Nutzertestung mittels ei-
ner Fokusgruppe und mittels Einzelinterviews ein. Die Versicherteninformation wurde entspre-
chend den Ergebnissen der Nutzertestung überarbeitet. In der Nutzertestung wurde die Versi-
cherteninformation als informativ, sachlich, verständlich sowie hilfreich bewertet. Aus der Nut-
zertestung geht hervor, dass die Broschüre eine informierte Entscheidung für oder gegen die 
Teilnahme an der Früherkennung unterstützen kann. 
Das Verfahren zur Erstellung der Versicherteninformation wurde durch das IQWiG im Ad-
dendum11 zum Auftrag S13-04 dokumentiert. 
In Abhängigkeit von Befund und individuellem Risikoprofil können bereits unterhalb des defi-
nitorischen Grenzwerts eines BAA von 3,0 cm Aortendurchmesser dem Screening nachgela-
gerte Kontrollen des Aortendurchmessers aus ärztlicher Perspektive erforderlich sein, um kri-
tische Wachstumsentwicklungen frühzeitig erkennen zu können. Wie im Beschluss des G-BA 
zur US-BAA-RL festgelegt, kann daher den Versicherten eine diagnostische Kontrolle bereits 
ab einem Durchmesser der Aorta von 2,5 cm durch die Ärztin oder den Arzt angeraten werden. 
Im Rahmen der Versicherteninformation ist diesbezüglich zu verdeutlichen, dass Befunde ab 
2,5 cm und unter 3,0 cm nicht mit diagnostizierten oder behandlungsbedürftigen BAA gleich-
zusetzen sind. Eine der Richtlinie entsprechende Anpassung der durch das IQWiG vorgeleg-
ten Versicherteninformation wurde durch den G-BA im Zuge der Beratungen vorgenommen. 
 

A-2.3 Würdigung der Stellungnahmen 
Vor der abschließenden Entscheidung des G-BA über die Versicherteninformation gemäß § 3 
der Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen hat der zuständige Unteraus-
schuss Methodenbewertung (UA MB) am 8. Dezember 2016 die Einleitung des Stellungnah-
meverfahrens gemäß §§ 91 Abs. 5 und 92 Abs. 7d SGB V beschlossen. Am 12. Dezember 
2016 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum 10. Januar 2017 eingeleitet. 
Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbezogen. Von 
der Durchführung einer Anhörung gemäß 1. Kapitel § 12 VerfO wurde abgesehen, da die an-
hörungsberechtigten Stellungnehmer auf eine Teilnahme verzichtet hatten. 
Nach Auffassung des G-BA haben sich aus den schriftlichen Stellungnahmen folgende be-
gründete Änderungsvorschläge in Bezug auf die geplante Richtlinie ergeben: 

• Im Abschnitt „Welche Vorteile hat die Untersuchung?“ werden die Worte „in den nächs-
ten Jahren“ gestrichen. 

                                                
10 Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Ultraschall-Screening auf Bauchaorten-

aneurysmen. Abschlussbericht; Auftrag S13-04. Version 1.1 [online]. 02.04.2015. Köln (GER). [Zugriff: 
26.07.2016]. (IQWiG-Berichte; Band 294). URL: https://www.iqwig.de/download/S13-04_Abschlussbericht_Ver-
sion1-1_Ultraschall-Screening-auf-Bauchaortenaneurysmen.pdf. 

11   Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Versicherteninformation zum Ultra-
schall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen – Addendum zum Auftrag S13-04. Version 1.0. 13.10.2016. 
Köln (GER). (IQWiG-Berichte; Nr. 449). 

 

https://www.iqwig.de/download/S13-04_Abschlussbericht_Version1-1_Ultraschall-Screening-auf-Bauchaortenaneurysmen.pdf
https://www.iqwig.de/download/S13-04_Abschlussbericht_Version1-1_Ultraschall-Screening-auf-Bauchaortenaneurysmen.pdf
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• Im Abschnitt: „Die wichtigsten Informationen“ wird unter dem zweiten Aufzählungszei-
chen im zweiten Satz das Wort „operativer“ gestrichen. 

Das Stellungnahmeverfahren ist in Kapitel D der Zusammenfassenden Dokumentation doku-
mentiert. Die Dokumentation des Verfahrens ist auf der Internetseite des G-BA abrufbar. 
 

A-2.4 Bürokratiekostenermittlung 
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten Informations-
pflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Bürokratiekosten. 
 

A-2.5 Verfahrensablauf 
Gremium Datum Beratungsgegenstand 

Plenum  17.03.2016 Beschluss Beauftragung des IQWiG mit der Erstellung einer 
Versicherteninformation zum Ultraschallscreening auf 
Bauchaortenaneurysmen 

 13.10.2016 Übermittlung der Versicherteninformation zum Ultraschall-
Screening auf Bauchaortenaneurysmen und des Ad-
dendums zum Auftrag S13-04 an den G-BA 

UA MB 08.12.2016 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemäß § 91 Abs. 5 
SGB V, § 92 Abs. 7d SGB V  

 Anhörung der Stellungnehmer (entfallen) 

UA MB 23.02.2017 Auswertung der Stellungnahmen unter Einbeziehung der An-
hörung sowie abschließende Beratung 

Plenum 16.03.2017 Beschluss über eine Versicherteninformation als Anlage zur 
Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysma  

TT.MM.JJJJ Nichtbeanstandung des Beschlusses durch das BMG  

 TT.MM.JJJJ Veröffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger 

   

 

A-2.6 Beschluss 
Veröffentlicht im BAnz vom …., Nr. …, Seite ….  

Hier Beschluss / Beschlüsse im Wordformat (nicht im BAnz-Veröffentlichungsformat) einstel-
len. 

[GF: wird in finaler Fassung nach Veröffentlichung im Bundesanzeiger ergänzt] 
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A-3 Anhang  

A-3.1 Antrag zur Beratung des Ultraschallscreenings auf 
Bauchaortenaneurysmen nach § 135 Abs. 1 SGB V i. V. m. § 25 SGB V 
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A-3.2 Prüfung durch das BMG gemäß § 94 Abs. 1 SGB V  
 
A-3.2.1 Beschluss über eine Richtlinie Ultraschallscreening auf 

Bauchaortenaneurysmen 
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A-3.2.2 Beschluss zur Änderung der Richtlinie Ultraschallscreening auf 
Bauchaortenaneurysmen: Versicherteninformation nach § 3 US-BAA-RL 

 
[GF: wird in finaler Fassung ergänzt] 
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B Sektorenübergreifende Bewertung von Nutzen und medizini-
scher Notwendigkeit  

B-1 Einleitung und Aufgabenstellung 
Teil B dieses Berichtes befasst sich mit der sektorenübergreifenden und damit einheitlichen 
Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit. 
Hierzu hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) mit Beschluss vom 14.11.2013 das 
Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Bewertung 
des Ultraschallscreenings auf Bauchaortenaneurysmen beauftragt (s. Anhang).  
Das IQWiG übermittelte am 21.05.2015 den finalen Abschlussbericht „Ultraschall-Screening 
auf Bauchaortenaneurysmen“ mit Stand vom 02.04.2015 in der Version 1.1. Insbesondere die 
Bewertung des Nutzens auf der Grundlage der international verfügbaren wissenschaftlichen 
Publikationen wird daher in diesem Bericht durch eine Wiedergabe der vom IQWiG getroffenen 
Ergebnisdarstellung und des Fazits mit entsprechenden Verweisen auf die einzelnen Kapitel 
des IQWiG-Berichts dargestellt. Auch die medizinischen Grundlagen werden in diesem Be-
richtsteil aufgegriffen und durch Verweise auf die entsprechenden Kapitel des IQWiG-Berichts 
gekennzeichnet.  
Die Auswertung der beim G-BA anlässlich der Veröffentlichung des Beratungsthemas einge-
gangenen Einschätzungen wird ebenfalls in diesem Berichtsteil dargestellt. 
Der Abschlussbericht des IQWiG wurde als eine Grundlage für die Bewertung des Ultraschall-
Screenings auf Bauchaortenaneurysmen herangezogen. 
 

B-2 Medizinische Grundlagen12 

B-2.1 Definition des Krankheitsbildes 
Als Bauchaortenaneurysma (BAA) bezeichnet man eine krankhafte Aussackung der Bauch-
aorta. Bei etwa 95 % der abdominalen Aneurysmen handelt es sich um eine Erweiterung der 
Aorta distal des Abgangs der Nierenarterien (infrarenale Aorta), bei 3 % werden Nieren-arte-
rien einbezogen. Der Durchmesser der Aorta variiert bei Gesunden unter anderem in Abhän-
gigkeit vom Geschlecht und Alter und beträgt infrarenal durchschnittlich etwa 2 cm. Üblicher-
weise wird bei einer Erweiterung der Bauchaorta ≥ 3 cm Durchmesser von einem BAA gespro-
chen. 

B-2.2 Therapie 
Bei der Entscheidung über die Versorgung eines asymptomatischen Aneurysmas wird das 
Risiko einer Ruptur abgewogen gegen die Lebenserwartung des Patienten und die mit einem 
operativen Eingriff verbundene Mortalität. Das Risiko einer Ruptur ist insbesondere abhängig 
vom Durchmesser sowie von der Wachstumsrate eines BAA. Aneurysmen, die aufgrund ihres 
geringen Durchmessers bzw. ihrer geringen Wachstumsrate nicht direkt operativ behandelt 
werden müssen, werden im Rahmen einer regelmäßigen Verlaufskontrolle (meist mittels Ult-
raschall) in unterschiedlichen Intervallen je nach Aneurysmadurchmesser überwacht. Für ver-
sorgungspflichtige Aneurysmen stehen die konventionelle offene Operationsmethode sowie 
die endovaskuläre Aneurysmaausschaltung zur Verfügung. Bei symptomatischen Aneurys-
men besteht in jedem Fall eine Indikation zur dringlichen Operation. Die Ruptur eines BAA 
stellt immer einen Notfall dar und erfordert eine sofortige Versorgung. 

                                                
12 IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015: 1f. 
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B-2.3 Epidemiologie und Risikofaktoren 
In Studien zur Evaluation von Screeningprogrammen beträgt die Prävalenz eines BAA (mit 
einem Durchmesser ≥ 3,0 cm) 4 bis 8 % bei über 65-jährigen Männern und 0,5 bis 1,5 % bei 
über 65-jährigen Frauen. Als Risikofaktoren für die Entwicklung von BAA gelten u. a. Hyperto-
nie, Rauchen und Hypercholesterinämie, fortgeschrittenes Alter, das männliche Geschlecht, 
eine kaukasische Herkunft und eine positive Familienanamnese. Neuere Studien weisen auf 
einen Rückgang der Häufigkeiten hin, sowohl hinsichtlich des Auftretens der Aneurysmen an 
sich als auch der Inzidenz rupturierter BAA. Screening-programme berichten in den letzten 
Jahren deutlich niedrigere Prävalenzen des BAA von 1,5 bis 1,9 % in England und Schweden. 
Verschiedene Gründe werden für diese Entwicklung diskutiert: Rauchen wird als ein Hauptri-
sikofaktor für die Entwicklung eines BAA gesehen und ist assoziiert mit einer erhöhten Wachs-
tumsrate und einem erhöhten Rupturrisiko. Der Rückgang der Prävalenz wird insbesondere 
mit der Abnahme der Raucherrate in den letzten Jahren in Verbindung gebracht. Darüber hin-
aus wird als möglicher Grund für die Abnahme der Prävalenz insbesondere auch ein verän-
dertes Management von Hypertonie und Hypercholesterinämie erwogen. 

B-2.4 Rationale eines Screenings auf Bauchaortenaneurysmen 
Ein rupturiertes BAA führt ohne Behandlung rasch zum Tod, und auch mit einer Notfall-be-
handlung ist die Mortalität hoch. Die Anzahl der an einer unerkannten BAA-Ruptur prähospital 
verstorbenen Patienten lässt sich nicht exakt ermitteln. Im Rahmen einer Studie konnte aller-
dings gezeigt werden, dass etwa 1/3 der Patienten mit einem rupturierten BAA versterben, 
bevor sie das Krankenhaus erreicht haben. Bei Patienten mit einem rupturierten BAA, die das 
Krankenhaus rechtzeitig erreichen und bei denen noch eine Operation möglich ist, beträgt die 
Krankenhausletalität in Deutschland bei offenem Vorgehen etwa 40 % und bei endovaskulä-
rem Vorgehen etwa 20%. 
Im Gegensatz dazu ist die Mortalität geringer, wenn ein Aneurysma elektiv behandelt wird. So 
liegt die 30-Tage-Mortalität bei elektiven Eingriffen nach Angaben einer internationalen rand-
omisierten kontrollierten Studie bei 4,6 % (offene Operation) und bei 1,2 % beim endo-vasku-
lären Vorgehen. In Deutschland sind ähnliche Zahlen zu beobachten (3,6 % offene Versor-
gung; 1,3 % endovaskuläres Vorgehen), die auf einer Registerauswertung beruhen. Das Lang-
zeitüberleben nach einer Operation hängt von Patientenalter, Risikofaktoren und Ausgangs-
befunden ab. Ziel eines BAA-Screenings ist es deshalb, abdominale Aneurysmen zu identifi-
zieren, zu beobachten oder zu versorgen, bevor es zu einer Ruptur kommt. In einzelnen Län-
dern, wie beispielsweise Schweden, Großbritannien und den USA, wird ein systematisches 
Ultraschall-Screening auf BAA in Risikopopulationen durchgeführt, während dies in anderen 
Ländern nicht der Fall ist. Unterschiede gibt es auch in der Ausgestaltung der Screeningpro-
gramme (z. B. unterschiedliche Definitionen einer Zielpopulation). 

B-3 Sektorenübergreifend einheitliche Bewertung des Nutzens  

B-3.1 Informationsgewinnung und -auswahl  
Die Grundlage der Beratungen zur sektorenübergreifenden, einheitlichen Bewertung des Nut-
zens eines Screenings auf BAA mittels Ultraschalluntersuchung ist der IQWiG-Abschlussbe-
richt, dessen Erstellung durch den G-BA beauftragt wurde. Entsprechend dessen Gliederung 
werden im Folgenden die Ergebnisse der Nutzenbewertung dargestellt. 

B-3.2 Relevante Studien  
Das IQWiG hat im Rahmen seiner systematischen Literaturrecherche vier 4 randomisierte 
kontrollierte Studien (Chichester, MASS, Viborg und Western Australia) als relevant für die 
Fragestellung der vorliegenden Nutzenbewertung identifiziert, welche die für diesen Bericht 
definierten Kriterien zum Studieneinschluss erfüllten. Die folgenden beiden Tabellen zeigen 
die wesentlichen Studiencharakteristika und die Charakterisierung der Studienpopulationen: 
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Tabelle 1: Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien (vgl. IQWiG-
Abschlussbericht Tabelle 9) 

Studie  Studien-de-
sign  

Anzahl ran-do-
misierter Per-
sonen N  

Land / Rekru-
tie-rungszeit-
raum  

Vergleich / 
Auswertungs-
zeitpunkte  

Primärer End-
punkt; sekun-
däre End-
punkte  

Chichester  RCT  15.775 (6433 
Männera und 
9.342 Frauen)  

Großbritannien 
/  
ab 1988b bis 
1991  

einmalige ver-
sus keine Ultra-
schalluntersu-
chung /  
• 3,9 Jahre 

(MW)  
• 1 bis 10 

Jahre (k. A.)  
• 15 Jahre 

(Median)  
 

primär:  
BAA-bedingte 
Mortalität  
sekundär:  
Gesamtmortali-
tät, Ruptur-
Häufigkeit (to-
tal, nicht töd-
lich), Operatio-
nen (elektiv, 
Notfall)  

MASS  RCT  67.800c  Großbritannien 
/  
Januar 1997 
bis Mai 1999  

einmalige ver-
sus keine Ultra-
schalluntersu-
chung /  
• 4,1 Jahred 

(MW, 
Spanne 
2,9 bis 5,2)  

• 7,1 Jahre 
(MW, 
Spanne 
5,9 bis 8,2)  

• 10,1 Jahre 
(MW, 
Spanne 
8,9 bis 
11,2)  

• 13,1 Jahre 
(MW, 
Spanne 
11,9 
bis13,1)  

 

primär:  
BAA-bedingte 
Mortalität  
sekundär:  
Gesamtmortali-
tät, Ruptur-
Häufigkeit, 
Operationen (e-
lektiv, Notfall), 
Lebensqualität  

Viborg  RCT  12.658e  Dänemark /  
1994 bis 1998  

einmalige ver-
sus keine Ultra-
schalluntersu-
chung /  
• 52 Monate 

(MW, 
Spanne < 
0 bis 69 
Monate)  

• 5,1 Jahre 
(MW)  

• 5,9 Jahre 
(MW, 25 
bis 75 % 
Perzentile 
4,1 bis 7,6 
Jahre)  

• 9,6 Jahre 
(Median, 
25 bis 75 
% 
Perzentile 
6,6 bis 
10,6 Jahre)  

Gesamtmortali-
tät, BAA-be-
dingte Mortali-
tät, Ruptur-
Häufigkeit, 
Operationen (e-
lektiv, Notfall), 
Lebensqualität  
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• 13,0 Jahre 
(MW, SD 
1,3 Jahre)  

 

Western Aust-
ralia  

RCT  41.000  Australien /  
ab 1996  

einmalige ver-
sus keine Ultra-
schalluntersu-
chung /  
• 43 Monate 

(Median, 
Spanne 27 
bis 61 Mo-
nate)  

 

primär:  
BAA-bedingte 
Mortalität  
sekundär:  
Gesamtmortali-
tät, Operatio-
nen (elektiv, 
Notfall), Ruptur-
Häufigkeit, Le-
bensqualität  

a: Widersprüchliche Angaben zur Anzahl randomisierter Männer in verschiedenen Publikationen. 
Folgende Zahlen wurden berichtet: n = 6.058 Männer und n = 6.040 Männer.  
b: Widersprüchliche Angaben zum Start der Rekrutierung zwischen den Publikationen. Es wurden 
das Jahr 1988 und das Jahr 1989 als Starttermin angegeben. 
c: Ungeklärter Unterschied in der Anzahl randomisierter Männer zwischen den verschiedenen 
Publikationen. Es wird n = 67.770 berichtet. Diese Zahl konnte bei den Daten zum Auswertungs-
zeitpunkt 4 Jahre und 4,1 Jahre nicht rekonstruiert werden. Für beide Zeitpunkte ergab sich für 
alle Endpunkte die Zahl N = 67.780.  
d: Widersprüchliche Angabe. Es wurde in einer Publikation auch ein Auswertungszeitpunkt nach 
4,0 Jahren angegeben. 
e: Widersprüchliche Angaben zur Anzahl randomisierter Patienten. Es wurde in verschiedenen 
Publikationen folgende Zahl berichtet n = 12.639.  
BAA: Bauchaortenaneurysma;  
k. A.: keine Angabe;  
MW: Mittelwert;  
N: Anzahl der randomisierten (bzw. eingeschlossenen) Patienten;  
RCT: randomisierte kontrollierte Studie;  
SD: Standardabweichung  
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Tabelle 2: Charakterisierung der Studienpopulationen (vgl. IQWiG-Abschlussbericht Ta-
belle 10) 

Studie  Anzahl rand-
omi-sierter 
Personen N  

Alter [Jahre] 
MW (SD)  

Geschlecht [w 
/ m] %  

Anzahl Teil-
nehmer (Teil-
nahmerate 
in%)  

Prävalenz ei-
nes BAAa %  

Chichester  
Intervention  7.887b  71,8  59,36 / 40,64a  5.394a (68,4)a  7,7 (Männer)  

1,3 (Frauen)  
Vergleich  7.888c  72,1  59,08 / 40,92a  -  -  
MASS  
Intervention  33.883  69,2 (2,9)  0 / 100  27.204a (80,3)a  4,9  
Vergleich  33.887  -  -  
Viborg  
Intervention  6.333d 67,7 (2,83)  0 / 100  4.852a (76,6)a  3,9  
Vergleich  6.306e  -  -  
Western Australia  
Intervention  20.500  72,6 (4,7)f  0 / 100  15.197a (74,1)a  7,2  
Vergleich  20.500  -  -  
a: eigene Berechnung  
b: Die präsentierten Zahlen in den Publikationen stimmen nicht überein.  
c: Die präsentierten Zahlen in den Publikationen stimmen nicht überein.  
d: In einer Publikation wurde folgender Wert berichtet: N = 6.339. 
e: In einer Publikation wurde folgender Wert berichtet: N = 6.319.  
f: 5,9 % im Alter von 80-83 Jahren;  
BAA: Bauchaortenaneurysma; 
m: männlich;  
MW: Mittelwert; 
SD: Standardabweichung; 
w: weiblich 

 

B-3.3 Kernaussagen des IQWiG-Abschlussberichts13 
Ziel der vorliegenden Untersuchung ist die Nutzenbewertung eines Screenings auf Bauchaor-
tenaneurysmen mittels Ultraschalluntersuchung im Vergleich zu keinem Screening oder einer 
anderen Screeningstrategie hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte. Aus der vorliegenden 
Nutzenbewertung ergibt sich für Gesamtmortalität, BAA-bedingte Mortalität, Ruptur-Häufigkeit 
und Anzahl Notfalloperationen ein Beleg für einen Nutzen eines Ultraschall-Screenings auf 
BAA für Männer. Für die mit den elektiven Eingriffen assoziierte Morbidität wird ein Hinweis 
auf einen Schaden des Ultraschall-Screenings für Männer abgeleitet. 
Es ergibt sich für Gesamtmortalität, Ruptur-Häufigkeit, Anzahl Notfalloperationen und Anzahl 
elektiver Eingriffe kein Anhaltspunkt für einen Nutzen des Ultraschall-Screenings auf BAA für 
Frauen. Für BAA-bedingte Mortalität lagen keine Daten für Frauen vor. 
Hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualität sowie psychosozialen Aspekte konnte 
weder für Männer noch für Frauen eine Aussage über Nutzen oder Schaden eines Ultraschall-
Screenings auf BAA abgeleitet werden, da die Daten zur gesundheitsbezogenen Lebensqua-
lität nicht verwendbar waren und es für psychosoziale Aspekte keine Daten gab. 

                                                
13 IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015: iii. 
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B-3.4 Zusammenfassung der Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten14 
B-3.4.1 Gesamtmortalität15 
Für Männer basieren die Ergebnisse zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre auf Daten aus 
4 Studien, zum Auswertungszeitpunkt 10 Jahre auf 2 Studien und zum Auswertungszeitpunkt 
13 bis 15 Jahre auf 3 Studien. Für Frauen liegen Daten aus 1 Studie (Chichester) ausschließ-
lich für den Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre vor. Die Ergebnisse aus 3 Studien (Chichester, 
MASS und Viborg) weisen eine hohe, die Ergebnisse aus 1 Studie (Western Australia) eine 
mäßige qualitative Ergebnissicherheit auf. 
Für Männer zeigt die metaanalytische Zusammenfassung der Studien zum Auswertungszeit-
punkt 4 bis 5 Jahre eine heterogene Datenlage. Für die beiden späteren Auswertungszeit-
punkte zeigt die meta-analytische Zusammenfassung einen statistisch signifikanten Effekt für 
Männer, sodass für jeden der beiden Zeitpunkte ein Beleg für einen Effekt zugunsten des 
Screenings abgeleitet wird. In der Gesamtschau über alle Zeitpunkte wird ein Beleg für einen 
patientenrelevanten Nutzen für Männer abgeleitet. Für Frauen liegen Daten ausschließlich 
zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre vor, die keinen statistisch signifikanten Effekt zeigen. 
Damit ergibt sich kein Anhaltspunkt für einen patientenrelevanten Nutzen des Screenings für 
Frauen. 
 
B-3.4.2 BAA-bedingten Mortalität16 
Für Männer basieren die Ergebnisse zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre auf Daten aus 
4 Studien, zu den Auswertungszeitpunkten 10 Jahre und 13 bis 15 Jahre jeweils auf 3 Studien. 
Für Frauen liegen keine Daten vor. Die Ergebnisse aus 3 Studien (Chichester, MASS und 
Viborg) weisen eine hohe, die Ergebnisse aus 1 Studie (Western Australia) eine mäßige qua-
litative Ergebnissicherheit auf. 
Für Männer zeigen die Meta-Analysen zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 einen Beleg für ei-
nen Effekt zugunsten des Screenings. Für die Auswertungszeitpunkte 10 Jahre und 13 bis 15 
Jahre wird ebenfalls ein Beleg für einen Effekt zugunsten des Screenings abgeleitet. In der 
Gesamtschau über alle Zeitpunkte ergibt sich für Männer ein Beleg für einen patientenrele-
vanten Nutzen zugunsten des Screenings. Für Frauen lagen keine Daten zu diesem Endpunkt 
vor, sodass hierzu keine Aussage getroffen werden kann. 
 
B-3.4.3 Morbidität: Ruptur-Häufigkeit17  
Für Männer basieren die Ergebnisse zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre auf Daten aus 
4 Studien, zum Auswertungszeitpunkt 10 Jahre auf 1 Studie und zum Auswertungszeitpunkt 
13 bis 15 Jahre auf 3 Studien. Für Frauen liegen Daten aus 1 eingeschlossenen Studie 
(Chichester) für die Auswertungszeitpunkte 4 bis 5 Jahre und 10 Jahre vor. Die Ergebnisse 
aus 3 Studien (Chichester, MASS und Viborg) weisen eine hohe, die Ergebnisse aus 1 Studie 
(Western Australia) eine mäßige qualitative Ergebnissicherheit auf. 
Für Männer zeigen die Meta-Analysen zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre einen Beleg 
für einen Effekt zugunsten des Screenings. Auf Basis von 1 Studie mit hoher qualitativer Er-
gebnissicherheit und einem statistisch signifikanten Ergebnis wird ein Hinweis auf einen Effekt 
zugunsten des Screenings zum Auswertungszeitpunkt 10 Jahre für Männer abgeleitet. Für den 
Auswertungszeitpunkt 13 bis 15 Jahre wird ebenfalls ein Beleg für einen Effekt abgeleitet. In 
der Gesamtschau über alle Zeitpunkte hinweg wird ein Beleg für einen patientenrelevanten 
Nutzen des Screenings für Männer abgeleitet. Für Frauen liegen Daten zu den Auswertungs-
zeitpunkten 4 bis 5 Jahre und 10 Jahre vor, die keinen statistisch signifikanten Effekt zeigen. 
                                                
14 IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:8ff. 
15 IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:11. 
16 IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:12f.  
17 IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:13f.  



B SEKTORENÜBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER 
NOTWENDIGKEIT 

 

30 

Damit ergibt sich kein Anhaltspunkt für einen patientenrelevanten Nutzen des Screenings für 
Frauen. 
 
B-3.4.4 Morbidität: Notfalloperationen18 
Für Männer basieren die Ergebnisse zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre auf Daten aus 
4 Studien, zu den Auswertungszeitpunkten 10 Jahre und 13 bis 15 Jahre jeweils auf 3 Studien. 
Für Frauen liegen Daten aus 1 Studie (Chichester) für den Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre 
vor. Die Ergebnisse aus 3 Studien (Chichester, MASS und Viborg) weisen eine hohe, die Er-
gebnisse aus 1 Studie (Western Australia) eine mäßige qualitative Ergebnissicherheit auf. 
Für Männer zeigen die Meta-Analysen zu allen Auswertungszeitpunkten einen Beleg für einen 
Effekt zugunsten des Screenings. In der Gesamtschau über alle Zeitpunkte hinweg wird damit 
ein Beleg für einen patientenrelevanten Nutzen für Männer abgeleitet. Für Frauen liegen Daten 
ausschließlich zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre vor, die keinen statistisch signifikanten 
Effekt zeigen. Damit ergibt sich kein Anhaltspunkt für einen patientenrelevanten Nutzen des 
Screenings für Frauen. 
 
B-3.4.5 Morbidität: elektive Eingriffe19 
Für Männer basieren die Ergebnisse zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre auf Daten aus 
4 Studien, zu den Auswertungszeitpunkten 10 Jahre und 13 bis 15 Jahre jeweils auf 3 Studien. 
Für Frauen liegen Daten aus 1 Studie (Chichester) für den Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre 
vor. Die Ergebnisse aus allen 4 Studien weisen eine mäßige qualitative Ergebnissicherheit auf. 
Für die mit den elektiven Eingriffen assoziierte Morbidität zeigen die metaanalytischen Zusam-
menfassungen für jeden der 3 Auswertungszeitpunkte einen Hinweis auf einen Effekt zuun-
gunsten des Screenings für Männer. In der Gesamtschau über alle Zeitpunkte wird für die mit 
den elektiven Eingriffen assoziierte Morbidität ein Hinweis auf einen Schaden zuungunsten 
des Screenings für Männer abgeleitet. Für Frauen liegen Daten ausschließlich zum Auswer-
tungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre vor, die keinen statistisch signifikanten Effekt zeigen. Damit ergibt 
sich kein Anhaltspunkt für einen patientenrelevanten Nutzen oder Schaden des Screenings für 
Frauen. 
 
B-3.4.6 Schäden, die sich aus dem Screening ergeben 
Ergebnisse zu möglichen Schäden, die sich aus dem Screening ergeben, wurden unter den 
jeweiligen Endpunkten verortet. Daten zu Konsequenzen aus falschen Screeningbefunden 
und Überdiagnosen konnten nicht identifiziert werden.20  
 
B-3.4.7 Ergebnisse zur gesundheitsbezogenen Lebensqualität sowie zu psychoso-

zialen Aspekten21 
Hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualität sowie psychosozialen Aspekte konnte 
weder für Männer noch für Frauen eine Aussage über Nutzen oder Schaden eines Ultraschall-
Screenings auf BAA abgeleitet werden, da die Daten zur gesundheitsbezogenen Lebensqua-
lität nicht verwendbar waren und es für psychosoziale Aspekte keine Daten gab. 

                                                
18 IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:14f.  
19 IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:15. 
20 IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:72 
21IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:13. 
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B-4 Sektorenübergreifend einheitliche Bewertung der medizinischen 
Notwendigkeit22 

B-4.1 Notwendigkeit unter Berücksichtigung der Relevanz der medizinischen 
Problematik und des Spontanverlaufs der Erkrankung23 

In Studien zur Evaluation von Screeningprogrammen beträgt die Prävalenz eines BAA (mit 
einem Durchmesser ≥ 3,0 cm) 4 bis 8 % bei über 65-jährigen Männern und 0,5 bis 1,5 % bei 
über 65-jährigen Frauen.  
Ein rupturiertes BAA führt ohne Behandlung rasch zum Tod, und auch mit einer Notfallbehand-
lung ist die Mortalität hoch. Die Anzahl der an einer unerkannten BAA-Ruptur prähospital ver-
storbenen Patienten lässt sich nicht exakt ermitteln. Im Rahmen einer Studie konnte allerdings 
gezeigt werden, dass etwa 1/3 der Patienten mit einem rupturierten BAA versterben, bevor sie 
das Krankenhaus erreicht haben. Bei Patienten mit einem rupturierten BAA, die das Kranken-
haus rechtzeitig erreichen und bei denen noch eine Operation möglich ist, beträgt die Kran-
kenhausletalität in Deutschland bei offenem Vorgehen etwa 40 % und bei endovaskulärem 
Vorgehen etwa 20%. 
 

B-4.2 Notwendigkeit unter Berücksichtigung der Behandelbarkeit der Erkran-
kung24 

Im Gegensatz dazu ist die Mortalität geringer, wenn ein Aneurysma elektiv behandelt wird. So 
liegt die 30-Tage-Mortalität bei elektiven Eingriffen nach Angaben einer internationalen rand-
omisierten kontrollierten Studie bei 4,6 % (offene Operation) und bei 1,2 % beim endovasku-
lären Vorgehen. In Deutschland sind ähnliche Zahlen zu beobachten (3,6 % offene Versor-
gung; 1,3 % endovaskuläres Vorgehen), die auf einer Registerauswertung beruhen. Das Lang-
zeitüberleben nach einer Operation hängt von Patientenalter, Risikofaktoren und Ausgangs-
befunden ab. Ziel eines BAA-Screenings ist es deshalb, abdominale Aneurysmen zu identifi-
zieren, zu beobachten oder zu versorgen, bevor es zu einer Ruptur kommt. In einzelnen Län-
dern, wie beispielsweise Schweden, Großbritannien und den USA, wird ein systematisches 
Ultraschall-Screening auf BAA in Risikopopulationen durchgeführt, während dies in anderen 
Ländern nicht der Fall ist. Unterschiede gibt es auch in der Ausgestaltung der Screeningpro-
gramme (z. B. unterschiedliche Definitionen einer Zielpopulation). 
 

B-4.3 Notwendigkeit unter Berücksichtigung des Stellenwerts und der Wirk-
samkeit diagnostischer Alternativen 

Die diagnostische Güte des Ultraschalls wurde im Rahmen der Viborg-Studie berichtet. Die 
sonografische Diagnostik hatte eine Sensitivität von 98,9 % und eine Spezifität von 99,8 % 
am distalen Teil der infrarenalen Aorta und eine Sensitivität von 87,4 % und eine Spezifität 
von 99,9 % am proximalen Teil der infrarenalen Aorta. 
Die Ultraschalluntersuchung des Bauches ist die Methode der ersten Wahl. Sie stellt eine 
schonende, schmerzlose sowie kostengünstige Untersuchungsmethode dar. 
  

                                                
22 vgl. IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:19ff. 
23 vgl. IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:1 ff. 
24 vgl. IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:2. 
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B-5 Zusammenfassung der sektorenübergreifenden Bewertung des Nut-
zens und der medizinischen Notwendigkeit25 

B-5.1  Einordnung des Arbeitsergebnisses 
Die vorliegende Nutzenbewertung ergibt, dass ein BAA-Screening bei Männern ab 65 Jahren 
die Gesamtmortalität und die BAA-bedingte Mortalität reduziert, ebenso wie die Ruptur-Häu-
figkeit und die Anzahl von Notfalloperationen. Gleichzeitig zeigen die Ergebnisse, dass sich 
die Anzahl elektiver Eingriffe bei Männern durch die Einführung eines Screenings erhöht. Für 
Frauen ist die Datenlage insgesamt dürftig. Hinsichtlich Gesamtmortalität, Ruptur-Häufigkeit, 
Notfalloperationen und elektiver Eingriffe zeigt sich kein Anhaltspunkt für einen Nutzen oder 
Schaden des Screenings; für den Endpunkt BAA-bedingte Mortalität liegen keine Ergebnisse 
vor. 
Der vorliegende Bericht basiert auf 4 randomisierten Studien, die in den 1990er-Jahren initiiert 
wurden. 

B-5.2 Abnahme der Prävalenz 
Für mehrere Länder Westeuropas liegen Daten vor, die zeigen, dass die Inzidenz und Prä-
valenz des BAA dort in den letzten 15 bis 20 Jahren rückläufig war und heute deutlich unter 
der liegt, die in den eingeschlossenen Studien beobachtet wurde. Wenn auch für Deutschland 
entsprechende Daten nicht vorliegen, liegt es nahe anzunehmen, dass eine entsprechende 
Entwicklung auch hier stattgefunden hat, da insbesondere ein Rückgang des Zigarettenkon-
sums für die rückläufige Prävalenz verantwortlich gemacht wird und auch in Deutschland der 
Anteil starker Raucher im Zeitraum von 1998 bis 2009, besonders bei Männern, deutlich zu-
rückgegangen ist. Möglicherweise ist also unter heutigen Bedingungen der absolute Effekt 
eines Screenings kleiner, als er in den eingeschlossenen Studien zu beobachten war – das 
heißt, möglicherweise müssen heute mehr Männer gescreent werden, um einen Todesfall zu 
vermeiden, als dies noch in den Studien der Fall war. 
Die Zahl der zu screenenden Personen wurde auf Basis der Ergebnisse aus 3 Studien 
(Chichester, MASS, Viborg) zum Auswertungszeitpunkt 13 bis 15 Jahre berechnet. Die Zahl 
der zu screenenden Personen, um einen BAA-bedingten Todesfall zu vermeiden ist 210. Die 
entsprechende Zahl bezogen auf die Gesamtmortalität für den gleichen Auswertungszeitpunkt 
ist 138. 
Im Vergleich dazu argumentieren Svensjö et al. (2013) auf Basis von Registerdaten aus 
Schweden, dass die Zahl der heute zu screenenden Personen, um einen BAA-bedingten To-
desfall zu vermeiden, bei 530 liegt zum Auswertungszeitpunkt 13 Jahre. Das würde bedeuten, 
dass heutzutage 3-mal so viele Patienten gescreent werden müssten wie vor gut 10 Jahren, 
um die gleiche (absolute) Effektivität eines Screeningprogramms zu erzielen. 

B-5.3 Altersverschiebung 
Auch gibt es Hinweise darauf, dass das Patientenalter, bei dem ein klinisch relevantes BAA 
auftritt, sich deutlich nach oben verschoben hat. So hat in einer englischen Untersuchung das 
Alter der Patienten, bei denen ein rupturgefährdetes BAA zu beobachten ist, im Zeitraum von 
1997 bis 2009 um 5 bis 10 Jahre zugenommen. Eine Auswertung von Daten zum rupturierten 
BAA ergab für die Jahre 2005 bis 2010 in England ein mittleres Alter von 78,2 (SD 8,0) Jahren 
und in den USA von 76,6 (SD 9,6) Jahren. Seit 1997 hat das Alter der Patienten, bei denen 
ein rupturgefährdetes BAA zu beobachten ist, laut Anjun und Powell (2012) um 5 bis 10 Jahre 
zugenommen. In Deutschland stieg der Anteil der über 80-Jährigen am Gesamtkollektiv der 
wegen eines intakten BAA operierten Patienten von 1999 bis 2010 von 8,2 % auf 19,1 % an. 
Vor diesem Hintergrund stellt sich die Frage, ob heute möglicherweise größere Effekte bei 

                                                
25 vgl. IQWIG-Bericht. Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. A.a.O. 2015:19ff. 
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älteren Männern erzielt würden und ob die Altersuntergrenze 65 Jahre noch das bestgeeignete 
Alter für ein Populationsscreening ist. 

B-5.4 Risiken eines BAA-Screenings 
Screeningprogramme gehen neben ihrem möglichen Nutzen immer auch mit einem Schaden 
einher. Im Rahmen eines BAA-Screenings sollen durch die frühzeitige Erkennung und Be-
handlung der entdeckten BAA – insbesondere durch die endovaskuläre Intervention, aber 
auch durch offene elektive Operation – Rupturen und die damit verbundenen Todesfälle ver-
hindert werden. Auch wenn durch elektive Eingriffe Rupturen verhindert werden können, ge-
hen sie doch auch mit einem deutlichen Risiko für postoperative Komplikationen einher, wie 
beispielsweise Nachblutungen, Pneumonie, periphere Ischämie, Herzinfarkt, Schlaganfall etc. 
Endovaskuläre Techniken, die heute bevorzugt angewendet werden, sind zwar mit einer nied-
rigeren perioperativen Sterblichkeit verbunden als offen chirurgische Verfahren, die endovas-
kuläre Versorgung verlangt jedoch ständige postoperative Kontrollen und möglicherweise 
Folgeinterventionen. 
Die mit den elektiven Eingriffen einhergehenden Komplikationen konnten im vorliegenden Be-
richt nicht beurteilt werden, da in den 4 eingeschlossenen RCTs hierzu keine separaten Daten 
berichtet wurden. 
Es ist vorstellbar, dass die in den Studien gefundene Zunahme elektiver Eingriffe und die damit 
verbundenen Komplikationen zu perioperativen Todesfällen in der Screeninggruppe führen. 
Aus einer so möglicherweise kurzfristig erhöhten Mortalität in der Screeninggruppe könnte sich 
ein Widerspruch zu der langfristig reduzierten Mortalität ergeben. Einerseits würde ein rele-
vantes Überkreuzen der Überlebenskurven statistische Analyseprobleme bedingen (Verlet-
zung der Proportional-Hazards-Annahme). Andererseits würde auch die Ergebnisinterpreta-
tion erschwert werden, weil im Extremfall die mittlere Überlebenszeit in der Screeninggruppe 
trotz des langfristigen Überlebensvorteils verkürzt wäre. Sich überkreuzende Überlebenskur-
ven wurden jedoch in den Studien, die solche Kurven berichten, nicht beobachtet. Gleichzeitig 
lagen die HR- und Peto OR-Effektschätzer für den Endpunkt BAA-spezifische Mortalität und 
zum Auswertungszeitpunkt 4 bis 5 Jahre (soweit berichtet) dicht beieinander, was bei der be-
obachteten geringen Prävalenz für ähnliche Beobachtungszeiten in beiden Gruppen spricht. 
Ferner muss bedacht werden, dass perioperative Todesfälle in der Screeninggruppe nicht zeit-
lich direkt als Folge des Screenings auftreten, sondern dass sowohl die Vorbereitung der Ope-
ration als auch das Auftreten von Todesfällen nach einer Operation eine Zeitverzögerung be-
dingt. Daher kann insgesamt davon ausgegangen werden, dass die möglicherweise erhöhte 
frühe Mortalität aufgrund elektiver Eingriffe das Fazit bezüglich der Gesamtmortalität nicht in-
frage stellt. 
Darüber hinaus ist davon auszugehen, dass im Rahmen eines BAA-Screenings auch Überdi-
agnosen und Übertherapien stattfinden. Überdiagnostiziert sind laut Definition des vorliegen-
den Berichts Personen, bei denen ein BAA diagnostiziert wurde, welches allerdings nicht zu 
Lebzeiten der Person klinisch auffällig geworden wäre. Übertherapie bedeutet, dass Patienten 
mit einer BAA-Diagnose elektiv operiert werden und somit den beschriebenen Belastungen 
durch einen elektiven Eingriff ausgesetzt werden, obwohl das BAA im Verlauf der restlichen 
Lebenszeit der Person keine Beschwerden verursacht hätte. Überdiagnosen und Übertherapie 
lassen sich weder vermeiden noch direkt feststellen. Allerdings wäre es möglich, die Häufigkeit 
von Überdiagnosen zu schätzen, welches jedoch mit methodischen Schwierigkeiten verbun-
den ist. Derzeit gibt es keinen Konsens darüber, wie man Überdiagnose-Raten am besten 
abschätzt. Auch in einer aktuellen Arbeit von Johansson et al. (2015) wurde darauf hingewie-
sen, dass für das BAA-Screening keine exakten Daten für Überdiagnosen berechnet werden 
konnten. 
Ebenfalls standen im Rahmen der vorliegenden Nutzenbewertung keine verwertbaren Daten 
zu der Frage zur Verfügung, inwiefern die Kenntnis über einen als auffällig klassifizierten, je-
doch nicht operationswürdigen Befund die Lebensqualität der Screeningteilnehmer beein-
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flusst. Diese Personen, bei denen die Aneurysmagröße noch keine Operationsindikation dar-
stellt, stellen eine weitaus größere Gruppe dar als die Screeningteilnehmer, bei denen eine 
unmittelbare Operationsindikation besteht. Es scheint jedoch plausibel anzunehmen, dass 
diese Personen durch die BAA-Diagnose und sich daran anschließende Kontrolluntersuchun-
gen eine Belastung erfahren – obwohl das BAA sich vielleicht nie zu einem operationswürdi-
gen Befund entwickeln wird. 

B-5.5 Weitere Informationen zur konzeptionellen Ausgestaltung26 
Um zusätzliche Informationen zur konzeptionellen Ausgestaltung des Screeningprogramms 
zu erhalten wurde im Auftrag der Arbeitsgruppe Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneu-
rysmen durch die Geschäftsstelle des G-BA (Abteilung Fachberatung Medizin) eine systema-
tische Recherche nach Leitlinien, systematischen Übersichtsarbeiten sowie HTA-Berichten in 
den einschlägigen Datenbanken durchgeführt. Außerdem wurden die Internetseiten von Mini-
sterien und anderen Organisationen in Europa und Nordamerika über das Internet recher-
chiert. 
Im Ergebnis konnten nationale und / oder regionale Screeningprogramme in den USA, in Eng-
land und Schweden identifiziert werden. Eine nationale Empfehlung liegt in Frankreich vor, 
zum Umsetzungsstand liegen keine Informationen vor. In diesen Screeningprogrammen wird 
ein einmaliges Screening mittels Ultraschall nur Männern (Ausnahme Medicare) ab 65 Jahren 
angeboten. 
Empfehlungen aus Leitlinien und HTA-Berichten sind weitgehend homogen hinsichtlich der 
Screeningempfehlungen für Männer. Insbesondere gefäßchirurgische Fachgesellschaften ge-
ben aber auch für Frauen mit Risikofaktoren (v.a. Raucher- und Familienanamnese) Scree-
ningempfehlungen ab. 

                                                
26 vgl. Stellungnahme der Fachberatung Medizin vom 20. August 2015, Seite 4. 
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B-6 Anhang 

B-6.1 Ankündigung des Bewertungsverfahrens im Bundesanzeiger 
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B-6.2 Fragebogen zur strukturierten Einholung erster Einschätzungen   
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B-6.3 Übersicht der eingegangenen Einschätzungen  
Anlässlich der Veröffentlichung des Beratungsthemas vom 14.11.2013 im Bundesanzeiger 
wurde insbesondere Sachverständigen der medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dachver-
bänden von Ärztegesellschaften, Spitzenverbänden der Selbsthilfegruppen und Patientenver-
tretungen, Spitzenverbänden von Herstellern von Medizinprodukten und -geräten und gege-
benenfalls sachverständigen Einzelpersonen Gelegenheit geboten, eine erste Einschätzung 
zum Beratungsgegenstand abzugeben. Die Frist zur Abgabe einer Einschätzung endete am 
23. Dezember 2013. Bezüglich der Fragestellung „Prüfung des Ultraschall-Screenings auf 
Bauchaortenaneurysmen gemäß § 135 SGB V“ gingen sechs Einschätzungen beim G-BA ein 
und wurden zur weiteren Beratung herangezogen. 
 
Einschätzende(r) Eingang am 

Deutsche Gesellschaft für Ultraschall in der Medizin (DEGUM) 15.01.2014 

Deutsche Gesellschaft für Angiologie, Gesellschaft  
für Gefäßmedizin (DGA) 

12.12.2013 

Deutsche Gesellschaft für Gefäßchirurgie und  
Gefäßmedizin (DGG) 

18.12.2013 

Deutsche Gesellschaft für Kardiologie (DGK) 17.12.2013 

Medtronic GmbH 16.12.2013 

VASCUTEK Deutschland GmbH 12.12.2013 

 
Die Inhalte der ersten Einschätzungen sind in der Anlage zu dieser Zusammenfassenden 
Dokumentation niedergelegt. Die Anlage ist unter folgendem Link einsehbar: https://www.g-
ba.de/informationen/beschluesse/2746/  
 
 

B-6.4 Gesamtliteraturverzeichnis der Einschätzungen  
Die in den ersten Einschätzungen benannte Literatur ist in der Anlage zu dieser Zusammen-
fassenden Dokumentation aufgeführt. Die Anlage ist unter folgendem Link einsehbar: 
https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2746/  
 
 

https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2746/
https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2746/
https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2746/
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B-6.5 Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des aktuellen medizinischen 
Wissenstandes zum Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen  
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B-6.6 Abschlussbericht des IQWiG zur Bewertung des aktuellen medizini-
schen Wissenstandes zum Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneu-
rysmen 

Der Abschlussbericht des IQWiG zur Nutzenbewertung des Ultraschallscreenings auf Bauch-
aortenaneurysmen (Auftrag S13-04, Version 1.1, Stand: 2. April 2015) ist auf der Internet-
seite des IQWiG veröffentlicht worden.27 Zudem ist der Abschlussbericht des IQWiG in der 
Anlage zu dieser Zusammenfassenden Dokumentation abgebildet. Die Anlage ist unter fol-
gendem Link einsehbar: https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2746/  
 

B-6.7 Stellungnahmen der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA 
Die Volltexte der Stellungnahmen der Fachberatung Medizin sind in der Anlage zu dieser Zu-
sammenfassenden Dokumentation abgebildet. Die Anlage ist unter folgendem Link einseh-
bar: https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2746/  
 
B-6.7.1 Stellungnahme vom 20. August 2015: Ultraschallscreening auf Bauchaor-

tenaneurysma in anderen Ländern 
Im Auftrag der AG Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen hat die Abteilung Fach-
beratung Medizin des G-BA eine systematische Recherche zur Strukturierung von Screening-
programmen in anderen Ländern hinsichtlich relevanter Eckpunkte wie Altersgrenzen, Inter-
ventionspflichtigkeit, Intervalle und Qualitätssicherungsmaßnahmen durchgeführt und am 20. 
August 2015 vorgelegt. 
Nationale und / oder regionale Screeningprogramme konnten in den USA, in England und 
Schweden identifiziert werden. Eine nationale Empfehlung liegt in Frankreich vor, zum Umset-
zungsstand liegen keine Informationen vor. In den betrachteten Screeningprogrammen wird 
ein einmaliges Screening mittels Ultraschall nur Männern (Ausnahme Medicare) ab 65 Jahren 
angeboten. 
Empfehlungen aus Leitlinien und HTA-Berichten sind weitgehend homogen hinsichtlich der 
Screeningempfehlungen für Männer. Insbesondere gefäßchirurgische Fachgesellschaften ge-
ben aber auch für Frauen mit Risikofaktoren (v.a. Raucher- und Familienanamnese) Scree-
ningempfehlungen ab. 
 
B-6.7.2 Stellungnahme vom 18. September 2015: Übertragbarkeit der Ergebnisse 

für Männer auf Frauen und Risikogruppen 
Im Auftrag der AG Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen hat die Abteilung Fach-
beratung Medizin des G-BA am 18. September 2015 zudem eine systematische Recherche 
zur Beantwortung der Frage der Übertragbarkeit der Ergebnisse des IQWiG-Berichtes für 
Männer auf Frauen und bestimmte Risikogruppen erstellt. 
Es konnten hierbei keine Untersuchungen zur Frage gefunden werden, inwieweit Frauen mit 
Risikofaktoren einem erhöhten Risiko für ein BAA gegenüber Frauen ohne Risikofaktoren un-
terliegen.  
Zur Frage, in welchem Ausmaß für Männer und Frauen mit positiver Familienanamnese ein 
erhöhtes Risiko für ein BAA gegenüber Frauen und Männern ohne positive Familienanamnese 
besteht, wurde festgestellt, dass eine positive Familienanamnese ein unabhängiger Risikofak-
tor zu sein scheint. Ob sich dies vor allem auf Männer bezieht und inwieweit genetische oder 

                                                
27 https://www.iqwig.de/download/S13-04_Abschlussbericht_Version1-1_Ultraschall-Screening-auf-Bauchaorten-
aneurysmen.pdf  

https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2746/
https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2746/
https://www.iqwig.de/download/S13-04_Abschlussbericht_Version1-1_Ultraschall-Screening-auf-Bauchaortenaneurysmen.pdf
https://www.iqwig.de/download/S13-04_Abschlussbericht_Version1-1_Ultraschall-Screening-auf-Bauchaortenaneurysmen.pdf
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vielmehr sozioökonomische Aspekte oder Umweltfaktoren eine Rolle spielen, war aus der Li-
teratur nicht ableitbar.  
Aussagen zum Nutzen des Screenings lassen sich derzeit nicht auf die oben genannten Risi-
kogruppen übertragen, da bislang zu wenig Evidenz z. B. in Bezug auf eine geeignete Scree-
ningstrategie bei Frauen vorliegt.  
Zur Frage, ob die für Männer über 65 Jahren getroffenen Aussagen zu diagnostischen und 
therapeutischen Maßnahmen auf die o. g. Gruppen übertragbar sind, fanden sich Hinweise, 
die gegen eine Übertragbarkeit sprechen. Grund hierfür ist, dass für Frauen die bisher mögli-
chen elektiven Verfahren mit einem gegenüber Männern deutlich erhöhten Mortalitätsrisiko 
verbunden sind.  
Zur Frage, wie sich die o. g. Risikogruppen operationalisieren und erfassen lassen, ließen sich 
der Literatur keine Hinweise entnehmen. Die identifizierten Studien zum Raucherstatus spre-
chen vielmehr gegen eine Operationalisierbarkeit, da sie eine deutliche Heterogenität in der 
Definition von Rauchern und Ex-Rauchern/nicht-Rauchern aufweisen. 

 
B-6.7.3 Stellungnahme vom 22. Dezember 2015: Qualitätssichernde Anforderun-

gen/Standards 
Im Auftrag der AG Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen hat die Abteilung Fach-
beratung Medizin des G-BA zudem eine Übersicht hinsichtlich qualitätssichernder Anforderun-
gen/Standards für das geplante Screeningprogramm erarbeitet und der AG am 22. Dezember 
2015 vorgelegt. 
 
B-6.7.4 Stellungnahme vom 21. April 2016: Prävalenz kleiner Aortendurchmesser 

≤ 30mm  
Im Auftrag der AG Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen hat die Abteilung Fach-
beratung Medizin des G-BA des Weiteren eine systematische Recherche zur Prävalenz des 
Bauchaortenaneurysmas in Kombination mit verschiedenen Aortendurchmessern unter bzw. 
gleich 30 mm durchgeführt und am 21. April 2016 vorgelegt. Die eingeschlossenen Studien 
berichten Prävalenzen für Männer zwischen 1,11 % und 5,1 % in der Altersgruppe ab 65 Jah-
ren. Unabhängig von den bekannten Risikofaktoren (z. B. Geschlecht, Alter, Rauchen, AAA in 
der Familienanamnese) wirkt sich nach Einschätzung der Fachberatung Medizin auch die 
Messmethode (LELE, OTO, ITI) maßgeblich auf die Diagnose normaler bzw. ektatischer oder 
subaneurysmaler Aorten und somit auf die Prävalenz des Bauchaortenaneurysmas aus. 

 
B-6.7.5 Stellungnahme vom 14. September 2016: Einladungsverfahren 
Die Abteilung Fachberatung Medizin hat am 14. September 2016 eine Stellungnahme auf 
Grundlage von § 22 Abs. 2 S. 4 der Geschäftsordnung des G-BA zum Erstfassungsentwurf 
der US-BAA-RL vorgelegt, in der Fragen des Einladungsverfahrens thematisiert werden. 
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C Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit in der vertragsärztlichen Versorgung  

C-1 Einleitung 
Entsprechend der zweigliedrigen Bewertung einer Methode ist gemäß 2. Kapitel § 7 lit. b) 
VerfO eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versor-
gungskontext durchzuführen (zur sektorenübergreifenden Bewertung des Nutzens und der 
medizinischen Notwendigkeit gemäß 2. Kapitel § 7 lit. a) VerfO wird auf Kapitel B-3ff. verwie-
sen). 

C-2 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der vertragsärzt-
lichen Versorgung 

Ultraschalluntersuchungen werden seit langem qualitätsgesichert (Ultraschallvereinbarung 
nach 135 Abs. 2 SGB V) in der ambulanten vertragsärztlichen Versorgung erbracht. Es ist 
notwendig, die Ultraschalluntersuchung zur Früherkennung von Bauchaortenaneurysmen in 
die ambulante vertragsärztliche Versorgung einzuführen. Die Untersuchung soll soweit mög-
lich zusammen mit der Untersuchung nach den Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinien ange-
boten werden. Die Ultraschalluntersuchung ist notwendig, um Bauchaortenaneurysmen früh-
zeitig entdecken und elektiv behandeln zu können. Ein rupturiertes Bauchaortenaneurysma 
führt ohne Behandlung rasch zum Tod und auch mit einer Notfallbehandlung ist die Mortalität 
hoch.  
 

C-3 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit in der vertrags-
ärztlichen Versorgung 

Zur Bewertung der Wirtschaftlichkeit gemäß § 10 der VerfO des G-BA müssen die Kosten 
einer Versorgungsstrategie mit und ohne Ultraschallscreening mit den jeweiligen Auswirkun-
gen verglichen werden. Der Nutzen einer Versorgungsstrategie mit Ultraschallscreening kann 
derzeit nicht zuverlässig bewertet werden. Vor diesem Hintergrund ist eine Bewertung der 
Wirtschaftlichkeit zum jetzigen Zeitpunkt nicht möglich. 
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D Stellungnahmeverfahren vor abschließender Entscheidung des 
G-BA  

D-1 Stellungnahmeverfahren zum Beschlussentwurf über eine 
Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen 

D-1.1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen 
Gemäß § 91 Abs. 5 SGB V wurde der Bundesärztekammer (BÄK), gemäß § 91 Abs. 5a SGB V 
der Bundesbeauftragten für den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) sowie gemäß 
§ 92 Absatz 7d SGB V den jeweils einschlägigen Fachgesellschaften (siehe nachfolge Liste) 
und den maßgeblichen Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller Gelegenheit ge-
geben, zum Beschlussentwurf über die Erstfassung der Richtlinie über das Ultraschallscree-
ning auf Bauchaortenaneurysmen Stellung zu nehmen. 
Zur Ermittlung betroffener Medizinproduktehersteller wurde am 27. Januar 2016 eine Bekannt-
machung im Bundesanzeiger veröffentlicht. Es sind bis zur Entscheidung des Unter-ausschus-
ses Methodenbewertung (UA MB) zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens am 25. Feb-
ruar 2016 keine entsprechenden Anträge beim Gemeinsamen Bundesausschuss eingegan-
gen.  
Folgende Fachgesellschaften wurden als einschlägig für das Beratungsthema Ultraschall-
screening auf Bauchaortenaneurysmen ausgewählt: 

• Deutsche Gesellschaft für Allgemein- und Viszeralchirurgie (DGAV) 

• Deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) 

• Deutsche Gesellschaft für Angiologie - Gesellschaft für Gefäßmedizin (DGA) 

• Deutsche Gesellschaft für Arterioskleroseforschung (DGAF) 

• Deutsche Gesellschaft für Chirurgie (DGCH) 

• Deutsche Gesellschaft für Gefäßchirurgie und Gefäßmedizin - Gesellschaft für opera-
tive, endovaskuläre und präventive Gefäßmedizin (DGG) 

• Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin (DGIM) 

• Deutsche Gesellschaft für Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung (DGK) 

• Deutsche Gesellschaft für Thorax-, Herz- und Gefäßchirurgie (DGTHG) 

• Deutsche Gesellschaft für Ultraschall in der Medizin (DEGUM)  

D-1.2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens  
Der UA MB hat in seiner Sitzung am 25. Februar 2016 die Einleitung des Stellungnahmever-
fahrens gemäß 1. Kapitel § 10 VerfO beschlossen. Die Frist für die Einreichung von schriftli-
chen Stellungnahmen endete am 29. März 2016. 

D-1.3 Allgemeine Hinweise für die Stellungnehmer  
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,  

• dass die übersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden müssen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veröffentlicht werden können,  
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• dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mündlichen Stellungnahme zu ge-
ben ist und  

• dass u. a. dann von einer Anhörung abgesehen werden kann, wenn ein Stellungnah-
meberechtigter auf sein Recht zur mündlichen Anhörung verzichtet und der zuständige 
Unterausschuss keine Fragen zur schriftlichen Stellungnahme hat. 

D-1.4 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens  
Neben dem nachgenannten Beschlussentwurf und den Tragenden Gründen wurden den Stel-
lungnehmern die Zusammenfassende Dokumentation (Stand: 18.02.2016) übermittelt. 
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D-1.4.1 Beschlussentwurf  
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D-1.4.2 Tragende Gründe 
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D-1.5 Schriftliche Stellungnahmen 
Die folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen haben schriftliche Stellungnahmen 
vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs): 

Stellungnahmeberechtigte Eingang der SN Anhörung 
 

  
Zentralverband Elektrotechnik- und Elektronikin-
dustrie e. V. (ZVEI) 

22.03.2016 Verzicht 

Bundesärztekammer (BÄK) 29.03.2016 Verzicht 
Die Bundesbeauftragte für den Datenschutz und die 
Informationsfreiheit (BfDI) 

29.03.2016 Verzicht 

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

29.03.2016 Die DGA hat an der 
Anhörung teilgenom-
men 

Deutsche Gesellschaft für Gefäßchirurgie und Ge-
fäßmedizin e. V. (DGG) 

05.04.2016 (verfris-
tet) 

Stellungnahme 
wurde durch UA MB 
berücksichtigt, die 
DGG hat an der An-
hörung teilgenom-
men 
 

 
Die schriftlichen Stellungnahmen waren Gegenstand der Beratungen im Unterausschuss Me-
thodenbewertung am 26. Mai 2016 und am 28. Juli 2016.  
 
D-1.5.1 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 
In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausführungen abgebildet, die lediglich die zur Stel-
lungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst be-
schreiben 
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Lfd.
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
züge) 

Begründung/Bemerkungen 
(Auszüge) 

Änderung Beschlussent-
wurf 
(Ja/Nein) 

Würdigung 

 

1 BÄK Zu § 2 Abs. 1 (Anspruchsberechti-
gung: Geschlecht), alle Positio-
nen: 

„Folgt man der Entscheidung zu-
gunsten einer Einführung des 
Screenings, so ist der Ausschluss 
von Frauen vom Screening zu hin-
terfragen.“ 

 

 

 

„Andererseits ist der Literatur, die dem 
G-BA vorlag, auch zu entnehmen, dass 
Frauen eher eine Rupturgefährdung als 
Männer aufzuweisen scheinen und zu-
dem ein höheres Risiko haben, ein rup-
tiertes Bauchaortenaneurysma nicht zu 
überleben. 

Hinzu kommt, dass die eine Studie, an 
der Frauen teilnahmen, zeitlich am wei-
testen zurückliegt (2002).“ 

[Die BÄK nennt im Folgenden  Aspekte 
hinsichtlich 

• Aktueller Trend im Rauchver-
halten der Geschlechter 

• Einbeziehung von Frauen bei 
vorbestehendem oder aktuel-
lem Nikotinabusus] 

 

„Der bloße Verweis auf die Nichtexis-
tenz ausreichender Daten greift vor die-
sem Hintergrund möglicherweise zu 
kurz.“ 

„…neben einer Änderung des Risi-
koverhaltens möglicherweise auch ei-
ner effektiveren Versorgung von Hyper-
tonie und Hypercholesterinämie ge-
schuldet. Das IQWiG selbst artikuliert 

Nein Bei entsprechenden Risikobe-
funden haben bereits heute alle 
Versicherten unabhängig von 
Geschlecht oder Alter im Rah-
men der kurativen Versorgung 
Anspruch auf die erforderlichen 
Untersuchungen und eine ggf. 
erforderliche operative Versor-
gung. 

Für die Einführung eines allge-
meinen Screenings für Frauen 
liegen keine ausreichenden Da-
ten vor. Laut IQWiG-Bericht 
ergibt sich für Gesamtmortalität, 
Ruptur-Häufigkeit, Anzahl Noto-
perationen und Anzahl elektiver 
Eingriffe kein Anhaltspunkt für ei-
nen Nutzen des Screenings für 
Frauen. Für BAA-bedingte Mor-
talität lagen keine Daten für 
Frauen vor. 

Eine Übertragbarkeit der für 
Männer ab 65 Jahren vorliegen-
den Ergebnisse ist nicht gege-
ben; es bestehen Hinweise, dass 
Frauen aufgrund anatomischer 
Unterschiede höheren Operati-
onsrisiken ausgesetzt sind. Da-
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Lfd.
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
züge) 

Begründung/Bemerkungen 
(Auszüge) 

Änderung Beschlussent-
wurf 
(Ja/Nein) 

Würdigung 

 

die Überlegung, ob die den Studienda-
ten entnommene Effektstärke des 
Screenings anhand der heutigen Prä-
valenzen überhaupt noch gültig ist.“ 

her kann ein Nutzen des Scree-
nings für Frauen ohne Bestäti-
gung durch hinreichend gesi-
cherte wissenschaftliche Er-
kenntnisse nicht unterstellt wer-
den. 

2 BÄK Zu § 2 Abs. 1 (Anspruchsberechti-
gung: Altersuntergrenze), alle Po-
sitionen: 

„Die vorgesehene Altersschwelle 
von 65 Jahren wäre gegen die Be-
obachtung abzuwägen, nach der 
sich ein Trend zur Verlagerung des 
Auftretens von Bauchaortenaneu-
rysmen in höhere Lebensalter 
zeigt.“ 

 Nein Es liegen keine Daten vor, die ei-
nen Beginn des Screenings im 
höheren Lebensalter erforderlich 
machen. Auch in anderen Län-
dern beginnt das Screening im 
Alter von 65 Jahren; eine ent-
sprechende Altersuntergrenze 
lässt sich aus den zur Bewertung 
herangezogenen Studien herlei-
ten.  

 

3 BÄK Zu § 2 Abs. 1 (Anspruchsberechti-
gung: Altersobergrenze), Position 
GKV-SV: 

[Ablehnung Altersobergrenze] 

„Nicht nachvollziehbar bzw. in dieser 
Form nicht aus den Studien ableitbar ist 
der (dissente) Vorschlag, auch eine Al-
tersobergrenze (von 84 Jahren) einzu-
ziehen.“ 

GKV-SV: Ja, 

Angleichung an Position 
DKG, KBV, PatV 

GKV-SV: Der GKV-SV nimmt die 
Stellungnahme zum Anlass, sich 
der Position von DKG, KBV und 
PatV anzuschließen. 

DKG, KBV, PatV: Die Ableh-
nung einer oberen Altersgrenze 
wird begrüßt. 

 



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIEßENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

20 

Lfd.
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
züge) 

Begründung/Bemerkungen 
(Auszüge) 

Änderung Beschlussent-
wurf 
(Ja/Nein) 

Würdigung 

 

4 DGA Zu § 2 Abs. 1 (Anspruchsberechti-
gung: Altersobergrenze), Position 
GKV-SV: 

[Ablehnung Altersobergrenze] 

„Eine Altersbegrenzung der Anspruchs-
berechtigung, entsprechend dem Vor-
schlag der GKV-SV, nur bis zum Alter 
von 84 Jahren wird dem Trend der be-
obachteten Altersverschiebung 
(Quelle: Abschlussbericht des IQWiG, 
Version 1.1 vom 02.04.2015, im Fol-
genden IQWIG 2015, S.19ff.) nicht ge-
recht. Hinweise der tendenziellen Zu-
nahme des Patientenalters hinsichtlich 
eines klinisch relevanten BAA in ande-
ren Ländern und der in Deutschland do-
kumentierte Anstieg des Anteils der 
über 80-Jährigen, die aufgrund eines 
(intakten) BAA operiert wurden, könn-
ten möglicherweise größere Effekte 
durch Screening auf BAA bei älteren 
Männern erzielen. Daher sollte in dieser 
Richtlinie keine Altersdeckelung mit 
Ausschluss von Patienten über 84 Jah-
ren erfolgen, zumal bei Vorliegen eines 
klinisch relevanten BAA in dieser Al-
tersgruppe Patienten ggf. durch en-
dovaskuläre Ausschaltung mit im Ver-
gleich zur offen-chirurgischen Methode 
geringerem Risiko vor Ruptur und Tod 
bewahrt und behandelt werden kön-
nen.“ 

Siehe Nr. 3 Siehe Würdigung zu Nr. 3 
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Lfd.
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
züge) 

Begründung/Bemerkungen 
(Auszüge) 

Änderung Beschlussent-
wurf 
(Ja/Nein) 

Würdigung 

 

5 DGG Zu § 2 Abs. 1 (Anspruchsberechti-
gung), Position GKV-SV: 

[Ablehnung Altersobergrenze je-
denfalls von 84 Jahren] 

„Der GKV-SV Vorschlag beinhaltet eine 
Altersbegrenzung, die nicht belegt ist. 
Sollte die Absicht hinter dem Vorschlag 
gestanden haben, eine Altersgruppe 
vorzugeben, in dem das Screening am 
effektivsten ist, hätten sich hierzu bes-
ser die Altersspanne und die Formulie-
rung der U.S. Preventive Services Task 
Force (LeFevre et al. 2014) angeboten 
(„Männliche Versicherte zwischen 65 
und 75 Jahren haben Anspruch…“) 

Siehe Nr. 3 Siehe Würdigung zu Nr. 3 

6 DGG Zu § 2 Abs. 2 (Schwellenwerte), 
Position KBV, PatV: 

[Zustimmung zum Re-Screening 
nach 5 Jahren mit Änderungsvor-
schlag zum unteren Schwellen-
wert; 2,5 cm statt 2,0 cm] 

 

Änderungsvorschlag: „Darüber 
hinaus haben Versicherte, bei de-
nen in der primären Untersuchung 
nach Absatz 1 eine Erweiterung 
der Bauchaorta auf einen Durch-
messer zwischen 2,5 und 2,9 cm 

„DKG und GKV-SV haben diesen An-
spruch ganz gestrichen, obwohl aner-
kannt ist, dass diese Patientengruppe 
durchaus in ein Rescreening eingebun-
den werden soll, wenn auch exakte Mo-
delle für das zeitliche Intervall zugege-
benermaßen fehlen (Thompson et al. 
2013). 

Umgekehrt definieren KBV und PatV 
diese Zielgruppe bereits ab 2,0 cm, wo-
für es keine Belege gibt. 

Wir haben deshalb einen eigenen Än-
derungsvorschlag eingebracht und de-
finieren die Zielgruppe eines Rescree-
ning nach 5 Jahren mit einem AAA-

DKG, KBV, PatV: 

Änderung § 2 Abs. 2 BE 
wie folgt: „Darüber hin-
aus haben Versicherte, 
bei denen in der pri-
mären Untersuchung 
nach Absatz 1 eine Er-
weiterung der Baucha-
orta auf einen Durch-
messer zwischen 2,5 
und 2,9 cm festgestellt 
wurde, Anspruch auf ein 
Re-Screening nach 5 
Jahren.“ 

 

KBV, PatV: Änderungsvorschlag 
wird aufgenommen. 

DKG: Nach Auswertung der 
schriftlichen und mündlichen 
Stellungnahmen schließt sich die 
DKG der nunmehr modifizierten 
Position der KBV und der PatV. 

GKV-SV: Versicherte haben An-
spruch auf eine Nachverfolgung 
auffälliger Befunde (auch im Be-
reich von 2,5 bis 2,9 cm Aorten-
durchmesser) im Rahmen der 
kurativen Versorgung. Hierbei 
erscheint aufgrund der unzu-
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Lfd.
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
züge) 

Begründung/Bemerkungen 
(Auszüge) 

Änderung Beschlussent-
wurf 
(Ja/Nein) 

Würdigung 

 

festgestellt wurde, Anspruch auf 
ein Rescreening nach 5 Jahren.“ 

3Durchmesser von 2,5 - 2,9 cm. Dies 
steht in Übereinstimmung mit Empfeh-
lungen aus den USA und Schweden 
(Tabelle 2, Bown et al. 2013) und 
stimmt auch in etwa mit den Empfeh-
lungen der ESC (Erbel 2014) überein, 
die ein Intervall für ein AAA Rescree-
ning mit einem Durchmesser von 2,6-
2,9 cm nach 4 Jahren vorschlugen. Für 
unseren Vorschlag liegen mittlerweile 
Erfahrungen aus Schweden vor 
(Svensjö, Björck 2014), die diesen Zeit-
raum bei der genannten Population als 
sicher beschrieben und ihr Rescree-
ning-Intervall bei einem AAA-Durch-
messer von 2,5-2,9 cm als „nicht weni-
ger als 5 Jahre“ definierten. 

Entsprechend auch Än-
derung des § 4 Abs. 3 
(nun Absatz 4) wie folgt: 
„Bei einem Durchmesser 
der Bauchaorta zwi-
schen 2,5 und 2,9 cm 
soll nach 5 Jahren ein 
Re-Screening gemäß § 2 
Absatz 2 durchgeführt 
werden.“ 

 

GKV-SV: Nein 

reichenden Evidenz die Empfeh-
lung für ein standardisiertes Vor-
gehen nicht sinnvoll sondern 
stattdessen ein patientenindivi-
duelles Vorgehen. 
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Lfd.
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
züge) 

Begründung/Bemerkungen 
(Auszüge) 

Änderung Beschlussent-
wurf 
(Ja/Nein) 

Würdigung 

 

7 DGA Zu § 2 Abs. 2 (Re-Screening), Po-
sition KBV, PatV: 

[Zustimmung zum Re-Screening 
nach 5 Jahren] 

 

Entspricht Stellungnahme zum 
identischen Regelungsinhalt des § 
4 Abs. 4 (Re-Screening), Position 
KBV, PatV: 

[Zustimmung zum Re-Screening 
nach 5 Jahren] 

 

Stellungnehmerin zitiert Tragende 
Gründe zum BE, S. 2f. (Position KBV, 
PatV): „Der Durchmesser der Aorta va-
riiert bei Gesunden unter anderem in 
Abhängigkeit vom Geschlecht und Alter 
und beträgt infrarenal durchschnittlich 
etwa 2 cm. Üblicherweise wird bei einer 
Erweiterung der Bauchaorta ≥ 3 cm 
Durchmesser von einem BAA gespro-
chen (Quelle: IQWIG 2015, S. 2). Er-
weiterungen der Bauchaorta sind in al-
ler Regel progredient, wobei die Ge-
schwindigkeit der Progredienz sehr va-
riabel sein kann. In zwei der dem 
IQWiG Bericht zugrundeliegenden Stu-
dien (Western Australia: Re-Screening 
bei Durchmesser 2,0 bis 2,9 cm nach 2 
Jahren / Viborg: Re-Screening bei 
Durchmesser 2,5 bis 2,9 cm nach 5 
Jahren) wurden daher alle subklinisch 
auffälligen Befunde einem Re-Scree-
ning zugeführt.“ 

Siehe Nr. 6 Siehe Würdigung zu Nr. 6 
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Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
züge) 

Begründung/Bemerkungen 
(Auszüge) 

Änderung Beschlussent-
wurf 
(Ja/Nein) 

Würdigung 

 

8 DGG Zu § 3 (Aufklärung), Position PatV: 

[Zustimmung zur Benennung spe-
zifischer Inhalte des Aufklärungs-
gesprächs] 

„Die Vorschläge DKG, GKV-SV und 
KBV definieren nicht exakt die Inhalte 
des Aufklärungsgesprächs, das gerade 
für ältere Patienten für das Verständnis 
wichtiger als eine Versicherteninforma-
tion ist.“ 

DKG, GKV-SV, KBV: 
Ja, 

Die Regelung des § 3 BE 
zur Aufklärung wird wie 
folgt geändert:  

„Die ärztliche Aufklärung 
zum Screening auf 
Bauchaortenaneurys-
men erfolgt anhand der 
Versicherteninformation 
(siehe Anhang). Im Rah-
men des ärztlichen Auf-
klärungsgespräches ist 
dem Anspruchsberech-
tigten die Versichertenin-
formation auszuhändi-
gen.“ 

 

PatV: Ja, 

Die Regelung des § 3 BE 
zur Aufklärung wird wie 
folgt geändert:  

„Als Ergänzung zum 
ärztlichen Aufklärungs-
gespräch wird dem Ver-
sicherten die Versi-
cherteninformation zum 

DKG, GKV-SV, KBV, PatV: Die 
mündliche ärztliche Aufklärung 
nimmt die Inhalte der Versi-
cherteninformation auf und zielt 
auf eine gemeinsame informierte 
Entscheidung ab. 
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Inhalt der Stellungnahme (Aus-
züge) 
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Änderung Beschlussent-
wurf 
(Ja/Nein) 

Würdigung 

 

Ultraschallscreening auf 
Bauchaortenaneurys-
men (siehe Anhang) 
ausgehändigt.“ 

9 DGA Zu § 3 (Aufklärung), Position PatV:  

[Zustimmung mit Vorschlag einer 
Einfügung nach Satz 2:]  

„Die spezielle Aufklärung über re-
sultierende therapeutische Optio-
nen und deren Risiken bei Vorlie-
gen eines BAA mit Indikation zur 
Ausschaltung obliegt den behan-
delnden Fachdisziplinen (Angiolo-
gie, Gefäßchirurgie).“ 

„Die allgemeine Aufklärung kann durch 
alle zur Durchführung der Screeningun-
tersuchung berechtigten Ärztinnen und 
Ärzte durchgeführt werden. Aufgrund 
der Komplexität der speziellen Aufklä-
rung über endovaskuläre oder offen-
chirurgische Behandlungsmethoden 
und deren Risiken sollte dies nur den 
entsprechenden Fachdisziplinen (Angi-
ologie, Gefäßchirurgie) obliegen.“ 

Nein,  

zur Neuformulierung der 
Aufklärungsregelung 
zum Screening im Übri-
gen siehe Nr. 8 

§ 3 regelt die Aufklärung zur pri-
mären Screeninguntersuchung, 
die zusätzlich unter Zuhilfen-
ahme einer Versicherteninforma-
tion erfolgen wird. 

Die Aufklärung bei Vorliegen ei-
nes Bauchaortenaneurysmas 
über resultierende therapeuti-
sche Optionen und deren Risiken 
findet außerhalb des Screening-
programms statt und obliegt dort 
bereits heute den entsprechen-
den Fachdisziplinen. 
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züge) 
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Änderung Beschlussent-
wurf 
(Ja/Nein) 

Würdigung 

 

10 ZVEI Zu § 4 (Untersuchungsmethode) 
bzw. § 5 (Qualitätssicherung: An-
wendungsklasse) 

„Aus Sicht des ZVEI ist das vom G-
BA geplante Vorgehen unter ultra-
schalltechnischen Gesichtspunk-
ten sinnvoll.“ 

 

„Da die Methode einer „einfachen“ Mes-
sung im B-Bild in der Literatur als un-
strittig gilt, wird die Anwendungsklasse 
7.1 vom ZVEI als adäquat eingestuft. 

Kritisch kann zwar angemerkt werden, 
dass die AK 7.1 mit nahezu jedem US-
System unabhängig von Alter und Qua-
lität erfüllt wird. Aber die Problematik 
der Differenzierung von technischer 
und damit bildgebender Qualität ist sehr 
grundsätzlich und konnte auch in der 
US-Vereinbarung bisher nicht umge-
setzt werden. Somit bleibt hier die Qua-
lität bzw. Zertifizierung des Untersu-
chers von zusätzlicher Bedeutung.“ 

Nein Die Stellungnahme wird begrüßt. 

 

11 DGG Zu § 4 Abs. 2 (Messmethode), 

Position DKG, GKV-SV, PatV: 

[Zustimmung zur Bestimmung der 
Messmethode, hier LELE] 

„Der Vorschlag der KBV berücksichtigt 
nicht genügend, dass die Ergebnisse 
des Ultraschall-Screenings auch von 
der Methodik abhängen. Außerdem ist 
nur so eine Vergleichbarkeit der Be-
funde möglich.“ 

KBV: Ja,  

Angleichung an Position 
DKG, GKV-SV, PatV 

KBV: Die KBV nimmt die Stel-
lungnahme zum Anlass, sich der 
Position von DKG, GKV-SV, 
PatV anzuschließen. 

DKG, GKV-SV, PatV: Stellung-
nahme wird zur Kenntnis genom-
men 
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12 ZVEI Zu § 4 Abs. 2 (Messmethode), Po-
sition DKG, GKV-SV, PatV 

[Zustimmung zur Bestimmung der 
Messmethode, hier LELE] 

„Der LELE-Methode zur Bestimmung 
des Aorten-Durchmessers darf die 
höchste Reproduzierbarkeit gegenüber 
anderen Messverfahren unterstellt wer-
den. Ihre Anwendung wird vom ZVEI 
unterstützt.“ 

Siehe Nr. 11 Siehe Würdigung zu Nr. 11 

13 BÄK Zu § 4 Abs. 2 (Position KBV, PatV) 
bzw.  

§ 4 Abs. 3 (Position DKG, 
GKV- SV), betr. auffällige Befunde 
und positives Screeningergebnis: 

„Notwendig allein schon aus Grün-
den der Ressourcenplanung er-
scheint ein klarer Stufenplan, wel-
cher Befund in welchem Zeitraum 
welche weiteren Versorgungs-
maßnahmen nötig werden lässt.“ 

 

Diesbezüglich zu § 4 Abs. 3 (Re-
Screening), Position KBV, PatV: 

„Nicht geeignet erscheint in die-
sem Zusammenhang der in sich 
widersprüchliche Begriff „Re-

 Siehe Nr. 6 Die Regelung des Vorgehens in 
der kurativen Versorgung ist 
nicht Gegenstand dieser Früher-
kennungs-Richtlinie. 

GKV-SV: Zur Überprüfung auf-
fälliger Befunde siehe Würdi-
gung zu Nr. 6 

DKG, KBV, PatV: § 4 Abs. 3 
(KBV, PatV, nun mit DKG) regelt 
ein Re-Screening, da die Diag-
nose eines Bauchaortenaneu-
rysmas noch nicht gestellt wurde 
und der Anspruch auf eine Folge-
untersuchung im Rahmen des 
Screening-Programms besteht. 
Die Benennung als Re-Scree-
ning wird daher als sachgerecht 
angesehen. 
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Screening“, der durch Bezeich-
nungen wie „Verlaufskontrolle“, 
„Monitoring“, „Nachuntersuchung“ 
o. ä. ersetzt werden sollte.“ 

14 BÄK Zu § 4 Abs.4 (weitere Diagnostik), 

Position DKG, GKV-SV: 

„Nochmals kritisch diskutiert wer-
den sollte schließlich der Vor-
schlag, das Vorgehen im Falle auf-
fälliger Befunde „patientenindivi-
duell“ der kurativen Versorgung zu 
überlassen.“ 

[Die BÄK verweist hier auf ein ver-
schriftlichtes Konzept der DGG i. 
V. m der IQWiG-Anhörung]  

 

 „…Damit würde eine Evaluation der 
Wirkung des Screenings bereits im An-
satz erschwert werden. Außerdem 
sollte ein Screeningverfahren allen Be-
teiligten klare Perspektiven für die Pla-
nung des weiteren Versorgungsge-
schehens aufzeigen.“ 

Siehe Nr. 6 Zur Überprüfung auffälliger Be-
funde siehe Würdigung zu Nr. 6 

Die Regelung des Vorgehens in 
der kurativen Versorgung ist 
nicht Gegenstand dieser Früher-
kennungs-Richtlinie. Ein Stufen-
plan kann nur dann im Rahmen 
einer Evaluation Relevanz entfal-
ten, wenn er ohne Abweichung 
umgesetzt wird.  

GKV-SV: Versicherte haben An-
spruch auf eine Nachverfolgung 
auffälliger Befunde (auch im Be-
reich von 2,5 bis 2,9 cm Aorten-
durchmesser) im Rahmen der 
kurativen Versorgung. Hierbei 
erscheint aufgrund der unzu-
reichenden Evidenz die Empfeh-
lung für ein standardisiertes Vor-
gehen nicht sinnvoll sondern 
stattdessen ein patientenindivi-
duelles Vorgehen. 
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15 BÄK Zu § 4 Abs. 3 (Schwellenwerte): 

„Die dissenten Positionen sollten 
[…] mit entsprechenden Folgenab-
schätzungen hinterlegt und noch-
mals diskutiert werden. Es sollte 
vermieden werden, an dieser 
Stelle der Richtlinie eine Entschei-
dung im G-BA per Mehrheitsent-
scheid herbeizuführen.“ 

 

„Es sollte berücksichtigt werden, dass 
bereits die Differenz von einem halben 
Zentimeter der Anlass dafür sein 
könnte, pro Jahr mehrere Hunderttau-
send Personen zu Patienten zu ma-
chen oder nicht.“ 

Siehe Nr. 6 Siehe Würdigung zu Nr. 6 

16 DGA Zu § 4 Abs. 3 (Schwellenwert 2,5 
cm für auffälliges Screeningergeb-
nis), Position DKG, GKV-SV: 

[Zustimmung] 

„Erweiterungen der Bauchaorta sind in 
aller Regel progredient, wobei die Ge-
schwindigkeit der Progredienz sehr va-
riabel sein kann.“ 

 

Siehe Nr. 6 Siehe Würdigung zu Nr. 6 
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17 DGG Zu § 4 Abs. 3 (Schwellenwerte), 
Position GKV-SV: 

[Änderungsvorschlag zur Erhö-
hung des Grenzwertes, ab dem 
das jeweilige Testergebnis als auf-
fällig anzusehen ist:] „Das Scree-
ningergebnis gilt als auffällig, 
wenn ein Bauchaortendurchmes-
ser von 3 cm oder größer gemes-
sen wurde.“ 

„Die Formulierung entspricht der von 
KBV und PatV (dort unter (2) aufge-
führt). Die Formulierung der DKG und 
GKV-SV ist insofern missverständlich 
als ein AAA erst ab 3 cm Durchmesser 
per definitionem angenommen werden 
kann.“ 

GKV-SV: Nein GKV-SV: Hier handelt es sich 
um ein Missverständnis. Der ver-
wendete Begriff „auffällig“ be-
schreibt nicht, dass ein Baucha-
ortenaneurysma vorliegt, son-
dern dass es sich um einen nicht 
der Norm entsprechenden, kon-
trollbedürftigen Befund handelt. 

18 DGG Zu § 4 Abs. 3 (Schwellenwerte), 
Position KBV, PatV: 

Änderungsvorschlag zur Erhö-
hung des unteren Grenzwertes 
von 2,0 cm auf 2,5 cm]: „Bei einem 
Durchmesser der Bauchaorta zwi-
schen 2,5 und 2,9 cm soll nach 5 
Jahren ein Re-Screening gemäß § 
2 Absatz 2 durchgeführt werden.“ 

 

Zugleich Stellungnahme zu § 4 
Abs. 4 (Verlaufskontrolle), Position 
DKG, GKV-SV: 

„Die Formulierung von DKG und 
GKV-SV ist vage und geht nicht 
auf potentielle Surveillance-Inter-
valle ein.“ 

„Die Formulierung entspricht nicht ganz 
der von KBV und PatV (dort unter (3) 
aufgeführt), die Abänderung (2,5 cm) 
ergibt sich aus der Abänderung von § 2 
Absatz 2. Es sei nochmals betont, dass 
es sich bei diesen Patienten (Durch-
messer der Bauchaorta 2,5 bis 2,9 cm) 
per definitionem um Patienten mit einer 
subaneurysmalen Aortendilatation han-
delt, denen in Schweden ein Rescree-
ning nach 5 Jahren angeboten wird.“ 

Siehe Nr. 6 

 

Siehe Würdigung zu Nr. 6 
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19 DGA Zu § 4 Abs. 4 (patientenindividu-
elle Verlaufskontrolle im Rahmen 
der Kuration), Position DKG, 
GKV-SV: 

[Zustimmung zur patientenindivi-
duellen Verlaufskontrolle in der ku-
rativen Versorgung ab einem Aor-
tendurchmesser von 2,5 cm] 

 Siehe Nr. 6 GKV-SV: siehe Würdigung zu 
Nr. 6 

DKG, KBV, PatV: Ein Anspruch 
auf ein Re-Screening innerhalb 
des Früherkennungs-Pro-
gramms nach 5 Jahren im Be-
reich von 2,5 am bis 2,9 cm Aor-
tendurchmesser wird in Anleh-
nung an das Vorgehen in ausge-
werteten Studien und in Anleh-
nung an das Vorgehen in existie-
renden Screening-Programmen 
angesichts nicht zweifelsfrei vor-
hersagbarer Wachstumspro-
zesse der Bauchaorta für erfor-
derlich gehalten. 

20 DGG Zu § 5 (Qualitätssicherung), Posi-
tion DKG, GKV-SV, KBV: 

[Zustimmung] 

„Der Vorschlag der PatV schränkt den 
Kreis der potentiellen Untersucher un-
nötig ein.“ 

PatV: Ja, 

Zusätzliches Weiterbil-
dungserfordernis über 
die Anforderungen der 
Ultraschall-Vereinba-
rung hinaus wird gestri-
chen. § 5 wird damit in 
seinem ersten Teil für 
alle Positionen einheit-
lich wie folgt gefasst: 

„Die Durchführung der 
Untersuchung erfordert 

PatV: Die PatV greift die Stel-
lungnahme teilweise auf und 
streicht das über die Regelungen 
der Ultraschallvereinbarung hin-
ausgehende Weiterbildungser-
fordernis. Das Überweisungser-
fordernis bei positivem Befund 
(ab 3,0 cm Durchmesser der 
Aorta) bleibt bestehen, und wird 
unter § 4 Absatz 3 Satz 2 veror-
tet. 
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eine Genehmigung zur 
Ausführung und Abrech-
nung der Ultraschalldi-
agnostik gemäß der  
Vereinbarung von Quali-
tätssicherungsmaßnah-
men nach § 135 Abs. 2 
SGB V zur Ultraschalldi-
agnostik (Ultraschall-
Vereinbarung) in der 
Fassung vom 18. De-
zember 2012. Die fachli-
che Befähigung muss für 
den Anwendungsbereich 
7.1 (Abdomen, Retro-
peritoneum einschließ-
lich Niere, transkutan) 
gemäß Anlage I der Ult-
raschall-Vereinbarung o-
der im Fall des Erwerbs 
der fachlichen Befähi-
gung durch Ultraschall-
Kurse gemäß Anlage I 
und Anlage II der Ultra-
schall-Vereinbarung 
nachgewiesen sein. Als 
Anforderungen an die 
apparative Ausstattung 
gelten die Vorgaben der 

DKG, GKV-SV, KBV: Zustim-
mende Kenntnisnahme der Stel-
lungnahme 
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Anlage III der Ultra-
schall-Vereinbarung für 
die Anwendungsklasse 
7.1 (Abdomen, Retro-
peritoneum einschließ-
lich Niere, transkutan).“ 

In abgeänderter Form 
durch die PatV aufrecht-
erhalten wird das Über-
weisungserfordernis, 
welches nach Würdi-
gung der Stellungnahme 
wie folgt unter § 4 Absatz 
3 ausgestaltet wird. Die 
PatV sieht daher abwei-
chend zu der Position 
von DKG, GKV-SV und 
KBV folgenden einzufü-
genden Satz 2 vor:  

„In diesem Fall erfolgt die 
Vorstellung bei einer 
Fachärztin oder einem 
Facharzt für Angiologie 
bzw. einer Fachärztin o-
der einem Facharzt für 
Gefäßchirurgie.“ 
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21 DGA Zu § 5 (Qualitätssicherung), Posi-
tion DKG, GKV-SV, KBV: 

Zustimmung mit Ergänzungsvor-
schlag nach erstem Absatz: 

 „Ärzte, die keine Fachärzte für An-
giologie oder Fachärzte für Gefäß-
chirurgie oder Internisten mit Zu-
satzweiterbildung Phlebologie 
sind, müssen bei einem positiven 
Befund (ab 3 cm Durchmesser der 
Bauchaorta) an Fachärzte für An-
giologie oder Fachärzte für Gefäß-
chirurgie oder Internisten mit Zu-
satzweiterbildung Phlebologie 
überweisen.“ 

 

[Zudem Vorschlag der Streichung 
eines Passus aus den Tragenden 
Gründen (Position PatV)] 

„Aufgrund der Komplexität der speziel-
len Aufklärung über endovaskuläre o-
der offen-chirurgische Behandlungs-
methoden und deren Risiken sollte dies 
nur den entsprechenden Fachdiszipli-
nen (Angiologie, Gefäßchirurgie) oblie-
gen.“ 

DKG, GKV-SV, KBV: 
Nein 

PatV: Ja,  

Streichung der Fachdis-
ziplin Internisten mit Zu-
satzweiterbildung 
Phlebologie, Regelung 
in § 4 Absatz 3 Satz 2 
(neu), siehe Nr. 20.  

 

 

DKG, GKV-SV, KBV: Grund-
sätzlich ist den Ausführungen 
des Stellungnehmers zu folgen, 
da die weitere Versorgung pati-
entenindividuell in der kurativen 
Versorgung erfolgt, werden zur 
Überweisung keine Regelungen 
in der Richtlinie getroffen. 

PatV: Siehe auch Würdigung zu 
Nr. 20 

Zum Änderungsvorschlag be-
züglich der Tragenden Gründe: 
Die Tragenden Gründe sind nicht 
Gegenstand des Stellungnahme-
verfahrens. 

 

22 DGG Zu § 6 (Dokumentation), Position 
PatV: 

Änderungsvorschlag: 

“(1) Bei der im Rahmen des Scree-
nings durchgeführten Untersu-
chung ist zum Zwecke der Risi-

„DKG, GKV-SV und KBV wollen diesen 
Paragraphen ganz streichen, umge-
kehrt werden im Vorschlag der PatV 
Parameter erfasst, die sich nicht unmit-
telbar auf das Screening beziehen. 

Wir haben deshalb einen eigenen Vor-
schlag eingefügt, der sich auf die Risi-

DKG, GKV-SV, KBV: 
Nein 

PatV: Ja, 

Dokumentationsvorga-
ben werden dem Vor-
schlag zu Abs. 1 ent-
sprechend angepasst. § 

DKG, GKV-SV, KBV: Aufgrund 
des klar belegten Nutzens der 
Screening-Untersuchung, wird 
auf eine personenbeziehbare 
Vollerhebung von Daten zum 
Zwecke der Evaluation verzich-
tet. Vielmehr sollen durch die 
Evaluation die Inanspruchnahme 
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koeinschätzung, Verlaufsprog-
nose sowie Evaluation folgendes 
elektronisch zu dokumentieren: 

1. Patientenalter 

2. Durchmesser der Bauchaorta 

3. Gegenwärtiger Raucher 

4. Koronare Herzerkrankung 

5. Periphere arterielle Verschluss-
krankheit 

6. Überweisung bei positivem Be-
fund an einen Facharzt (Datum) 

7. Geplante Wiedervorstellung 
zum Re-Screening (in Abhängig-
keit vom Befund), Datum 

 

(2) Bei Patienten mit kleinen AAA 
sollten die folgenden zeitlichen In-
tervalle für ein Re-Screening ein-
gehalten und dokumentiert wer-
den: 

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

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

kofaktoren konzentriert, die bei Expan-
sion kleiner Aneurysmen zu beobach-
ten sind und im schwedischen Scree-
ningprogramm als signifikant dokumen-
tiert wurden (Svensjö et al. 2014). Au-
ßerdem sollten noch die geplanten Zeit-
punkte der Überwachung kleiner Aneu-
rysmen (“Surveillance“) dokumentiert 
und definiert sein.“ 

Zum Vorschlag der Nutzung eines 
AAA-Registers bei der DGG siehe das 
Begleitschreiben zur Stellungnahme: 
„Nicht nur in Schweden, sondern auch 
in Großbritannien, dem anderen euro-
päischen Land, in dem größere Erfah-
rungen mit einem AAA-Screeningpro-
gramm vorliegen, ist die Dokumentation 
der gescreenten Population in einem 
Register eine Selbstverständlichkeit.“ 

 

„Zu (2): Vorschlag entspricht der ESC“ 
[ESC: European Society of Cardiology] 

 

 

 

 

6 Abs. 1 BE in der Ver-
sion der PatV wird wie 
folgt gefasst, im Übrigen 
keine Änderung: 

„(1) Bei der im Rahmen 
des Screenings durch-
geführten Untersuchung 
ist zum Zwecke der Risi-
koeinschätzung, Ver-
laufsprognose sowie 
Evaluation folgendes 
elektronisch zu doku-
mentieren:  

1. Patientenalter 

2. Durchmesser der 
Aorta 

3.  Gegenwärtiger Rau-
cher 

4. Koronare Herzerkran-
kung 

5. Periphere arterielle 
Verschlusskrankheit 

6. Wiedervorstellung 
zum Re-Screening (Da-
tum) 

und Trends der Versorgungssitu-
ation anhand einer repräsentati-
ven Stichprobe ermittelt werden. 
Der G-BA wird auf Grundlage 
dieser Ergebnisse anschließend 
entscheiden, ob sich daraus 
Konsequenzen für die Richtlinie 
oder die Evaluation ergeben. 

Darüber hinaus existiert derzeit 
ein bei der DGG geführtes Regis-
ter. Hiermit wäre unter Umstän-
den eine intensivierte Prozess-
evaluation (z. B. Indikationsstel-
lung zur Operation) bereits jetzt 
über die Auswertung dieser Re-
gisterdaten möglich. Die Ausge-
staltung des Registers liegt nicht 
im Regelungsbereich des G-BA. 

PatV: Änderungsvorschlag zu 
Abs. 1 wird aufgegriffen. 
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- Jedes Jahr für AAA mit einem 
Durchmesser > 45 mm.“ 

(3) Die elektronischen Dokumen-
tationen werden als anonymisierte 
Datensätze an die jeweils zustän-
dige KV übermittelt. Sie werden 
zum Zweck der Evaluation von den 
Kassenärztlichen Vereinigungen 
gesammelt und der für die Evalua-
tion bestimmten Stelle zur Verfü-
gung gestellt. 

 

 

„Zu (3): Entspricht (2) der PatV“ 

7. Überweisung bei auf-
fälligem Befund an einen 
Facharzt (Datum) 

 

23 DGA Zu § 6 (Dokumentation), Position 
PatV: 

„streichen.“ 

[Zustimmung zu Position DKG, 
GKV-SV, KBV: keine spezifischen 
Dokumentationserfordernisse] 

 

 PatV: Ja, 

zur Reduktion der Doku-
mentationsvorgaben 
siehe Nr. 22 

PatV: Für die Evaluation, der Ri-
sikoeinschätzung und um die Ef-
fekte des Screenings langfristig 
überprüfen zu können, sollen re-
levante Parameter verbindlich 
dokumentiert werden. Zu den 
vorgenommenen Änderungen 
siehe Würdigung zu Nr. 22. 

DKG, GKV-SV, KBV: Stellung-
nahme wird zur Kenntnis genom-
men. 
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24 BfDI Zu § 6 (Dokumentation), Position 
PatV: 

„Ob es erforderlich ist, die in § 6 
Dokumentation (PatV) genannten 
Daten zu dokumentierten, um sie 
später als anonymisierte Datens-
ätze in eine Evaluation einzubezie-
hen zu können (§ 7 Satz 2 „sowie“ 
PatV), muss nach medizinischen 
Kriterien entschieden werden.“ 

 PatV: Ja, 

zur Reduktion der Doku-
mentationsvorgaben 
siehe Nr. 22 

PatV: siehe Würdigung zu Nr. 22  

DKG, GKV-SV, KBV: Stellung-
nahme wird zur Kenntnis genom-
men. 

 

 

25 BfDI Zu § 6 bzw. § 7 (Evaluation), alle 
Positionen: 

„Zur nach § 6 (DKG) bzw. § 7 
(PatV) vorgesehenen Evaluation 
wird gebeten, deutlicher herauszu-
stellen, dass die damit beauftragte 
Stelle die Daten nur als aggre-
gierte, nicht personalisierbare Se-
kundärdaten erhalten darf, dass es 
also nicht Aufgabe dieser Stelle ist, 
die betreffenden Daten, beispiels-
weise die Routinedaten einzelner 
Krankenkassen, zunächst in diese 
Form zu übertragen.“ 

 

 Nein Die Stellungnahme wird zur 
Kenntnis genommen. Der Be-
schlussentwurf enthält die ent-
sprechenden Formulierungen. 
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Lfd.
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
züge) 

Begründung/Bemerkungen 
(Auszüge) 

Änderung Beschlussent-
wurf 
(Ja/Nein) 

Würdigung 

 

26 DGA Zu § 6 (Evaluation), Position DKG, 
GKV-SV, KBV: 

[Zustimmung] 

 

 PatV: Nein PatV: Um eine aussagekräftige 
Evaluation des Screenings 
durchführen zu können, ist die 
Erhebung ergänzender Daten er-
forderlich (Würdigung Nr. 22). 
Diese Daten sind entsprechend 
in die Evaluation einzubeziehen. 

DKG, GKV-SV, KBV: Die Stel-
lungnahme wird zur Kenntnis ge-
nommen 

27 DGG Zu § 7 (Evaluation), Position PatV: 

[Zustimmung] 
 

„Da die PatV-Version die Risikofaktoren 
dokumentiert, ergibt sich automatisch 
mit Beibehaltung von § 6 auch die 
Übernahme der Fassung der PatV für 
diesen Paragraphen.“ 

DKG, GKV-SV, KBV: 
Nein 

DKG, GKV-SV, KBV: Zu Daten-
erhebung und Evaluation siehe 
Würdigung zu Nr. 24 

PatV: Die Stellungnahme wird 
zur Kenntnis genommen 

28 BÄK „Die tragenden Gründe zum Richt-
linienentwurf sollten genutzt wer-
den, die Abwägungen des G-BA 
[der Standardkriterien im Sinne 
von Wilson und Jungner] ausführ-
licher darzulegen.“ 

„Die Einführung eines Screeningverfah-
rens sollte immer durch eine nachvoll-
ziehbar dokumentierte Abwägung der 
Standardkriterien im Sinne von Wilson 
und Jungner flankiert sein (die zugehö-
rige Literatur ist hinlänglich bekannt). 
Ein alleiniger Nutzennachweis des 
hierzu beauftragten IQWiG ist dafür 
kein Ersatz. Die Abwägung der Vor- 
und Nachteile eines Screenings ist 
komplex und beinhaltet immer auch 
Werteentscheidungen, die deutlich 

Nein Die Tragenden Gründe sind nicht 
Gegenstand des Stellungnahme-
verfahrens. 

Zur Klarstellung sei darauf hinge-
wiesen, dass die genannten As-
pekte bei den Beratungen voll-
umfänglich Berücksichtigung ge-
funden haben. 
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Lfd.
Nr. 

Organisation 
 

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
züge) 

Begründung/Bemerkungen 
(Auszüge) 

Änderung Beschlussent-
wurf 
(Ja/Nein) 

Würdigung 

 

über die Beurteilung statistischer Signi-
fikanzniveaus hinausgehen.“ 

[Die BÄK nennt hier Abwägungsas-
pekte hinsichtlich  

• Letalität 
• psychosozialen Aspekte 
• Lebensqualität bzgl. der Infor-

miertheit über eine drohende 
Ruptur eines festgestellten 
Aneurysmas 

• Aufwand und Kosten zur 
Durchführung des Screenings] 
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D-1.6 Mündliche Stellungnahmen 
Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben und nicht auf die Teilnahme an der Anhörung verzichtet haben, wurden 
fristgerecht zur mündlichen Anhörung am 9. Mai 2016 eingeladen   
D-1.6.1 Teilnahme an der Anhörung und Offenlegung von Interessenkonflikten  
Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mündlichen Beratungen 
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maßgabe des 1.  Kapitels 
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhängigkeit potenziell beeinflussen. 
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklärung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Form-
blatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).  
Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhörung am 26. Mai 2016 aufgeführt und deren po-
tenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf 
Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im 
Anschluss an diese Zusammenfassung aufgeführt. 

Organisation/ 
Institution 

Anrede/Titel/Name  Frage 

1 2 3 4 5 6 

Deutsche Gesell-
schaft für Angiolo-
gie - Gesellschaft 
für Gefäßmedizin 
e.V. (DGA) 

Herr Dr. Adrian 
Mahlmann ja nein ja ja ja nein 

Deutsche Gesell-
schaft für 
Gefäßchirurgie und 
Gefäßmedizin e.V. 
(DGG) 

Herr Prof. Markus 
Steinbauer nein nein ja ja nein nein 

Herr Prof. Thomas 
Schmitz-Rixen nein nein ja ja nein nein 

 
Frage 1: Anstellungsverhältnisse  
Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt 
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizin-
produkten oder einem industriellen Interessenverband? 
Frage 2: Beratungsverhältnisse  
Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, ins-
besondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder 
einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten? 
Frage 3: Honorare  
Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt 
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinpro-
dukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten für Vorträge, Stellung-
nahmen oder Artikel? 
Frage 4: Drittmittel  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, 
genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe 
etc.), für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb des lau-
fenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder 
einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Un-

http://www.g-ba.de/
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ternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenver-
band finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere wissenschaftliche Leistun-
gen oder Patentanmeldungen erhalten? 
Frage 5: Sonstige Unterstützung  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, 
genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe 
etc.), 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 Teilnahmegebüh-
ren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution 
oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeuti-
schen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interes-
senverband? 
Frage 6: Aktien, Geschäftsanteile  
Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile eines Unternehmens o-
der 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? 
D-1.6.2 Auswertung der mündlichen Stellungnahmen  
Die mündlichen Stellungnahmen wurden anhand eines Wortprotokolls in einem ersten Schritt 
danach geprüft, ob sie Inhalte enthalten, die sich auf die zur Stellungnahme gestellten In-
halte beziehen. Über die schriftlichen Stellungnahmen hinausgehende, in der Anhörung des 
UA MB am 26.05.2016 durch die teilnehmenden Stellungnehmer mündlich vorgetragene 
Stellungnahmen und deren Würdigung sind in folgender Tabelle niedergelegt. Die mündli-
chen Stellungnahmen waren Gegenstand der Beratungen im Unterausschuss Methodenbe-
wertung am 26. Mai 2016 und am 28. Juli 2016. 
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Lfd. 
Nr. 

Organisation Aspekt/Inhalt der Stellungnahme (Kern-
punkte/Auszüge) 

Begründungen/ Be-
merkungen 

Änderung   
Beschlussentwurf 
(Ja/Nein) 

Würdigung 

29 DGG Einbeziehung aktiver Raucherinnen und 
(erstgradiger) Verwandter identifizierter 
BAA-Patienten in das Screening-Pro-
gramm. 

 

 

 

Laut DGG existie-
ren Hinweise auf er-
höhte Risiken der 
genannten Grup-
pen. 

Nein Sowohl die nicht übertragbare Datenbasis zur Po-
pulation, für die der Nutzen des BAA-Screenings 
belegt ist (siehe Würdigung zu Nr. 1), als auch die 
ungesicherten Erkenntnisse zu weiteren möglichen 
Risikogruppen lassen derzeit keine weitergehende 
Regelung zu.  

Personen im Verwandtschaftsverhältnis ersten 
Grades zu BAA-Patientinnen und -Patienten sind 
im Screening-Setting überdies nicht ausreichend 
sicher zu identifizieren. Dies liegt auch daran, dass 
hierzu kein valides Instrument zur Verfügung steht. 
Die Detektion und Versorgung dieser Gruppe muss 
daher unabhängig vom Screening im Rahmen der 
kurativen Versorgung auch über den Bezug zu – 
idealerweise systematisch erfassten – Indexpati-
entinnen und Indexpatienten sichergestellt werden. 

Männer und Frauen aller Altersgruppen haben au-
ßerhalb des Screenings bei gegebener Notwendig-
keit einen Anspruch auf die jeweils erforderlichen 
ärztlichen Ultraschalluntersuchungen. 

30 DGG Aktiver Aufruf zum Screening zunächst 
an alle über 65-Jährigen Männer, ab 
dann Aufruf bei Vollendung des 65. Le-
bensjahrs. 

 

 

 

 Nein Die Durchführung eines umfassenden Einladungs-
verfahrens wird zur Einführung des Screenings 
nicht für erforderlich gehalten. Der Aufruf zur Teil-
nahme kann durch Ärztinnen und Ärzte im Rahmen 
der Gesundheitsuntersuchung, in anderem Zu-
sammenhang durch jede Ärztin oder jeden Arzt, o-
der auch unabhängig vom Arztkontakt (z. B. durch 
die Krankenkasse) erfolgen. 
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Der G-BA nimmt den Hinweis jedoch auf und wird 
die Teilnahmerate im Rahmen der Evaluation be-
rücksichtigen und auf dieser Basis prüfen, ob eine 
Änderung der Zugangssystematik erforderlich ist. 

31 DGA Verpflichtende Überweisung an Ge-
fäßmediziner bei positivem Befund.  

 Nein Die Bestimmung eines Schwellenwertes, ab dem 
eine Überweisung erfolgen sollte, ist auch unter 
Berücksichtigung der Stellungnahmen nicht mög-
lich. Eine Vorgabe zur zwingenden Überweisung 
ab einem bestimmten Wert an bestimmte ärztliche 
Fachgruppen in der Früherkennungsrichtlinie wird 
darüber hinaus auch nicht für erforderlich gehalten, 
da keine Hinweise auf Hemmnisse beim Zugang 
diagnostizierter Ektasie- bzw. BAA-Patienten zu 
entsprechend qualifizierten Fachärztinnen und 
Fachärzten vorliegen. Die Erforderlichkeit einer 
Überweisung ist im Einzelfall durch die verantwort-
liche Ärztin oder den verantwortlichen Arzt zu er-
mitteln. 

32 DGA/DGG Stufenschema zum Monitoring in Abhän-
gigkeit zum Durchmesser der Baucha-
orta: 

• 2,5-2,9 cm: nach 5 Jahren 
• 3,0-3,9 cm: nach 3 Jahren 
• 4,0-4,5 cm: nach 2 Jahren 
• ab 4,5 cm: jährlich. 

 

 Nein Ein Stufenschema zur Überwachung auffälliger 
Befunde in der Versorgung von Ektasie- und BAA-
Patientinnen und -Patienten erscheint grundsätz-
lich sinnvoll. Die Überprüfung von Befunden jeden-
falls ab 3,0 cm Durchmesser der Bauchaorta ist je-
doch nicht Bestandteil der Früherkennungs-Richt-
linie, da das Screening lediglich der initialen Detek-
tion überprüfungs- oder behandlungsbedürftiger 
Befunde dient. 

DKG, KBV, PatV: Die Position der DKG, der KBV 
und der PatV sieht in Übereinstimmung zum 
Schema der DGG bereits für Erweiterungen der 
Bauchaorta zwischen 2,5 und 2,9 cm einen ver-
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bindlichen Anspruch auf ein Re-Screening (Über-
prüfung als Teil des Screening-Programms) nach 
5 Jahren vor.  

Ab 3,0 cm Durchmesser erfolgt die weitergehende 
Überprüfung in ärztlicher Verantwortung im Rah-
men der kurativen Versorgung. Die Intervalle, in 
denen eine Überprüfung vorzunehmen ist, sind da-
bei im Einzelfall durch die verantwortliche Ärztin o-
der den verantwortlichen Arzt gemäß den fachli-
chen Standards zu bestimmen. 

GKV-SV: Die Position des GKV-SV sieht ab einem 
Durchmesser der Bauchaorta von 2,5 cm vor, dass 
die weitergehende Überprüfung in ärztlicher Ver-
antwortung im Rahmen der kurativen Versorgung 
erfolgt. Die Intervalle, in denen eine Überprüfung 
vorzunehmen ist, sind dabei im Einzelfall durch die 
verantwortliche Ärztin oder den verantwortlichen 
Arzt gemäß den fachlichen Standards zu bestim-
men. 

Siehe auch Würdigung zu Nr. 6. 
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D-2 Stellungnahmeverfahren zum Beschlussentwurf zur Änderung der 
Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen: 
Versicherteninformation nach § 3 US-BAA-RL 

D-2.1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen 
Gemäß § 91 Abs. 5 SGB V wurde der Bundesärztekammer (BÄK), sowie gemäß § 92 Absatz 
7d SGB V den jeweils einschlägigen Fachgesellschaften (siehe nachfolge Liste) zum Be-
schlussentwurf über zur Änderung der Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneu-
rysmen: Versicherteninformation nach § 3 US-BAA-RL Stellung zu nehmen. 
Die Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller und die ggf. betroffenen Medizinpro-
duktehersteller wurden nicht in das Stellungnahmeverfahren einbezogen, da es sich bei der 
gegenständlichen Beschlussfassung zur Versicherteninformation nicht um eine Methode, de-
ren technische Anwendung maßgeblich auf dem Einsatz eines Medizinprodukts berührt, han-
delt.  
Datenschutzrechtliche Aspekte, die eine Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemäß § 91 
Abs. 5a SGB V erfordern, werden ebenfalls nicht berührt und somit die Bundesbeauftragte für 
Datenschutz und Informationsfreiheit nicht in das Stellungnahmeverfahren einbezogen. 
 
Folgende Fachgesellschaften wurden als einschlägig für das Beratungsthema Ultraschall-
screening auf Bauchaortenaneurysmen ausgewählt: 

• Deutsche Gesellschaft für Allgemein- und Viszeralchirurgie (DGAV) 

• Deutsche Gesellschaft für Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) 

• Deutsche Gesellschaft für Angiologie - Gesellschaft für Gefäßmedizin (DGA) 

• Deutsche Gesellschaft für Arterioskleroseforschung (DGAF) 

• Deutsche Gesellschaft für Chirurgie (DGCH) 

• Deutsche Gesellschaft für Gefäßchirurgie und Gefäßmedizin - Gesellschaft für opera-
tive, endovaskuläre und präventive Gefäßmedizin (DGG) 

• Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin (DGIM) 

• Deutsche Gesellschaft für Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung (DGK) 

• Deutsche Gesellschaft für Thorax-, Herz- und Gefäßchirurgie (DGTHG) 

• Deutsche Gesellschaft für Ultraschall in der Medizin (DEGUM)  

D-2.2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens  
Der UA MB hat in seiner Sitzung am 8. Dezember 2016 die Einleitung des Stellungnahmever-
fahrens gemäß 1. Kapitel § 10 VerfO beschlossen. Die Frist für die Einreichung von schriftli-
chen Stellungnahmen endete am 10. Januar 2017. 

D-2.3 Allgemeine Hinweise für die Stellungnehmer  
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,  

• dass die übersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden müssen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veröffentlicht werden können,  

• dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mündlichen Stellungnahme zu ge-
ben ist und  
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• dass u. a. dann von einer Anhörung abgesehen werden kann, wenn ein Stellungnah-
meberechtigter auf sein Recht zur mündlichen Anhörung verzichtet und der zuständige 
Unterausschuss keine Fragen zur schriftlichen Stellungnahme hat. 

D-2.4 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens  
Neben dem nachgenannten Beschlussentwurf und den Tragenden Gründen wurden den Stel-
lungnehmern die Versicherteninformation als Broschüre übermittelt. 
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D-2.4.1 Beschlussentwurf 
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D-2.4.2 Tragende Gründe 
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D-2.5 Schriftliche Stellungnahmen 
Die folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen haben fristgerecht schriftliche Stel-
lungnahmen vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs): 

Stellungnahmeberechtigte Eingang der SN Anhörung 
 

  
Deutsche Gesellschaft für Angiologie – Gesellschaft 
für Gefäßmedizin e.V. (DGA) 

04.01.2017 Verzicht 

Deutsche Gesellschaft für Innere Medizin e.V. 
(DGIM) 

05.01.2017 Verzicht 

Bundesärztekammer (BÄK) 10.01.2017 Verzicht 
 
Die schriftlichen Stellungnahmen waren Gegenstand der Beratungen im Unterausschuss Me-
thodenbewertung am 23. Februar 2017.  
 
D-2.5.1 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 
In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausführungen abgebildet, die lediglich die zur Stel-
lungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst be-
schreiben.
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Lfd.
Nr. 

Organi-
sation 
 

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
züge/Zusammenfassung) 

Begründung/Bemerkungen 
(Auszüge) 

Würdigung Änderung Beschlussent-
wurf 
(Ja/Nein 
 

1 DGA Abschnitt: Warum wird die Un-
tersuchung angeboten?  
(Absatz 4) 
„Die Ultraschall-Untersuchung 
dient dazu, große Aneurysmen zu 
entdecken, sodass sie vorbeu-
gend operiert behandelt werden 
können. Bei Entdeckung eines 
Bauchaortenaneurysmas müssen 
Risikofaktoren für Gefäßverkal-
kung (Atherosklerose) optimal ein-
gestellt werden.“ 
 

Die Behandlungsmethode sollte hier 
allgemein gehalten werden, zumal ne-
ben den operativen- auch endovasku-
läre Verfahren differentialtherapeu-
tisch zur Auswahl stehen. Der Begriff 
Operation / „operiert werden“ wird 
nicht allen Patienten gerecht und 
könnte den Patienten bereits vor sei-
ner Entscheidung am Screening teil-
zunehmen und der ärztlichen Aufklä-
rung / Beratung beeinflussen. Auch 
wenn ein BAA noch nicht operativ o-
der endovaskulär behandlungspflich-
tig sein sollte, so besteht die Indika-
tion zur optimalen konservativen The-
rapie / Behandlung der kardiovaskulä-
ren Risikofaktoren. 

Dem Vorschlag zur Verwendung des 
Begriffs „behandeln“ anstatt „operie-
ren“ wird nicht gefolgt. Der Begriff 
„operieren“ umschreibt das in diesen 
Fällen gewählte Vorgehen und wird 
an anderer Stelle in der Versicherten-
information erläutert. Der Begriff „Be-
handlung“ suggeriert, dass auch kon-
servative Maßnahmen erfolgreich das 
Rupturrisiko senken könnten. Hierzu 
liegt keine ausreichende Evidenz vor. 
Aus diesem Grund wird auch dem 
Vorschlag einer Ergänzung durch den 
Satz „Bei Entdeckung eines Baucha-
ortenaneurysmas müssen Risikofak-
toren für Gefäßverkalkung (Athero-
sklerose) optimal eingestellt werden.“ 
nicht gefolgt.  

Nein 

2 DGA Abschnitt: Welche Ergebnisse 
liefert die Untersuchung?  
(Absatz 2, 2. Aufzählungspunkt) 
„Etwa 18 von 1000 Männern ha-
ben ein kleines bis mittleres 
Aneurysma: Bei einem Durch-
messer zwischen ab 3 und 5,4 cm 
empfehlen Fachleute, die Bauch-
schlagader regelmäßig per Ultra-
schall zu kontrollieren. Wenn sie 
sich weiter dehnt, kann später ein 
operativer Eingriff sinnvoll sein. 

Die Behandlungsmethode sollte hier 
allgemein gehalten werden, zumal ne-
ben den operativen- auch endovasku-
läre Verfahren differentialtherapeu-
tisch zur Auswahl stehen. Der Begriff 
„operativer Eingriff“ wird nicht allen 
Patienten gerecht und könnte den Pa-
tienten bereits vor seiner Entschei-
dung am Screening teilzunehmen und 
der ärztlichen Aufklärung / Beratung 
beeinflussen. 

Dem Vorschlag zur Streichung von 
„und 5,4“ wird nicht gefolgt. In diesem 
Abschnitt soll explizit die Gruppe von 
Patienten mit einem mittleren Aneu-
rysma von 3 bis 5,4 cm auf Grundlage 
der Methodenbewertung quantifiziert 
werden. 
Dem Vorschlag zur Ersetzung des 
Satzes „Wenn sie sich weiter dehnt, 
kann später ein operativer Eingriff 
sinnvoll sein“ wird nicht gefolgt. Eine 

Nein 
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Lfd.
Nr. 

Organi-
sation 
 

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
züge/Zusammenfassung) 

Begründung/Bemerkungen 
(Auszüge) 

Würdigung Änderung Beschlussent-
wurf 
(Ja/Nein 
 

Die Entscheidung über den Zeit-
punkt der Behandlung ist u.a. ab-
hängig vom Durchmesser des 
Aneurysmas, dem Größenwachs-
tum oder begleitenden Beschwer-
den bzw. Komplikationen.“ 
 

Im Einzelfall kann die weitere Ein-
schätzung der Dynamik / des Größen-
wachstums sinnvoll sein (z.B. wenn 
ein Patient bei Grenzwert noch nicht 
zur Behandlung bereit ist). Daher ist 
eine genannte Obergrenze des Dia-
meters nicht zwingend erforderlich. 
 

Information zur differenziellen Indika-
tionsstellung zur Operation ist nicht 
Gegenstand der Versicherteninforma-
tion zum Screening. 
 

3 DGA Abschnitt: Welche Ergebnisse 
liefert die Untersuchung?  
(Absatz 2, 3. Aufzählungspunkt) 
„Etwa 2 von 1000 Männern ha-
ben ein großes Aneurysma: Bei 
einem Durchmesser ab 5,5 cm ist 
das Risiko für einen Riss ver-
gleichsweise hoch. Dann wird 
meist ein operativer Eingriff emp-
fohlen“ 
 

Die Behandlungsmethode sollte hier 
allgemein gehalten werden, zumal ne-
ben den operativen- auch endovasku-
läre Verfahren differentialtherapeu-
tisch zur Auswahl stehen. Der Begriff 
„operativer Eingriff“ wird nicht allen 
Patienten gerecht und könnte den Pa-
tienten bereits vor seiner Entschei-
dung am Screening teilzunehmen und 
der ärztlichen Aufklärung / Beratung 
beeinflussen. 

§ 1  

Siehe Würdigung Nr. 1 
 

Nein 

4 DGA Abbildung, s. Broschüre: Was 
passiert, wenn 1000 Männer ab 
65 Jahren zur Früherkennung 
gehen? 

§ 1  
Von den 20 Männern mit Aneu-
rysma werden etwa 18 Männer 
regelmäßig untersucht und even-
tuell später operiert einen Eingriff 

 Siehe Würdigung Nr. 1 
 

Nein 
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Lfd.
Nr. 

Organi-
sation 
 

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
züge/Zusammenfassung) 

Begründung/Bemerkungen 
(Auszüge) 

Würdigung Änderung Beschlussent-
wurf 
(Ja/Nein 
 

erhalten und etwa 2 Männer wer-
den wahrscheinlich bald operiert 
einen Eingriff erhalten“ 

5 DGA Abschnitt: Welche Vorteile hat 
die Untersuchung? 
§ 1 Abs. 1:  
„Vor allem bei einem großen 
Aneurysma besteht die Gefahr, 
dass es in den nächsten Jahren 
unerwartet reißt.“ 

Statistik, daher würde es mit „in den 
nächsten Jahren“ eine falsche Sicher-
heit implizieren. 
 

Dem Vorschlag wird gefolgt. Ja, Fassung der Textpas-
sage wie folgt:  
„Vor allem bei einem gro-
ßen Aneurysma besteht 
die Gefahr, dass es uner-
wartet reißt.“ 

6 DGA Abschnitt: Welche Nachteile hat 
die Untersuchung? 
(Absatz 1) 
„Sie wären nicht gerissen, Kon-
trolluntersuchungen oder opera-
tive Eingriffe wären nicht erforder-
lich gewesen.“ 
 

 Siehe Würdigung Nr. 1 
 

Nein 

7 DGA Abschnitt: Welche Nachteile hat 
die Untersuchung? 
(Absatz 2) 
Nach Schätzungen bleibt etwa die 
Hälfte der entdeckten Aneurys-
men harmlos. Es sind vor allem 
kleine Aneurysmen, die niemals 
aufgefallen wären. Das bedeutet: 
Etwa 20 von 1000 Männern, die 
an der Untersuchung teilnehmen, 
erfahren von einem Aneurysma. 
Bei etwa 10 von ihnen hätte das 
Aneurysma aber keine Probleme 

Auch wenn ein BAA noch nicht opera-
tiv oder endovaskulär behandlungs-
pflichtig sein sollte, so besteht die In-
dikation zur optimalen konservativen 
Therapie / Behandlung der kardiovas-
kulären Risikofaktoren. 
 

Siehe Würdigung Nr. 1 
 

Nein 
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Lfd.
Nr. 

Organi-
sation 
 

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
züge/Zusammenfassung) 

Begründung/Bemerkungen 
(Auszüge) 

Würdigung Änderung Beschlussent-
wurf 
(Ja/Nein 
 

bereitet. Auch bei kleinem Bauch-
aortenaneurysma müssen Risiko-
faktoren für Gefäßverkalkung 
(Atherosklerose) optimal einge-
stellt werden.“ 
 

8 DGA Abschnittsüberschrift: Was ge-
schieht bei einem operativen 
Eingriff?“ 
 

 Siehe Würdigung Nr. 1. 
Der Titel des Abschnitts soll die inhalt-
liche Anknüpfung an die Wortwahl in 
den vorangegangenen Abschnitten 
sicherzustellen. 

Nein 

9 DGA Abschnitt: „Die wichtigsten In-
formationen“ 
(Aufzählungszeichen 2) 
„Früh erkannte Aneurysmen wer-
den häufiger operiert behandelt. 
Ein operativer Eingriff kann Leben 
retten, aber auch schwerwie-
gende Komplikationen mit sich 
bringen.“ 

 Zum Vorschlag der Streichung im ers-
ten Satz siehe Würdigung Nr. 1. 
Dem Vorschlag zur Streichung des 
Wortes „operativer“ im zweiten Satz 
wird gefolgt. 
 

Ja, der Abschnitt wird wie 
folgt gefasst: 
 
„Früh erkannte Aneurys-
men werden häufiger 
operiert. Ein Eingriff kann 
Leben retten, aber auch 
schwerwiegende Kompli-
kationen mit sich brin-
gen.“ 

10 DGIM Abschnitt: Warum wird die Un-
tersuchung angeboten? 
(Absatz 5) 
Allerdings hat die frühe Erkennung 
auch Nachteile: Es werden auch 
Aneurysmen entdeckt, die nie ge-
sundheitliche Probleme bereitet 
hätten bereiten. Das heißt, einige 

Alternativvorschlag für Formulierung 
 

Dem Vorschlag zur Ersetzung der 
Worte „bereitet hätten“ wird nicht ge-
folgt. Da in der Versicherteninforma-
tion in diesem Kontext die Perspektive 
nach der Diagnose eingenommen 
wird, ist die ursprüngliche Formulie-
rung passender.  

Nein 
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Lfd.
Nr. 

Organi-
sation 
 

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
züge/Zusammenfassung) 

Begründung/Bemerkungen 
(Auszüge) 

Würdigung Änderung Beschlussent-
wurf 
(Ja/Nein 
 

Patienten werden durch die Unter-
suchung beunruhigt, obwohl das 
nicht nötig ist. 
 

Dem Ergänzungsvorschlag wird nicht 
gefolgt, da entsprechende Ausführun-
gen in der Versicherteninformation 
bereits enthalten sind. 

11 DGIM Abschnitt: Welche Vorteile hat 
die Untersuchung? 
(Absatz 1) 
„Vor allem bei einem großen Aneu-
rysma besteht die Gefahr, dass es 
in den nächsten Jahren unerwartet 
reißt. Das kann zum Tode führen 
tödlich sein. 
 

Formulierung Kenntnisnahme. Dem Vorschlag wird 
nicht gefolgt.  
 

Nein 

12 DGIM Abschnitt: Welche Nachteile hat 
die Untersuchung? 
Etwa 20 von 1000 Männern, die an 
der Untersuchung teilnehmen, er-
fahren von einem Aneurysma. Bei 
etwa 10 von ihnen hätte das Aneu-
rysma aber keine Probleme berei-
tet. Bei etwa 10 von ihnen, die 
aber leider nicht von den 10 Pati-
enten mit dem Risiko des Platzens 
eines Aneurysmas unterschieden 
werden können, bedürfte es ei-
gentlich keiner weiteren Maßnah-
men. 
 

Formulierung 
 

Dem Änderungsvorschlag wird nicht 
gefolgt. Ursprüngliche Formulierung 
ist besser verständlich.  
 

Nein 
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Nr. 

Organi-
sation 
 

Inhalt der Stellungnahme (Aus-
züge/Zusammenfassung) 

Begründung/Bemerkungen 
(Auszüge) 

Würdigung Änderung Beschlussent-
wurf 
(Ja/Nein 
 

13 DGIM Abschnitt: Was ändert sich, 
wenn man von einem Aneu-
rysma weiß? 
Viele Männer, die Hälfte unbe-
gründet, leben fortan in dem Be-
wusstsein, dass ihr Leben gefähr-
det ist. 

Formulierung 
 

Der Ergänzung „die Hälfte unbegrün-
det,“ wird nicht berücksichtigt. Zum 
genauen Anteil der Männer mit einem 
entsprechenden Bewusstsein liegen 
keine Erkenntnisse vor. 

Nein 

14 DGIM Abschnitt: Was geschieht bei ei-
nem operativen Eingriff? 
(Absatz 2)  
Beide Eingriffe können Leben ret-
ten. Sie können aber auch zu 
schwerwiegenden Komplikationen 
führen, beispielsweise einem 
Herzinfarkt, Schlaganfall oder ei-
ner Lungenentzündung. 

§ 1  

Formulierung 
 

Kenntnisnahme. Dem Vorschlag wird 
nicht gefolgt. Die aufgeführten Bei-
spiele stellen aus Sicht des G-BA 
schwerwiegende Komplikationen dar. 

Nein 

15 DGIM Abschnitt: Die wichtigsten Infor-
mationen: 
(Aufzählungszeichen Nr. 2) 
„Früh erkannte Aneurysmen wer-
den häufiger operiert. Ein operati-
ver Eingriff kann Leben retten, 
aber auch schwerwiegende Kom-
plikationen mit sich bringen.“ 

Formulierung 
 

Siehe Würdigung Nr. 14 Nein 
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Inhalt der Stellungnahme (Aus-
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(Auszüge) 

Würdigung Änderung Beschlussent-
wurf 
(Ja/Nein 
 

16 DGIM Abschnitt: Die wichtigsten Infor-
mationen: 
(Aufzählungszeichen Nr. 3) 
„Manche Aneurysmen hätten be-
reiten nie Probleme bereitet.“ 

Formulierung Siehe Würdigung Nr. 10 Nein 

17 BÄK Abschnitt: Was geschieht bei ei-
nem operativen Eingriff? 
 

Nebenwirkungen der elektiven Opera-
tion werden zwar erwähnt, aber nicht 
quantifiziert. Angesichts der nicht un-
erheblichen Anzahl möglicher Überdi-
agnosen ist dies aber eine relevante 
Information zur Abwägung von Nut-
zen und Schaden und damit Voraus-
setzung für eine informierte Entschei-
dung. Der Aspekt der operationsbe-
dingten Letalität, welchen die Bundes-
ärztekammer bereits in der eingangs 
erwähnten Stellungnahme v. 
29.03.2016 angesprochen hatte, wird 
nicht adressiert, obwohl dies eine äu-
ßerst wichtige und – angesichts der 
beschriebenen Letalitätsraten von bis 
zu 5 Prozent – auch entscheidungsre-
levante Information sein dürfte. 
 

Die operationsbedingte Mortalität ist 
in die Darstellung der Nutzenabwä-
gung in der Versicherteninformation 
zum Screening eingeflossen. Daher 
erfolgt keine isolierte Darstellung der 
Operationsletalität und Nebenwirkun-
gen. Der Hinweis auf Überdiagnosen 
ist berechtigt und wird in der Versi-
cherteninformation adressiert. 
 

Nein 
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wurf 
(Ja/Nein 
 

18 BÄK Abschnitt: Warum wird die Un-
tersuchung angeboten? 

Es sollte deutlicher erklärt werden, 
warum nur Männern diese Untersu-
chung angeboten wird. Die Aussage 
in der Broschüre „Männer über 65 
Jahren entwickeln häufiger ein Aneu-
rysma als andere Menschen“ er-
scheint als Begründung nicht ausrei-
chend. 

Die Erkenntnisse aus der Nutzertes-
tung haben gezeigt, dass die Darstel-
lung der Vor- und Nachteile des 
Screenings für Frauen aufgrund der 
nicht ausreichenden Evidenz auf dem 
begrenzten Raum der Broschüre zu 
Missverständnissen führt. 

Nein 

19 BÄK  Es sollte schon in der Darstellung des 
Nutzens deutlich gemacht werden, 
dass nicht die Untersuchung als sol-
che die Mortalität zu senken vermag, 
sondern die anschließende Opera-
tion. 

Die Zielrichtung sowohl der Scree-
ninguntersuchungen als auch mögli-
cher operativer Eingriffe wird nach 
Ansicht des G-BA in der Broschüre 
hinreichend deutlich herausgestellt. 
Eine wiederholte Erwähnung der an-
gesprochenen Zusammenhänge er-
folgt aus Gründen der Übersichtlich-
keit nicht.  
 

Nein 
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D-2.6 Mündliche Stellungnahmen 
Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen, die fristgerecht eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben und nicht bereits auf die Teilnahme an der Anhörung verzichtet hatten, 
wurden fristgerecht zur Anhörung am 26. Januar 2017 eingeladen. Da im Ergebnis alle anhö-
rungsberechtigten Stellungnehmer auf eine Teilnahme verzichtet haben, wurde von der 
Durchführung einer Anhörung gemäß 1. Kapitel § 12 VerfO abgesehen. 

D-2.7 Würdigung der Stellungnahmen  
Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet und in die Entscheidungen einbezogen.  
Nach Auffassung des G-BA haben sich aus den Stellungnahmen folgende begründete Ände-
rungsvorschläge in Bezug auf die geplante Richtlinienänderung ergeben:  

• Im Abschnitt „Welche Vorteile hat die Untersuchung?“ werden die Worte „in den nächs-
ten Jahren“ gestrichen. 

• Im Abschnitt: „Die wichtigsten Informationen“ wird unter dem zweiten Aufzählungszei-
chen im zweiten Satz das Wort „operativer“ gestrichen. 

 

D-3 Anhang  

D-3.1 Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen  
Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen zum Beschlussentwurf über eine Richtlinie 
Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen sind in Anlage 10 zu dieser Zusammen-
fassenden Dokumentation abgebildet. Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen zum 
Beschlussentwurf über eine Änderung der Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaorten-
aneurysmen: Versicherteninformation nach § 3 US-BAA-RL sind in der Anlage zu dieser Zu-
sammenfassenden Dokumentation abgebildet. Die Anlage ist unter folgendem Link einseh-
bar https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2746/  

D-3.2 Wortprotokoll zur Anhörung  
Das Wortprotokoll der Anhörung zum Beschlussentwurf über eine Richtlinie Ultraschallscree-
ning auf Bauchaortenaneurysmen ist in der Anlage zu dieser Zusammenfassenden Doku-
mentation abgebildet. Die Anlage ist unter folgendem Link einsehbar: https://www.g-ba.de/in-
formationen/beschluesse/2746/  
 

https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2746/
https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2746/
https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/2746/
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E Gesamtbewertung in der vertragsärztlichen Versorgung 
Der Beschlussfassung des G-BA ging gemäß 2. Kapitel § 13 VerfO ein umfassender Abwä-
gungsprozess voraus. Wesentliche Grundlage der Beratungen zur sektorenübergreifenden, 
einheitlichen Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaft-
lichkeit des Ultraschallscreenings auf Bauchaortenaneurysmen war der durch den G-BA be-
auftragte IQWiG-Abschlussbericht, fünf Stellungnahmen der Abteilung Fachberatung Medizin 
der Geschäftsstelle des G-BA (FBMed), die Auswertung der beim G-BA anlässlich der Veröf-
fentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Einschätzungen einschließlich der dort be-
nannten Literatur sowie die Stellungnahmen, die vor der abschließenden Entscheidung des 
G-BA eingeholt wurden. 
Als Ergebnis der Nutzenbewertung des Screenings im Vergleich zu keinem Screening oder 
einer anderen Screeningstrategie hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte wurde festge-
stellt, dass basierend auf einer ausreichenden und zur Nutzenbewertung geeigneten Studien-
grundlage ein Nutzen eines Ultraschall-Screenings auf BAA für Männer hinsichtlich der Ge-
samtmortalität, BAA-bedingte Mortalität, Ruptur-Häufigkeit und Anzahl Notfalloperationen be-
legt ist. Für die mit den elektiven Eingriffen assoziierte Morbidität wird ein Hinweis auf einen 
Schaden des Ultraschall-Screenings für Männer abgeleitet. 
Für Frauen konnte hinsichtlich der Gesamtmortalität, Ruptur-Häufigkeit, Anzahl Notfallopera-
tionen und Anzahl elektiver Eingriffe kein Anhaltspunkt für einen Nutzen des Ultraschall-Scree-
nings auf BAA festgestellt werden. Für BAA-bedingte Mortalität lagen keine Daten für Frauen 
vor. 
Hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualität sowie psychosozialen Aspekte konnte 
weder für Männer noch für Frauen eine Aussage über Nutzen oder Schaden eines Ultraschall-
Screenings auf BAA abgeleitet werden, da die Daten zur gesundheitsbezogenen Lebensqua-
lität nicht verwendbar waren und es für psychosoziale Aspekte keine Daten gab. 
In Abwägung der vorliegenden Erkenntnisse gelangt der G-BA angesichts der erhöhten Prä-
valenz in der Personengruppe der Männer ab 65 Jahren und vor dem Hintergrund des darge-
stellten Nutzenbelegs, unter Berücksichtigung der Relevanz der medizinischen Problematik 
und des Spontanverlaufs der Erkrankung zu der Auffassung, dass die Einführung des Scree-
ningprogramms für diese Personengruppe erforderlich ist. 
 
Der Abwägungsprozess des G-BA ist umfassend in Kapitel B und in den Tragenden Gründen 
zum Beschluss abgebildet. 
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F Bürokratiekostenermittlung 
Durch den Beschluss über eine Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurysmen 
entstehen keine neuen bzw. geänderten Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne 
von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und dementsprechend keine Bürokratiekosten.  
Gemäß § 5 des Beschlusses erfordert die Durchführung der Untersuchung eine Genehmigung 
zur Durchführung und Abrechnung des Ultraschall Abdomen gemäß der Ultraschallvereinba-
rung nach § 135 Abs. 2 SGB V. Da es sich hierbei um ein bereits vorliegendes Genehmigungs-
erfordernis handelt, gehen damit keine neuen Bürokratiekosten für Leistungserbringer einher. 
Da in dem Beschluss zum jetzigen Zeitpunkt keine über die bislang übliche ärztliche Doku-
mentation in der Patientenakte hinausgehenden Dokumentationsvorgaben enthalten sind, re-
sultieren im Zusammenhang mit der Dokumentation ebenfalls keine zusätzlichen Bürokratie-
kosten. 
 
Durch den Beschluss über eine Änderung der Richtlinie Ultraschallscreening auf Bauchaor-
tenaneurysmen: Versicherteninformation nach § 3 US-BAA-RL entstehen keine neuen bzw. 
geänderten Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapi-
tel VerfO und dementsprechend keine Bürokratiekosten. 
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