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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Griinde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlie3t die zur Sicherung der arztlichen Ver-
sorgung erforderlichen Richtlinien flr eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche
Versorgung der gesetzlich Versicherten. Dazu gehdren auch Gesundheitsuntersuchungen
nach § 25 Absatz 1 Finftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V), deren ndhere Ausgestaltung der
G-BA regelt (88 25 Absatz 4 i. V. m. Absatz 3, 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 i. V. m. Absatz 4
SGB V).

Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Starkung der Gesundheitsforderung und der Pravention
(Praventionsgesetz) am 25. Juli 2015 besteht fir den G-BA der Auftrag, die Gesundheitsun-
tersuchungen fir Erwachsene an den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse anzu-
passen und auf der Grundlage der Methoden der evidenzbasierten Medizin weiterzuentwi-
ckeln. Zudem wurde der Leistungsinhalt der Gesundheitsuntersuchung nach § 25 Absatz 1
SGB V verandert. Neben den Untersuchungen zur Friherkennung von Krankheiten soll kiinftig
ein starkeres Augenmerk auf individuelle Belastungen und auf Risikofaktoren fiir das Entste-
hen von Krankheiten gelegt werden. Durch die Anderung des § 25 Absatz 1 Satz 1 SGB V
erfolgte Uberdies eine Absenkung des Anspruchsalters auf das vollendete 18. Lebensjahr der
Versicherten. Die schon zuvor nicht abschlieRende Aufzahlung bestimmter Zielerkrankungen
wurde aufgehoben, so dass Gesundheitsuntersuchungen alle vom G-BA in die Gesundheits-
untersuchungs-Richtlinie (GU-RL) aufgenommenen und fir die Friherkennung in Betracht
kommenden bevdlkerungsmedizinisch relevanten Zielkrankheiten umfassen.

Nach § 25 Abs. 4 Satz 5 SGB V hat der G-BA die Aufgabe, erstmals bis zum 31. Juli 2018
,das Néahere uber die Gesundheitsuntersuchungen nach Absatz 1 zur Erfassung und Bewer-
tung gesundheitlicher Risiken und Belastungen sowie eine Anpassung der Richtlinie im Hin-
blick auf Gesundheitsuntersuchungen zur Friherkennung von bevdlkerungsmedizinisch be-
deutsamen Krankheiten® zu beschliel3en.

Regelungen zur Ausgestaltung der Praventionsempfehlung nach 8§ 25 Absatz 1 Satz 4 SGB V
wurden bereits beschlossen (21. Juli 2016) und sind am 1. Januar 2017 in Kraft getreten.

Mit der vorliegenden Beschlussvorlage erfolgt eine Anpassung der bestehenden Inhalte der
GU-RL an die neue Rechtslage. Die Bewertung des Screenings auf neue Zielerkrankungen ist
nicht Gegenstand dieses ersten Anpassungsschritts; einer entsprechenden Bewertung geman
§ 25 Absatz 3 SGB V bedarf es in diesem daher nicht. Fir die Weiterentwicklung der GU-RL
in Bezug auf die Bewertung des Screenings auf neue Zielerkrankungen hat der G-BA am
15. September 2016 die Beratungsverfahren fir ein Screening auf Hepatitis B und fir ein
Screening auf Hepatitis C sowie am 16. Méarz 2017 das Beratungsverfahren fir ein Screening
auf Depression eingeleitet. Die entsprechenden Bewertungen und Beratungen dauern noch
an.

A-2 Eckpunkte der Entscheidung

2.1.  Anderungen im nach dem Titel folgenden Satz

Zu |. 1. (Stichwort: Einleitung, Ziel der Regelung):

Der Satz war aufgrund einer vorausgegangenen Anderung der Richtlinienbezeichnung (Be-
schluss vom 21. Juli 2016) sprachlich anzupassen. Der Halbsatz ,zur Friherkennung von
Krankheiten* war zu streichen, da arztliche Gesundheitsuntersuchungen aufgrund der Ande-
rung von § 25 Absatz 1 SGB V durch das Praventionsgesetz nicht mehr ausschliel3lich der
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Friherkennung von Krankheiten dienen, sondern auch priméarpraventive Mal3hahmen beinhal-
ten. Diese Anpassung wurde an mehreren Stellen der Richtlinie vorgenommen.

2.2.  Anderungen in Abschnitt A (Allgemeines)

Zu |. 2. @), Anderung in Abschnitt A Nummer 1 (Stichwort: Altersgrenzen, Leistungsumfang):

Abschnitt A Nummer 1 war anzupassen, denn mit Inkrafttreten des Praventionsgesetzes
wurde die Altersgrenze fur die Anspruchsberechtigung vom vollendeten 35. Lebensjahr auf
das vollendete 18. Lebensjahr abgesenkt (8 25 Absatz 1 SGB V). Weiterhin sind die Leistun-
gen der arztlichen Gesundheitsuntersuchung nicht mehr ausschlief3lich auf die Friherkennung
von Krankheiten beschrankt.

Zu |. 2. b), Anderung in Abschnitt A Nummer 2 (Stichwort: Zielerkrankungen):

Durch das Praventionsgesetz wurde im 8 25 SGB V die Fokussierung auf spezifische Zieler-
krankungen aufgegeben.

Zu . 2. ¢), Anderung in Abschnitt A Nummer 5 (Stichwort: Arztgruppen):

Der Vorschlag der BAK zur Préazisierung der Formulierung wurde entsprechend der in der
Stellungnahme der BAK gegebenen Begriindung aufgegriffen. Dort wurde darauf hingewie-
sen, dass die Inhalte der einzelnen Facharztgebiete durch die jeweilige Weiterbildungsord-
nung (der Landeséarztekammer bzw. der Musterweiterbildungsordnung) definiert werden.

Zu |. 2. d), Anderung in Abschnitt A Nummer 6 (Stichwort: Friiherkennung):

Abschnitt A Nummer 6 war aufgrund der Anderung von § 25 Absatz 1 SGB V durch das Préa-
ventionsgesetz anzupassen, da die Leistungen der arztlichen Gesundheitsuntersuchung nicht
mehr ausschliel3lich der Friherkennung von Krankheiten dienen.

Zu l. 2. e), Anderung in Abschnitt A Nummer 7 (Stichwort: Untersuchungsintervalle):

Mit der Anderung wird zunachst die Anspruchsberechtigung von Versicherten ab dem vollen-
deten 18. Lebensjahr abgebildet. Zur Ermittlung einer medizinisch und epidemiologisch sinn-
vollen Staffelung der darauf folgenden Untersuchungsintervalle wurde eine Literatur-Recher-
che in deutschen und internationalen Leitlinien durchgefihrt. Dabei ist festzustellen, dass
Empfehlungen zu Screening-Intervallen fur die verschiedenen Parameter, so Giberhaupt vor-
handen, in den Leitlinien stark divergieren und daher kaum Orientierung bieten konnten. Die
Entscheidung des G-BA zur Festlegung der Intervalle erfolgt auf Basis folgender Erwéagungen:

Fur die Durchfiihrung anlassloser Untersuchungen junger Erwachsener konnte keine belast-
bare Evidenz in den Leitlinien gefunden werden. Zwar wird die Population fir viele der unter-
suchten Screening-MaRRnahmen mit ,=2 18 Jahre* angegeben, die Intervalle variieren jedoch
betrachtlich und werden haufig als ,risikoabhangig” oder ,bei Gelegenheit* benannt. Jungen
Erwachsenen ab Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende des 35. Lebensjahres soll
daher einmalig eine Screening-Untersuchung angeboten werden, um nach dem Ubertritt in die
Erwachsenenmedizin (, Transition*) gegebenenfalls neu aufgetretene Erkrankungen oder auch
gesundheitliche Risiken und Belastungen zu erkennen. Untersuchungen aus dem Blut erfol-
gen bei entsprechendem Risikoprofil.

Die Aufdeckung bestehender familiarer Risiken und Belastungen ist bereits im Kindes- bzw.
Jugendalter moglich. Die vorhandenen Vorsorgeuntersuchungen U1-J1 erstrecken sich Uber
einen Zeitraum von der Geburt bis zum vollendeten 14. Lebensjahr. In der J1 sollen u.a.
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gesundheitsgefahrdendes Verhalten und chronische Erkrankungen anamnestisch erfasst wer-
den, auBerdem Gewicht, Blutdruck und Aufféalligkeiten bei der korperlichen Untersuchung. Bei
positiver Familienanamnese gehort ferner eine Laboruntersuchung des Gesamtcholesterins
zur J1. AuBerdem soll bei Impflicken zur Nachimpfung motiviert werden. Zum Zeitpunkt der
J1 kann die Grund- und Auffrischimmunisierung mit allen von der Standigen Impfkommission
empfohlenen Standardimpfungen abgeschlossen sein. Weitere Auffrischimpfungen (Diphthe-
rie/Tetanus/Pertussis) sind dann in 10-Jahres-Intervallen vorgesehen. Die GU verfolgt u.a. den
Zweck, zum Zeitpunkt der Untersuchungen den aktuellen Impfstatus zu Uberprifen.

Erst ab einem Lebensalter zwischen dem 35. und dem 45. Lebensjahr sprechen sich Leitlinien
dezidierter fur die Erfassung der Risikofaktoren in 1 bis 5-jahrigen Intervallen aus (z. B. bezig-
lich Hypertonie, Dyslipidamie, Diabetes-Risiko, kardiovaskulare Risiken).

Unter Bertcksichtigung der o.g. Leitlinienempfehlungen und der Préavalenz der in der Gesund-
heitsuntersuchung adressierten Risikofaktoren in der deutschen Bevélkerung sieht der G-BA
dreijdhrliche Untersuchungsintervalle ab Vollendung des 35. Lebensjahres als sinnvoll an.

Der Verlauf der mdglichen, erst im Rahmen einer arztlichen Untersuchung feststellbaren Er-
krankungen, folgt in der Regel einer Dynamik, die in den genannten Intervallen keine Veran-
derungen erwarten lassen, die durch eine friiher eingeleitete Behandlung zu einem deutlich
besseren Ergebnis fuhren wirden. Dies gilt sowohl fur Diabetes Typ 2 und Bluthochdruck als
auch fur Dyslipidamient und die koronare Herzkrankheit?.

Far alle Altersstufen gilt, dass bei Feststellung von vorhandenen Risikofaktoren das ggf. erfor-
derliche arztliche Vorgehen unabhangig von den fur die Gesundheitsuntersuchung definierten
Intervallen erfolgt.

2.3.  Anderungen in Abschnitt B (Inhalte der Gesundheitsuntersuchung)

Zu . 3. @), Anderung in dem der Abschnittiiberschrift B folgenden Satz:

Der Satz war aufgrund der Anderung von § 25 Absatz 1 SGB V durch das Praventionsgesetz,
anzupassen, da die Leistungen der &rztlichen Gesundheitsuntersuchung nicht mehr aus-
schliel3lich der Friiherkennung von Krankheiten dienen.

Zu 1. 3. b), Anderung in Abschnitt B Nummer 3 (Laboratoriumsuntersuchungen):

Die Konkretisierung der vorzunehmenden Laboruntersuchungen erfolgt nun in Anlage 1. Num-
mer 3 wurde entsprechend gekdirzt.

Zu 1. 3. ¢), Anderung in Abschnitt B, Einfligung neue Nummer 4 (Stichwort: Impfstatus):

Mit Inkrafttreten des Praventionsgesetzes wurde durch die Anderung von § 25 Absatz 1 SGB V
als weiterer Leistungsbestandteil der &rztlichen Gesundheitsuntersuchung die Uberpriifung
des Impfstatus vorgegeben. Die Einfligung der neuen Nummer 4 dient der Umsetzung dieser
gesetzlichen Vorgabe. Dabei soll die Uberpriifung des Impfstatus auf der Grundlage der
Schutzimpfungs-Richtlinie des G-BA erfolgen, die ihrerseits die Empfehlungen der Standigen
Impfkommission nach § 20 Absatz 2 des Infektionsschutzgesetzes (STIKO) fiir den Bereich
der gesetzlichen Krankenkassen konkretisiert.

Zu |. 3. d), Anderung in Abschnitt B, Neunummerierung:

Durch die Einfligung der neuen Nummer 4 war eine Neunummerierung der bisherigen Num-
mer 4 (neu 5) und 5 (neu 6) erforderlich.

1 RKI Gesundheit in Deutschland, November 2015
2 RKI, Faktenblatt zu GEDA 2012: Ergebnisse der Studie »Gesundheit in Deutschland aktuell 2012«
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Zu l. 3. e. aa) und dd), Anderung in Abschnitt B Nummer 5 (Beratung) Satz 1 und neuer Satz 4
(Stichwort: Einbezug Impfstatus in die Beratung):

Durch die Einfligung der neuen Nummer 4 sind auch die aus der Uberpriifung des Impfstatus
resultierenden Erkenntnisse in die Beratung einzubeziehen. Hierzu erfolgte eine Anpassung
von Satz 1 und die Erganzung des neuen Satzes 5.

Zu l. 3. e. bb), Anderung in Abschnitt B Nummer 5 Satz 2 (Stichwort: Grundlage der Beratung):

Die Erganzung von Satz 2 dient der Klarstellung, dass die gegenstandliche Beratung auf der
Grundlage der Anamnese und der erhobenen Befunde erfolgen soll.

Zu |. 3. e. cc), Neuer Satz nach Satz 2 (Stichwort: motivierende Gesprachsfiihrung):

Der Vorschlag der BAK zur Erganzung der Formulierung wurde aufgegriffen, da die Beratung
auch zur Motivierung der Patientin oder des Patienten beitragen soll. Im Nachgang soll auch
die Geeignetheit und Wirksamkeit der eingeleiteten Maf3nahmen nachfolgend tberprift wer-
den, um gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten notwendige Anpassungen einzulei-
ten.

Zul. 3. e. ee), Anderung in Abschnitt B Nummer 5 bisheriger Satz 4 (Stichwort: Beratung bzgl.
Krebsfriiherkennung):

Die Umformulierung des bisherigen Satzes 4 (neuer Satz 6) erfolgte vor dem Hintergrund,
dass die Teilnahme an den bestehenden Krebsfriiherkennungs-Untersuchungen auf einer in-
formierten Entscheidung des bzw. der Versicherten basieren soll.

Die durch Richtlinien des G-BA geregelten Krebsfriiherkennungsuntersuchungen auf Brust-
krebs, Darmkrebs und Hautkrebs berticksichtigen bislang nicht, dass ein erheblicher Teil (ca.
10-20%) dieser Krebserkrankungen bei Patientinnen und Patienten mit einer familiaren Belas-
tung auftritt und dass Verwandte ersten Grades eines Indexpatienten ein gesteigertes Erkran-
kungsrisiko aufweisen, das friihere und ggf. intensivere Friherkennungsuntersuchungen als
sie bislang in den Richtlinien geregelt sind, notwendig macht.

Bis zur Integration spezifischer Friiherkennungsangebote fur familiar belastete Personen in
die Richtlinien des G-BA sollen daher im Rahmen der Gesundheitsuntersuchung insbesondere
bezlglich Brustkrebs, Darmkrebs und das maligne Melanom familiare Belastungen im Rah-
men der Anamnese erfragt und die Betroffenen ggf. Gber das erhéhte Risiko aufgeklart wer-
den.

Nach Abschluss der GU empfiehlt der Arzt auf Grundlage der Anamnese und der erhobenen
Befunde, ob aus &rztlicher Sicht weitere Untersuchungen oder Behandlungen veranlasst wer-
den sollen.

Zul. 3. e. ff), Anderung in Abschnitt B Nummer 5 bisheriger Satz 5 (Stichwort: Glaukom-Scree-
ning):

Der G-BA hat am 21. Dezember 2004 auf Basis einer Evidenzuberprifung beschlossen, dass
ein Glaukom-Screening nicht zur Friherkennung von Krankheiten gem. § 25 Abs. 3 SGB V
empfohlen werden kann. Die Aufarbeitung der aktuellen Evidenzlage bestatigt dies. Da die
GU-RL nur MaRnahmen adressieren sollte, die aufgrund einer positiven Empfehlung zum Leis-
tungsumfang der Gesundheitsuntersuchung gehéren, war der bisherige Satz 5 zu streichen.
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2.4. __ Anderungen in Abschnitt C (Stichwort: Dokumentation)
Zu l. 4. a), b), d) Anderung in Abschnitt C, Nummer 1, 2, 4 und 5:

Die Anlage 1 dient nunmehr der Konkretisierung der Untersuchungsinhalte der GU. Die Doku-
mentation erfolgt nach MalRgabe der inhaltlichen Vorgaben der Anlage 1 der GU-RL in der
Patientenakte und nicht mehr auf einem daflir vorgesehenen Berichtsvordruck. Das bislang
bestehende Verfahren des Berichtsvordruckes (Anlage 1 der GU-RL) hat sich nicht bewahrt.
Es ist fir die damit zu erlangenden Erkenntnisse zu aufwendig und wird daher, nachdem die
Auswertung bereits ausgesetzt war, endgtltig abgeschafft. Die Nummer 1 wurde entspre-
chend der veranderten Dokumentationsanforderungen neu gefasst. Die Nummern 2, 4 und 5
waren zu streichen.

2.5.  Neufassung des Abschnitts D (Stichwort: Evaluation):
Zul. 5.

Eine separate Regelung fur den Nachweis der Anspruchsberechtigung ist nicht erforderlich
und kann daher entfallen.

Kinftig wird in Abschnitt D ausschlieflich die Evaluation der Gesundheitsuntersuchung gere-
gelt. Diese soll das Ziel verfolgen, Fragestellungen zu den Ergebnissen der Gesundheitsun-
tersuchung zu beantworten, und nicht bloR der Erfassung der Teilnehmerzahlen sowie der
epidemiologischen Verteilung verschiedener Erkrankungen dienen. Dieses Ziel konnte nicht
zufriedenstellend auf der Grundlage der - mittels Berichtsvordruck - querschnittlich erhobenen
Daten erreicht werden. Nach Abschluss der aktuell laufenden Beratungen insbesondere zum
Screening auf Hepatitis B, Hepatitis C und Depression soll daher eine wissenschaftliche Insti-
tution mit der Erstellung eines Evaluationskonzeptes beauftragt werden, welches eine langs-
schnittliche Betrachtung von Effekten der Gesundheitsuntersuchung erlaubt.

2.6. Genderung des bestehenden Richtlinientextes

Mit der gegenstéandlichen Uberarbeitung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie wird auch
ein Beschluss des G-BA vom 9. Dezember 2006 umgesetzt, wonach bei der Abfassung von
Richtlinien dem Grundsatz der sprachlichen Gleichbehandlung von Frauen und Mannern
Rechnung getragen werden soll. In der Richtlinie werden nun fir alle Personenbezeichnungen
stets die weiblichen und die mé&nnlichen Formen genannt.

2.7. Neufassung der Anlage 1, Inhalte der Gesundheitsuntersuchung
Zu ll.

Die Anlage 1 wird vorliegend neu gefasst, dabei wurden die inhaltlichen Angaben aus dem
friheren Berichtsvordruck weitestgehend tibernommen. Die Anderungen umfassen die ge-
setzlich geforderten Angaben zum Impfstatus, die Erweiterung der Laboratoriumsuntersu-
chungen (Lipidprofil), die Erganzung der klinischen Untersuchung um Parameter zur Beurtei-
lung kardiovaskulérer Risikofaktoren (Gewicht und Grof3e), die Ergdnzung der Anamnese um
onkologische Risikofaktoren (familiare Belastungen), die Bestimmung des kardiovaskularen
Risikos bei anamnestischen Anhaltspunkten sowie die Konkretisierung einer risikoadaptierten
arztlichen Beratung und Aufklarung.
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Erweiterung der Laboruntersuchungen und Differenzierung entsprechend Lebensalter)

Zur Ermittlung medizinisch und epidemiologisch begrindeter Laboruntersuchungen wurde
eine Literatur-Recherche in deutschen und internationalen Leitlinien durchgefiihrt.® Zielpopu-
lation hierbei waren sowohl symptomlose Erwachsene als auch Erwachsene ab 18 Jahren mit
einem erhohten Risikoprofil oder positiver Familienanamnese kardiovaskularer Erkrankungen
und/oder Diabetes mellitus. Die gefundenen Leitlinien stimmen weitestgehend in ihren Emp-
fehlungen Uberein, lediglich bei positiver Familienanamnese bzw. erhéhtem Risikoprofil La-
boruntersuchungen auf Lipidstoffwechselstérungen und Diabetes mellitus bereits bei jungeren
Erwachsenen ab 18 Jahren durchzufiihren. Fehlen diese Voraussetzungen, so werden die
Laboruntersuchungen bei ansonsten symptomfreien Erwachsenen ab etwa der 5. Lebensde-
kade empfohlen.

Kardiovaskulére Risikobestimmung (sofern angezeigt) und ,Risikoadaptierte arztliche Bera-
tung und Aufklarung®

Die Anamnese stellt das zentrale Instrument der Ermittlung von jeweils individuellen Risiko-
konstellationen dar. Sofern aufgrund der Anamnese entsprechende Anhaltspunkte vorliegen,
soll das kardiovaskulares Risiko unter Verwendung von Risikoscores bestimmt werden. Damit
folgt der G-BA den meisten nationalen und internationalen Leitlinienempfehlungen (z.B.
ESC/EAS Guidelines) und den Voten der stellungnehmenden Fachgesellschaften.

Abschnitt B (neue) Nummer 5 Beratung wird nunmehr durch die Erganzung der Anlage 1 um
den Abschnitt ,Risikoadaptierte arztliche Beratung und Aufklarung” weiter konkretisiert. So soll
z.B. fiir den Fall, dass - aufgrund entsprechender Anhaltspunkte in der Anamnese - das kardi-
ovaskulare Risiko bestimmt wurde, sich die Beratung auch auf darauf zugeschnittene Malf3-
nahmen (z.B. Blutdrucksenkung, Erndhrung, Bewegung, Behandlung einer Hyperlipidamie,
Rauchstopp) unter Berlicksichtigung der Patientenpraferenzen beziehen.

Berichtsvordruck

Da der Berichtsvordruck entfallt, werden die MalRBhahmen, die ggf. aufgrund der Ergebnisse
der Gesundheitsuntersuchung ergriffen werden, in der Patientenakte dokumentiert. Entspre-
chendes gilt fur die Feststellung einer neuen Diagnose oder einer Verdachtsdiagnose.

A-3 Wiurdigung der Stellungnahmen

Vor der abschlieRenden Entscheidung des G-BA iiber die Anderung der Gesundheitsuntersu-
chungs-Richtlinie hat der zustdndige Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) am
25. Januar 2018 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens geman 88 91 Abs. 5 (Bundes-
arztekammer), 5a (Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit) sowie
92 Abs. 7d Satz 1 1. Halbsatz SGB V (einschlagige wissenschaftliche Fachgesellschaften)
beschlossen. Am 29. Januar 2018 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum
26. Februar 2018 eingeleitet. Dartiber hinaus wurde am 26. April 2018 vom UA MB eine An-
hoérung durchgefihrt.

Der G-BA hat die schriftichen und muandlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellung-
nahmeverfahren ist unter Abschnitt D ausfthrlich dokumentiert.

Aus den Stellungnahmen haben sich Anderungen des Beschlusses und Anderungen der Po-
sitionierungen ergeben.

3 Die detaillierten Ergebnisse der Literaturrecherche zu den Laboruntersuchungen finden sich in den Kapiteln B-3.2
(Screening auf Diabetes Typ Il und Hyperglykéamie) und B-3.3 (Screening auf Dyslipidamie).
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A-4 Verfahrensablauf

Datum Gremium | Beratungsgegenstand

15.10.2015 Plenum Beschluss zur Einleitung des Beratungsverfahrens

28.01.2016 UA MB Auftrag an AG GU zur Festlegung konkreter Beratungsin-
halte

23.06.2016 UA MB Festlegung konkreter Beratungsinhalte

25.01.2018 UA MB Beratung zur Beschlussempfehlung der AG GU
Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens ge-
maf 88 91 Abs. 5, 5a sowie 92 Abs. 7d SGB V

26.04.2018 UA MB Anhorung, Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

14.06.2018 UA MB Auswertung der mindlichen Stellungnahmen

28.06.2018 UA MB AbschlieRende Beratung

19.07.2018 Plenum Beschlussfassung zur Anpassung der arztlichen Gesund-
heitsuntersuchung fiir Erwachsene nach § 25 Absatz 1 Satz
1SGBV

01.10.2018 Prifung des Beschlusses durch das BMG gemalf 8 94 Abs.
1SGBV

24.10.2018 Vertffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

25.10.2018 Inkrafttreten des Beschlusses

A-5 Fazit

Die bestehenden Inhalte der GU-RL werden an die neue Rechtslage sowie an die Empfehlun-

gen evidenzbasierter Leitlinien angepasst.
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A-6 Beschluss

A-6.1 Beschluss zur Anderung der Richtlinie iiber die Gesundheitsuntersuchungen
zur Friherkennung von Krankheiten

Veréffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz) AT B2 am 25. Oktober 2018.

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uber eine Anderung der Gesundheits-
untersuchungs-Richtlinie: Anpassung der arztlichen Gesundheitsuntersuchun-
gen fur Erwachsene nach 8§ 25 Absatz 1 Satz 1 SGB V

Vom 19. Juli 2018

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. Juli 2018 beschlos-
sen, die Richtlinie des G-BA Uber die Gesundheitsuntersuchungen zur Friiherkennung von
Krankheiten (Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie) in der Fassung vom 24. August 1989
(Bundesarbeitsblatt Nr. 10 vom 29. September 1989), zuletzt geandert am 21. Juli 2016 (BAnz
AT 12.10.2016 B 2), wie folgt zu andern:

I. Die Richtlinie wird wie folgt geandert:

1. In dem nach dem Titel folgenden, der Abschnittiiberschrift ,A. Allgemeines” vorangestellten
Satz werden die Worter ,Richtlinien bestimmen® durch die Wérter ,Richtlinie bestimmt” er-
setzt und die Warter ,.zur Friherkennung von Krankheiten" gestrichen.

2. Der Abschnitt A ,Allgemeines” wird wie folgt geandert:
a) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

.Die nach dieser Richtlinie durchzufiihrenden arztlichen Maf3nahmen bei Versicherten,
die das 18. Lebensjahr vollendet haben, dienen der Erfassung und Bewertung gesund-
heitlicher Risiken und Belastungen und der Friherkennung bevdlkerungsmedizinisch
bedeutsamer Krankheiten sowie einer darauf abgestimmten préventionsorientierten
Beratung einschlieRlich einer Uberprufung des Impfstatus.*

b) Nummer 2 wird aufgehoben.
¢) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

,untersuchungen nach dieser Richtlinie sollen diejenigen Arztinnen und Arzte durch-
fuhren, welche zur Erbringung der vorgesehenen Leistungen aufgrund ihrer Kenntnisse
und Erfahrungen innerhalb ihrer Gebietsgrenzen berechtigt und nach der jeweils fur
sie geltenden Weiterbildungsordnung befahigt sind (Allgemeinarztinnen und -arzte, In-
ternistinnen und Internisten, Arztinnen und Arzte ohne Gebietsbezeichnung).”

d) In Nummer 6 werden nach dem Wort ,Gesundheitsuntersuchung” die Warter ,.zur Friih-
erkennung von Krankheiten* gestrichen.

e) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

.versicherte haben ab Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende des 35. Le-
bensjahres einmalig Anspruch auf eine arztliche Gesundheitsuntersuchung. Versi-
cherte haben ab Vollendung des 35. Lebensjahres alle drei Jahre Anspruch auf eine
arztliche Gesundheitsuntersuchung. Wird eine Gesundheitsuntersuchung durchge-
fuhrt, ist in den auf das Untersuchungsjahr folgenden zwei Kalenderjahren keine Ge-
sundheitsuntersuchung durchzufihren.”
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f)

Die bisherigen Nummern 3 bis 7 werden die Nummern 2 bis 6.

3. Der Abschnitt B ,Inhalt der Gesundheitsuntersuchung“ wird wie folgt geéndert:

a) Die der Abschnittiiberschrift ,,B. Inhalt der Gesundheitsuntersuchung* folgende Angabe

wird wie folgt gefasst:

.Die Gesundheitsuntersuchung nach dieser Richtlinie umfasst folgende Leistungen,
die in der Anlage 1 konkretisiert werden:*

b) Nummer 3 ,Laboratoriumsuntersuchungen® wird wie folgt gefasst:

»a) Untersuchungen aus dem Blut (einschlieR3lich Blutentnahme)
b) Untersuchungen aus dem Urin (Harnstreifentest)*

¢) Nach Nummer 3 ,Laboratoriumsuntersuchungen® wird folgende Nummer 4 eingefiigt:

»4. Impfstatus
Uberprufung des Impfstatus®

d) Die bisherigen Nummern 4 und 5 werden die Nummern 5 und 6.

e) Die neue Nummer 5 ,Beratung” wird wie folgt geandert:

f)

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,Punkten 1 — 3" ersetzt durch die Angabe ,Punkten 1
bis 4“ und werden vor den Wartern ,der Arzt“ die Worter ,die Arztin oder* einge-
fugt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,der Arzt* ersetzt durch ,die Arztin oder der Arzt auf
der Grundlage der Anamnese und der erhobenen Befunde*.

cc) Nach Satz 2 wird folgender Satz 3 eingefugt:

,Die Arztin oder der Arzt soll durch motivierende Gesprachsfiihrung die individu-
ellen gesundheitsbezogenen Anderungspotenziale der Versicherten oder des
Versicherten identifizieren, um darauf aufbauend geeignete, abgestimmte
Schritte zur Verhaltensdnderung zu erdrtern.”

dd) Nach dem neuen Satz 4 wird folgender Satz 5 eingefugt:
,In Abhéngigkeit vom Impfstatus soll eine Motivierung zur Nachimpfung erfolgen.*
ee) Der neue Satz 6 wird wie folgt gefasst:

.Der Versicherte soll ferner auf das Angebot bestehender Krebsfriiherkennungs-
Untersuchungen hingewiesen und tber mogliche Risiken auf Grundlage der in
der Anamnese erfragten familiaren Krebsbelastungen aufgeklart werden.*

ff)  Der neue Satz 7 wird gestrichen.

In dem in der neuen Nummer 6 ,Folgerung aus den Ergebnissen der Gesundheitsun-
tersuchung” stehenden Satz werden vor den Wortern ,der Arzt* die Worter ,die Arztin
oder” eingefiigt und das Wort ,da’* durch das Wort ,dass" ersetzt.

4. Der Abschnitt C ,Dokumentation und Auswertung” wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift werden die Worter ,und Auswertung® gestrichen.

b) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Ergebnisse der Anamnese und der Untersuchungen werden ebenso wie die auf-
grund der Gesundheitsuntersuchung veranlassten oder empfohlenen Mal3hahmen den
Inhalten der Anlage 1 entsprechend dokumentiert.”

c) Die Nummern 2, 4 und 5 werden aufgehoben.
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d) Die bisherige Nummer 3 wird Nummer 2.
5. Der Abschnitt D ,,Anspruchsberechtigung“ wird wie folgt gefasst:

.D. Evaluation

Der Gemeinsame Bundesauschuss beabsichtigt, eine unabhangige wissenschaftliche Or-
ganisation mit der Evaluation der Gesundheitsuntersuchung zu beauftragen.*

II.  Anlage 1 wird wie folgt gefasst:

»Anlage 1 Inhalte der Gesundheitsuntersuchung

Anamnese

¢ Wurde friiher bereits eine Gesundheitsuntersuchung nach den Richtlinien durchgefiihrt?

e Impfstatus

Eigen- und Familienanamnese

e Hypertonie

e koronare Herzkrankheit

e sonstige arterielle Verschlusskrankheit
e Diabetes mellitus

o Hyperlipidamie

¢ Nierenkrankheiten

e Lungenkrankheiten

¢ Onkologische Krankheiten

unter besonderer Berticksichtigung einer familiaren Belastung z.B. durch Brust-, Darmkrebs
und malignes Melanom

e Sonstige Krankheiten
e Personliche Risikofaktoren
- Adipositas
- Nikotinabusus
- Alkoholabusus
- Bewegungsmangel
- dauerhafte emotionale Belastungsfaktoren

- kardiovaskulares Risiko unter Verwendung von Risikoscores, sofern aufgrund der
Anamnese entsprechende Anhaltspunkte vorliegen
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Klinische Untersuchung

(krankhafte Verdnderungen [ohne interkurrente Befunde])
e Brustkorb (Inspektion)

e Herzauskultation

e Lungenauskultation

e Abdomenpalpation (einschlie3lich Nierenlager)
o Ful3pulse

e Karotisauskultation

e Bewegungsapparat

e Haut

e Sinnesorgane

e Nervensystem

e Psyche

e Gewicht

o Grole

e Blutdruck (systolisch /diastolisch)

Labor

e Versicherte ab Vollendung des 18. Lebensjahres bis zum Ende des 35. Lebensjahres:

Untersuchungen aus dem Blut (einschliefZlich Blutentnahme) bei entsprechendem Ri-
sikoprofil, z.B. positiver Familienanamnese, Adipositas oder Bluthochdruck:

- Lipidprofil (Gesamtcholesterin, LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin, Triglyceride)
- Nuchternplasmaglucose

e Versicherte ab Vollendung des 35. Lebensjahres:
a) Untersuchungen aus dem Blut (einschlief3lich Blutentnahme):
- Lipidprofil (Gesamtcholesterin, LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin, Triglyceride)
- Nuchternplasmaglucose

b) Untersuchungen aus dem Urin
- Eiweil3, Glucose, Erythrozyten, Leukozyten und Nitrit (Harnstreifentest)

Risikoadaptierte arztliche Beratung und Aufklarung tber

e Wabhrscheinlichkeit flr ein kardiovaskulares Ereignis und entsprechende Managementstra-
tegien

¢ Nikotinkonsum
e Alkohol- und Drogenkonsum

e Ernahrungsverhalten
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e Bewegungsverhalten
e Dauerhafte emotionale Belastungsfaktoren
¢ Familiar bedingte Risiken, insbesondere zu onkologischen Erkrankungen

o Impfstatus

Ergebnisse der GU

Die Ergebnisse der Anamneseerhebung, die Untersuchungsergebnisse, neue Diagnosen/Ver-
dachtsdiagnosen, veranlasste MalRnahmen, das Ausstellen von Praventionsempfehlungen so-
wie durchgefiihrte Beratungen sind zu dokumentieren.”

ll.  Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den 19. Juli 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-6.2 Priufung durch das BMG gemaR § 94 Abs. 1 SGB V

o

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Bundesministerium fir Gesundheit, 11055 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystrafie 8
10623 Berlin

Dr. Jasephine Tautz

Ministerialratin

Leiterin des Referates 213

"Gemeinsamer Bundesausschuss,
Strukturierte Behandlungsprogramme
(DMP), Allgemeine medizinische Fragen in
der GKV"

HAUSANSCHRIFT Friedrichstrale 108, 10117 Berlin
POSTANSCHRIFT 11055 Berlin
TEL  +49(0)30 18 441-4514
FAX +49 (0130 18 441-3785
E-MaAIL  213@brng.bund.de
INTERNET  www.bundesgesundheitsministerium.de

vorab per Fax: 030 - 275838105

Berlin, 1. Oktober 2018
sz 213 -21432-12

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB Vvom 19. Juli 2018
hier: Anderung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie:
Anpassung der drztlichen Gesundheitsuntersuchungen fiir Erwachsene nach
§ 25 Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGBV)

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Ihnen gemif § 94 SGB V vorgelegte 0. g. Beschluss vomn 19. Juli 2018 tiber eine Anderung
der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Eswird auf Folgendes hingewiesen:

1. Der G-BAwird darum gebeten, vor der Verdffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger
die Tragenden Griinde auf eine mit dem Beschlusstext tibereinstimmende,
unmissverstindliche Darstellung der Altersgrenzen bei der Gesundheitsuntersuchung zu
liberpriifen

2. Eswird ebenfalls darum gebeten, die erfolgte Beteilisung der Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit nach § 91 Absatz 5a SGB V kiinftig - wie 1iblich -
in den beschlussbegleitenden Unterlagen zu dokumentieren

Mit freundlichen Griifen
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U &:
S5-Bahn 51,52, 53, 57:
Strallenbahn M 1

Oranienburger Tor
Friedrichstrale
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B BEWERTUNG DER DERZEITIGEN INHALTE DER GESUNDHEITSUNTERSUCHUNGS-RICHTLINIE
AUF ANPASSUNGSBEDARF

B Bewertung der derzeitigen Inhalte der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie auf
Anpassungsbedarf

B-1 Hintergrund und Aufgabenstellung

Die bisherigen Inhalte der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-RL) zur Friiherkennung
von Krankheiten basieren auf der bis zum Inkrafttreten des Préaventionsgesetzes am 25. Juli
2015 geltenden Fassung des 8§ 25 Absatz 1 SGB V: ,Versicherte, die das funfunddrei3igste
Lebensjahr vollendet haben, haben jedes zweite Jahr Anspruch auf eine arztliche Gesund-
heitsuntersuchung zur Friiherkennung von Krankheiten, insbesondere zur Friherkennung von
Herz-Kreislauf- und Nierenerkrankungen sowie der Zuckerkrankheit.“ Dabei werden die zur
Friherkennung der betreffenden Krankheiten jeweils relevanten Risikofaktoren einbezogen.

Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Starkung der Gesundheitsforderung und der Pravention
(Praventionsgesetz) am 25. Juli 2015 und die damit einhergehende geanderte Fassung des
§ 25 Absatz 2 und 4 besteht fur den G-BA der Auftrag, die Gesundheitsuntersuchungen fur
Erwachsene an den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse anzupassen und auf der
Grundlage der Methoden der evidenzbasierten Medizin weiterzuentwickeln. Neben den Unter-
suchungen zur Friiherkennung von Krankheiten soll ein starkeres Augenmerk auf individuelle
Belastungen und auf Risikofaktoren fiir das Entstehen von Krankheiten gelegt werden. Durch
die Anderung des § 25 Abs. 1 Satz 1 SGB V erfolgten iiberdies eine Absenkung des An-
spruchsalters auf das vollendete 18. Lebensjahr der Versicherten sowie inhaltliche Erganzun-
gen.

Nach § 25 Abs. 4 Satz 5 SGB V hat der G-BA die Aufgabe, erstmals bis zum 31. Juli 2018
,das Néahere tber die Gesundheitsuntersuchungen nach Absatz 1 zur Erfassung und Bewer-
tung gesundheitlicher Risiken und Belastungen sowie eine Anpassung der Richtlinie im Hin-
blick auf Gesundheitsuntersuchungen zur Friherkennung von bevdlkerungsmedizinisch be-
deutsamen Krankheiten® zu beschliel3en.

Die hier gegenstandliche Bewertung umfasst die Uberprifung der derzeitigen Inhalte der Ge-
sundheitsuntersuchungs-Richtlinien auf Anpassungsbedarf unter Beachtung der vom Gesetz-
geber vorgegebenen Frist zur Beschlussfassung bis zum 31. Juli 2018.

Fur die Aufgabe der Weiterentwicklung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie hat der
G-BA am 15. September 2016 die Beratungsverfahren fur ein Screening auf Hepatitis B und
fur ein Screening auf Hepatitis C sowie am 16. Marz 2017 das Beratungsverfahren fiir ein
Screening auf Depression eingeleitet. Die entsprechenden Bewertungen und Beratungen dau-
ern noch an und es erfolgen dazu gesonderte Beschlussfassungen.

Am 21. Juli 2016 hat der G-BA bereits die Regelungen zur Ausgestaltung der Praventions-
empfehlung beschlossen, die am 1. Januar 2017 in Kraft getreten sind.

B-2 Orientierende Recherche zu Empfehlungen fur Screeninguntersuchungen

Fur die Schaffung einer Ausgangsgrundlage der Beratungen wurde die Abteilung Fachbera-
tung Medizin der G-BA-Geschaftsstelle (Abt. FBMed) mit einer umfassenden Recherche be-
auftragt in Bezug auf Health Technology Assessment-Organisationen (HTA-Organisationen),
die sich mit Screeningprogrammen (Risikofaktoren und Erkrankungen) fiir Erwachsene befas-
sen.
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B-2.1 Ergebnisse der orientierenden Recherche

Es erfolgte eine orientierende Recherche nach deutsch- und englischsprachigen Dokumenten
ohne zeitliche Einschrankung. Eingeschlossen wurden positive Empfehlungen zu praventiven
arztlichen Interventionen (Identifikation von Risikofaktoren, Friherkennung von Erkrankungen)
fur Erwachsene, die auf einer systematischen Auswertung der relevanten Literatur basieren.
Ausgeschlossen wurden Empfehlungen fir préaventive Untersuchungen im Rahmen der
Schwangerschaft. Die ausfuhrlichen Ergebnisse sind in der Stellungnahme der Abt. FBMed
vom 24.02.2016 dokumentiert (Anlage B1).

Die Arbeitsgruppe Gesundheitsuntersuchungen (AG GU) hat die Ergebnisse der orientieren-
den Recherche der Abt. FB Med zu Screeninguntersuchungen fir Erwachsene in ihrer Sitzung
am 09.03.2016 beraten. Dabei hat die AG die positiven Empfehlungen fir Screeningmaf3nah-
men drei Kategorien zugeordnet:

Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3

= in derzeitiger GU (teil- = bisher kein Inhalt der = wird bzw. wiirde in einer

weise) berticksichtigt GU anderen G-BA-RL bertick-
sichtigt/bearbeitet
Adipositas Depression Chlamydien (in Mu-RL)
Diabetes Typ 2 Risiko Glaukom Kolorektales Karzinom
Hypertonie Hoérverlust Mammakarzinom

Glukosespiegel

Osteoporose Risiko

Zervixkarzinom

Tabakkonsum

Hepatitis B

Bauchaortenaneurysma

Alkoholkonsum

Hepatitis C

Diabetische Retinopathie
(in Disease-Management-
Programm (DMP))

Lipidwerte Sexuell Ubertragbare In- | Hautkrebs
fektionen

Kardiovaskulares Risiko Stirze Lungenkrebs

(9gf. 2)

Lebensstil (ggf. 2) Syphilis

Humane Immundefizi-
enz-Virus (HIV)

BReast CAncer (BRCA)-
assoziiertes Karzinom
(Verortung?)

Gewalt Lebenspartner
(Verortung?)

Gonorrhoe
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B-2.2 Weitergehende Bewertung

Bei den Untersuchungen der Kategorie 1, auf die sich die in dieser Dokumentation wiederge-
gebenen Bewertung bezieht (d.h. Bewertung der derzeitigen Inhalte der GU-RL auf Anpas-
sungsbedarf) wurde fir den weiteren Bewertungsprozess jeweils eine systematische Leitli-
nienrecherche durch die Abt. FBMed mit Bewertung der gefundenen Leitlinien (LL) durchge-
fuhrt. Die Bewertung der Leitlinien wurde wie folgt vorgenommen:

- Die methodische Bewertung der LL erfolgt in Anlehnung an zwei ausgewahlte Doma-
nen des AGREE Il Instrumentes (advancing guideline development, reporting and eval-
uation in health care) (Doméane 3 [ohne Item 14] und Doméane 6).

- Eserfolgt eine inhaltliche Darstellung der LL-Empfehlungen mit dem zugehdrigen Level
of Evidenz und Empfehlungsgrad (die zugrundeliegenden Zitate inklusive der angege-
benen Quellen werden dargestellt) und eine synoptische Darstellung der Empfehlun-
gen inklusive einer Kurzibersicht tiber Ubereinstimmungen und Nicht-Ubereinstim-
mungen gegliedert nach LL.

Bezogen auf Untersuchungen der Kategorie 2, deren Bewertung nicht Gegenstand dieser Do-
kumentation ist, wurde vor dem Hintergrund der hohen Krankheitslast das Institut fir Qualitét
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit folgenden Screening-Themen beauf-
tragt: Hepatitis B, Hepatitis C und Depression.* Die Beratungen zum weiteren Vorgehen in
Bezug auf die Gbrigen Kategorie-2-Untersuchungen dauern noch an.

B-3 Systematische Recherche zu Leitlinien-Empfehlungen fiir Screeninguntersuchun-
gen

Die methodische Aufarbeitung erfolgte gemaf dem unter B-2.2 dargestellten Bewertungspro-
zess durch die Abt. FBMed der Geschéftsstelle des G-BA. Dazu hat die Abt. FBMed der AG
Stellungnahmen auf der Grundlage systematischer Recherchen zu Leitlinien-Empfehlungen
zu den Themen B.3.1 bis B.3.8 vorgelegt. Eingeschlossen wurden jeweils evidenzbasierte (es
muss mindestens ein systematischer Review hinterlegt sein) Leitlinien aus den letzten flnf
Jahren. Dabei werden die Abkirzungen im Abkiirzungsverzeichnis erlautert. Kapitel B-3.9 be-
zieht sich auf die Zusammenfassung der Ergebnisse.

B-3.1 Screening auf Adipositas

Die von der Abt. FBMed erstellte Stellungnahme , Leitlinien-Empfehlungen zum Screening auf
Adipositas” datiert vom 22.07.2016 (Anlage B2).

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte seitens der Abt. FBMed eine systematische Lite-
raturrecherche nach Leitlinien zu Adipositas in einschlagigen Datenbanken und Internetseiten.
Eingeschlossen wurden evidenzbasierte Leitlinien aus den letzten funf Jahren mit Aussagen
zu einem Screening auf Adipositas.

Finf Publikationen erflillten die Einschlusskriterien.

4 Einleitung der Beratungsverfahren fir ein Screening auf Hepatitis B und fiir ein Screening auf Hepatitis C am 15.
September 2016 - IQWiG-Beauftragung am 22. September 2016; Einleitung des Beratungsverfahrens fiir ein
Screening auf Depression am 16. Marz 2017 - IQWiG-Beauftragung am 27. April 2017
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Tabelle 7 der Stellungnahme zeigt die Empfehlungen der Leitlinien hinsichtlich eines Scree-
nings auf Adipositas im Uberblick:

Leitlinie Screening Population Test Intervall
(Empfehlungs- (Empfehlungs- (Empfehlungs- (Empfehlungs-
grad) grad) grad) grad)

AHA Ja Alle 218 Jahre Body Mass Jahrlich
(Experten- (Experten- Index(BMI) (Experten-
meinung) meinung) (Experten- meinung)

meinung)

CTFPHC Ja* Alle 218 Jahre BMI Bei Gelegenheit
(Strong) (Strong) (Strong) (keine Angabe)

ICSI Ja Alle 218 Jahre BMI Jéahrlich
(Strong) (Strong) (Strong) (Strong)

USPSTF Ja Alle 218 Jahre BMI -

(B — Re- (B - Re- (B - Re-
commended) commended) commended)

VA/DoD Ja Alle 218 Jahre BMI Jahrlich
(B — Re- (B - Re- (B - Re- (Experten-
commended) commended) commended) meinung)

*Nur als Bestandteil von Routineuntersuchungen

Die Abt. FBMed zieht in ihrer Stellungnahme folgendes Fazit:

.Fur die vorliegende Fragestellung konnten finf in den letzten finf Jahren publizierte Leitlinien
eingeschlossen werden. Alle Leitlinien basieren auf systematisch erstellten Ubersichten der
relevanten Literatur und haben eine formale Graduierung der Evidenz bzw. der Empfehlungen
vorgenommen. Allerdings sind die Empfehlungen teilweise so formuliert, dass nicht ersichtlich
ist auf welche Komponente (Screening, Population, Test, Intervall) sich der Evidenz-/Empfeh-
lungsgrad bezieht. Darliber hinaus sind die Empfehlungen der Leitlinien nicht durchgangig mit
der zugrundeliegenden Literatur verknipft und kommen zum Teil zu abweichenden Empfeh-
lungsstarken trotz vergleichbarer Evidenzgrundlage.

Methodisch hochwertige Studien, die den Nutzen eines Screenings bei Adipositas belegen,
liegen nicht vor. Dennoch empfehlen alle Leitlinien ein Screening auf Adipositas (die Leitlinie
der CTFPHC empfiehlt lediglich die routinemaRige Erfassung im Rahmen von hausarztlichen
Untersuchungen). Die Leitlinien stimmen auf3erdem hinsichtlich der Zielpopulation, des Tests
und — sofern angegeben — der Intervalle tberein, obwohl das Evidenzniveau auch diesbezlig-
lich niedrig ist. Die Argumentation zugunsten eines Screenings auf Adipositas basiert (sofern
in den Leitlinien ausgeftihrt) auf der Haufigkeit, der einfachen Erfassung, sowie der Moglichkeit
von Interventionen bei gleichzeitig niedrigem Schadenspotential.”

B-3.2 Screening auf Diabetes Typ Il und Hyperglykéamie

Die von der Abt. FBMed erstellte Stellungnahme ,Leitlinien-Empfehlungen zum Screening auf
Diabetes Typ Il datiert vom 08.07.2016 (Anlage B3).

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte seitens der Abt. FBMed eine systematische Lite-
raturrecherche nach Leitlinien zu Diabetes Typ Il und Hyperglyk&mie in einschlagigen Daten-
banken und Internetseiten. Eingeschlossen wurden evidenzbasierte Leitlinien aus den letzten
funf Jahren mit Aussagen zu einem Screening auf Diabetes Typ Il bzw. auf Risikofaktoren fir
Diabetes Typ Il oder Hyperglykamie.

Sechs Publikationen erflllten die Einschlusskriterien.
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Tabelle 7 der Stellungnahme zeigt die Empfehlungen der Leitlinien hinsichtlich eines Scree-
nings auf Risikofaktoren fiir Diabetes Typ Il im Uberblick:

Leitlinie Screening Population Test Intervall
(Empfehlungs- (Empfehlungs- (Empfehlungs- (Empfehlungs-
grad) grad) grad) grad)

ADA* Ja Alle 218 Jahre Anamnese/ Labor- | 3jahrig
(B — Supportive (B) werte (C - Supportive
evidgnce from cohort (B) evidence from poorly
studies) controlled or

uncontrolled studies)

CDA Ja Alle 18-39 Jahre Anamnese/ Labor- | Jahrlich
(Konsens) (Konsens) werte/ Score (Konsens)

(Konsens)

CTFPHC Ja Alle 218 Jahre Score 3-5jahrig
(keine Angabe) (Weak) (keine Angabe) (keine Angabe)

ICSI Ja Alle =18 Jahre Anamnese/ Labor- | -

(Weak) (Weak) werte
(Weak)

NICE Ja Alle 240 Jahre Anamnese/ Score 5jahrig
(Should) (Should) (Should) (Should)

USPSTF Ja Alle 40-69 Jahre Laborwerte 3jahrig
(B — Recommended) | und BMI 225 (keine Angabe) (keine Angabe)

(B — Recommended)

*Nur Evidenzgrade angegeben

Tabelle 8 der Stellungnahme zeigt die Empfehlungen der Leitlinien hinsichtlich eines Scree-
nings direkt auf Diabetes im Uberblick:

Leitlinie Screening Population Test Intervall
(Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad)
ADA Ja Alle 245 Jahre Laborwerte 3jahrig
(B — Supportive evidence | Alle 218 Jahre miter- | (B) (C - Supportive evidence
from cohort studies) hohtem Risiko from poorly controlled or
(B) uncontrolled studies)
CDA Ja Alle 240 Jahre Laborwerte 3jahrig
(Konsens) Alle 218 Jahre mit er- | (Konsens) (Konsens)
héhtem Risiko
(Konsens)
CTFPHC | Ja Alle 218 Jahre mit er- | Laborwerte Risikoabhéngig jahr-
(Weak) héhtem Risiko (Weak) lich/3-5jahrig
(Weak) (Weak)
ICSI Ja Alle 218 Jahre mit er- | Laborwerte -
(Weak) héhtem Risiko (Strong)
(Weak)
NICE Ja Alle 218 Jahre mit er- | Laborwerte Risikoabhéangig jahr-
(Should) héhtem Risiko (Should) lich/3jahrig
(Should) (Should)
USPSTF | Ja Alle 40-69 Jahre und | Laborwerte 3jéhrig
(B - Recommeded) BMI =25 (keine Angabe) (keine Angabe)

(B - Recommeded)
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Die Abt. FBMed zieht in ihrer Stellungnahme folgendes Fazit:

,Fur die vorliegende Fragestellung konnten sechs in den letzten funf Jahren publizierte Leitli-
nien eingeschlossen werden. Alle Leitlinien basieren auf systematisch erstellten Ubersichten
der relevanten Literatur und haben eine formale Graduierung der Evidenz bzw. der Empfeh-
lungen vorgenommen. Allerdings sind die Empfehlungen teilweise so formuliert, dass nicht
ersichtlich ist auf welche Komponente (Screening, Population, Test, Intervall) sich der Evidenz-
/Empfehlungsgrad bezieht. Darlber hinaus sind die Empfehlungen der Leitlinien nicht durch-
gangig mit der zugrundeliegenden Literatur verknipft und kommen zum Teil zu abweichenden
Empfehlungsstarken trotz vergleichbarer Evidenzgrundlage.

Alle Leitlinien stimmen darin Uberein, dass der Nutzen eines Screenings bei Diabetes Typ |l
nicht durch Studien belegt ist. Dennoch empfehlen alle Leitlinien ein Screening sowohl auf
Risikofaktoren, als auch direkt auf Diabetes. Ein direktes populationsbasiertes Screening auf
Diabetes wird von den Diabetes Fachgesellschaften der USA und Kanadas fir alle Personen
ab 45 bzw. 40 Jahren empfohlen. Alle anderen Leitlinien empfehlen ein direktes Screening auf
Diabetes lediglich bei Personen mit erhdhtem Risiko. Die Argumentation zugunsten eines
Screenings basiert (sofern in den Leitlinien ausgeftuhrt) auf der Haufigkeit der Erkrankung und
Frihstadien der Erkrankung, der Verfligbarkeit von Tests sowie der Moéglichkeit von Interven-
tionen bei gleichzeitig niedrigem Schadenspotential.”

B-3.3 Screening auf Dyslipidamie

Die von der Abt. FBMed erstellte Stellungnahme , Leitlinien-Empfehlungen zum Screening auf
Dyslipidamie” datiert vom 17.06.2016 (Anlage B4).

Fir die beauftragte Stellungnahme erfolgte seitens der Abt. FBMed eine systematische Lite-
raturrecherche nach Leitlinien zu Fettstoffwechselstérungen in einschlagigen Datenbanken
und Internetseiten. Eingeschlossen wurden evidenzbasierte Leitlinien aus den letzten finf Jah-
ren mit Aussagen zu einem Screening auf Dyslipidamie.

Drei Publikationen erflillten die Einschlusskriterien.

Tabelle 5 der Stellungnahme zeigt die Empfehlungen der Leitlinien hinsichtlich eines Scree-
nings auf Dyslipidamie bei normalem Risiko im Uberblick:

Leitlinie Screening Population Test Intervall
(Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad)
ESC/EAS Ja Manner = 40 Jahre Lipid Profil Keine Angaben
(Ilb — May be considered) Frauen = 50 Jahre (I - Is recommended)
(llb — May be considered)
UMHS Ja Ménner = 35 Jahre Lipid Profil 4-6jahrig
(- Should be performed) | Frauen 2 45 Jahre (keine Angabe) Jahrlich ab 40
(Il = May be reasonable to (I — May be reasonable to
perform) perform)
VA/DoD Ja Méanner > 35 Jahre Lipid Profil 5jahrig
(Strong for) Frauen > 45 Jahre (keine Angabe) (Weak for)
(Strong for)
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Tabelle 6 der Stellungnahme zeigt die Empfehlungen der Leitlinien hinsichtlich eines Scree-
nings auf Dyslipidadmie bei erh6htem Risiko im Uberblick:

Leitlinie | Screening Population Test Intervall
(Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad)
ESC/EAS | Ja Alle Lipid Profil Keine Angaben
(I = Is recommended) (I = Is recommended) (I = Is recommended)
UMHS Ja Alle = 20 Lipid Profil 4-6jahrig
(I — Should be performed) (Il - May be reasonable to (keine Angabe) Jahrlich ab 40
perform) (Il = May be reasonable to
perform)

VA/DoD Keine gesonderten Empfehlungen fur Personen mit erhéhtem Risiko

Die Abt. FBMed zieht in ihrer Stellungnahme folgendes Fazit:

.Fur die vorliegende Fragestellung konnten drei in den letzten funf Jahren publizierte Leitlinien
eingeschlossen werden. Alle Leitlinien basieren auf systematisch erstellten Ubersichten der
relevanten Literatur und haben eine formale Graduierung der Evidenz und - mit Ausnahme der
Leitlinie des UMHS — der Empfehlungen vorgenommen. Allerdings sind die Empfehlungen
teilweise so formuliert, dass nicht ersichtlich ist auf welche Komponente (Screening, Popula-
tion) sich der Evidenz-/Empfehlungsgrad bezieht. Eine externe Begutachtung wurde fiir keine
der Leitlinien berichtet. Interessenkonflikte wurden in allen Leitlinien dokumentiert, allerdings
ist nur in einer Leitlinie explizit angegeben, welche Konsequenzen fir ggfs. bestehende Inte-
ressenkonflikte vorgesehen sind.

Alle Leitlinien empfehlen das Screening auf Dyslipidamie im Rahmen eines umfassenderen
Screenings auf kardiovaskulare Risiken. Die Leitlinie der VA/DoD rét explizit von einem iso-
lierten Screening auf Dyslipidamie ab. Hochwertige Evidenz fiir ein Screening liegt nicht vor.
Die Festlegung der Altersbereiche und der Intervalle flr das Screening beruht vor allem auf
einer Abschéatzung des Risikos fiir kardiovaskulare Erkrankungen in bestimmten Altersgrup-
pen. Fur Personen mit erh6htem Risiko auf kardiovaskulare Erkrankungen wird in den Leitli-
nien der ESC/EAS und der UMHS ein friheres/haufigeres Screening empfohlen.”

B-3.4 Screening auf Hypertonie

Die von der Abt. FBMed erstellte Stellungnahme , Leitlinien-Empfehlungen zum Screening auf
Hypertonie® datiert vom 21.07.2016 (Anlage B5).

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte seitens der Abt. FBMed eine systematische Lite-
raturrecherche nach Leitlinien zur Hypertonie in einschlagigen Datenbanken und Internetsei-
ten. Eingeschlossen wurden evidenzbasierte Leitlinien aus den letzten funf Jahren mit Aussa-
gen zu einem Screening auf Hypertonie.

Drei Publikationen erflillten die Einschlusskriterien.
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Tabelle 5 der Stellungnahme zeigt die Empfehlungen der Leitlinien hinsichtlich eines Scree-
nings auf Hypertonie im Uberblick:

Leitlinie Screening Population Test Intervall
(Empfehlungs- (Empfehlungs- (Empfehlungs- (Empfehlungs-
grad) grad)) grad) grad)

CHEP Ja Alle 218 Jahre Validierte Messge- | Jahrlich
(Strong) (Strong) rate (Strong)

(Strong)

CTFPHC Ja Alle 218 Jahre Validierte Messge- | Bei Gelegenheit

(Strong) (Strong) rate (keine Angabe)
(Strong)

USPSTF Ja Alle 218 Jahre Validierte Messge- | 3-5jahrig
(A — substantial (A - substantial rate Jahrlich ab 40
benefit) benefit) (keine Angabe) (keine Angabe)

Die Abt. FBMed zieht in ihrer Stellungnahme folgendes Fazit:

.Fur die vorliegende Fragestellung konnten drei in den letzten funf Jahren publizierte Leitlinien
eingeschlossen werden. Alle Leitlinien basieren auf systematisch erstellten Ubersichten der
relevanten Literatur und haben eine formale Graduierung der Evidenz bzw. der Empfehlungen
vorgenommen. Allerdings sind die Empfehlungen teilweise so formuliert, dass nicht ersichtlich
ist, auf welche Komponente (Screening, Population, Test, Intervall) sich der Evidenz-/Empfeh-
lungsgrad bezieht. Dartber hinaus kommen die Leitlinien zum Teil zu abweichenden Einschat-
zungen der Evidenzgrundlage. So beruht die Empfehlung fiir ein Screening in der CHEP Leit-
linie auf einem Expertenurteil, in den beiden anderen Leitlinien vor allem auf hochwertiger
indirekter Evidenz. Dennoch wird der mdgliche Nutzen des Screenings als hdher eingeschatzt
als der mdgliche Schaden und das Screening daher von allen berticksichtigten Leitlinien mit
der hochsten Empfehlungsstarke empfohlen. In den beiden kanadischen Leitlinien ist das
Screening auf Hypertonie nicht als gesondertes Screening-Programm, sondern (sofern ange-
messen) standardmafiig im Rahmen von anderweitig verursachten arztlichen Untersuchungen
durchzufiihren.”

B-3.5 Screening auf kardiovaskulare Erkrankungen/Risiken

Die von der Abt. FBMed erstellte Stellungnahme ,Leitlinien-Empfehlungen zum Screening auf
kardiovaskulare Erkrankungen/Risiken” datiert vom 08.07.2016 (Anlage B6).

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte seitens der Abt. FBMed eine systematische Lite-
raturrecherche nach Leitlinien zu kardiovaskularen Erkrankungen und Risikofaktoren in ein-
schlagigen Datenbanken und Internetseiten. Eingeschlossen wurden evidenzbasierte Leitli-
nien aus den letzten finf Jahren mit Aussagen zu einem Screening auf kardiovaskularen Er-
krankungen bzw. auf ein Risiko fur kardiovaskularen Erkrankungen.

FUnf Publikationen erfillten die Einschlusskriterien.
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Tabelle 7 der Stellungnahme zeigt die Empfehlungen der Leitlinien hinsichtlich eines Scree-
nings auf das Risiko fur kardiovaskulare Erkrankungen im Uberblick:

Leitlinie Screening Population Test Intervall
(Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad)
ESC Ja Manner = 40 Jahre Risikoscore -
(Ilb — May be considered) Frauen = 50 Jahre (I - Is recommended)
(keine Angabe)
NICE Ja Alle >40 Jahre Risikoscore -
(Should) (Should) (Should)
NVDPA Ja Alle 245-74 Jahre Risikoscore Risikoadaptiert
(B— Can be trusted in most | (B— Can be trusted in most | (B— Can be trusted in most | (Practice Point)
situations) situations) situations)

Alle >74 Jahre

(Consensus)
VA/DoD Ja Méanner >35 Jahre Risikoscore 5jahrig
(Strong for) Frauen >45 Jahre (Weak for) 2jahrig bei erhéhtem
(Strong for) Risiko

(Weak for)

Tabelle 8 der Stellungnahme zeigt die Empfehlungen der Leitlinien hinsichtlich eines Scree-
nings direkt auf kardiovaskuldre Erkrankungen mittels EKG im Uberblick:

Leitlinie | Screening Population Test Intervall

(Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad)
USPSTF | Nein bei niedrigem Alle Erwachsenen EKG -

Risiko

(D - Is not recommended)
Nein bei erhéhtem
Risiko

(I — Statement)

Die Abt. FBMed zieht in ihrer Stellungnahme folgendes Fazit:

.Fur die vorliegende Fragestellung konnten funf in den letzten funf Jahren publizierte Leitlinien
eingeschlossen werden, davon vier zur Frage des Screenings auf kardiovaskulare Risikofak-
toren und eine zum Screening auf kardiovaskulare Erkrankungen mit EKG. Alle Leitlinien ba-
sieren auf systematisch erstellten Ubersichten der relevanten Literatur und haben eine formale
Graduierung der Evidenz und der Empfehlungen vorgenommen. Allerdings sind die Empfeh-
lungen teilweise so formuliert, dass nicht ersichtlich ist, auf welche Komponente (Screening,
Population, Test) sich der Evidenz-/Empfehlungsgrad bezieht. Interessenkonflikte wurden in
allen Leitlinien dokumentiert, allerdings ist nicht durchgangig explizit angegeben, welche Kon-
sequenzen fir ggfs. bestehende Interessenkonflikte vorgesehen sind.

Das direkte Screening auf kardiovaskulare Erkrankungen mit EKG wird von der USPTF nicht
empfohlen. Das Screening auf kardiovaskulare Risikofaktoren unter Einsatz eines Risiko-
scores wird hingegen von den anderen vier Leitlinien empfohlen. Hochwertige Evidenz fur ein
Screening bzw. fur den Einsatz von Risikoscores liegt nicht vor. Die Festlegung der Altersbe-
reiche und der Intervalle fir das Screening beruht — sofern angegeben - auf einer Abschéatzung
des Risikos fur kardiovaskulare Erkrankungen in bestimmten Altersgruppen.*
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B-3.6 Screening auf Alkoholmissbrauch

Die von der Abt. FBMed erstellte Stellungnahme , Leitlinien-Empfehlungen zum Screening auf
Alkoholmissbrauch* datiert vom 26.09.2016 (Anlage B7).

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte seitens der Abt. FBMed eine systematische Lite-
raturrecherche nach Leitlinien zu Alkoholmissbrauch in einschlagigen Datenbanken und Inter-
netseiten. Eingeschlossen wurden evidenzbasierte Leitlinien aus den letzten finf Jahren mit
Aussagen zu einem Screening auf Alkoholmissbrauch.

Eine Publikation erfiillte die Einschlusskriterien.

Tabelle 3 der Stellungnahme zeigt die Empfehlungen der Leitlinie hinsichtlich eines Scree-
nings auf Alkoholmissbrauch im Uberblick:

Leitlinie Screening Population Test Intervall
(Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad)
USPSTF | Ja Alle = 18 Jahre Fragebogen, Einzel- | Unklar
(B — Recommended) (B - Recommended) frage
(keine Angabe)

Die Abt. FBMed zieht in ihrer Stellungnahme folgendes Fazit:

.Fur die vorliegende Fragestellung konnte eine in den letzten finf Jahren publizierte Leitlinie
eingeschlossen werden. Die Leitlinie der USPSTF basiert auf einer systematisch erstellten
Ubersicht der relevanten Literatur und hat eine formale Graduierung der Evidenz und der Emp-
fehlungen vorgenommen. Interessenkonflikte wurden dokumentiert und die mdglichen Konse-
guenzen daraus angegeben.

Das Screening auf Alkoholmissbrauch wird von der USPTF empfohlen, allerdings konnte der
zugrundeliegende Review keine Studien identifizieren, die den Nutzen eines Screenings hin-
sichtlich patientenrelevanter Endpunkte direkt untersuchten. Die Argumentation zugunsten ei-
nes Screenings basiert daher auf dem gesundheitlichen Schaden von Gbermaiigem Alkohol-
konsum, der Mdglichkeit, Alkoholmissbrauch mit einfachen, nicht-invasiven Mitteln (Einzel-
frage oder kurzer Fragebogen) festzustellen, sowie der Effektivitat von kurzen, verhaltensbe-
zogenen Beratungen zur Reduktion des Alkoholkonsums. Evidenz fir bestimmte Intervalle
konnte nicht gefunden werden.”

B-3.7 Screening auf schadlichen Tabakkonsum

Die von der Abt. FBMed erstellte Stellungnahme , Leitlinien-Empfehlungen zum Screening auf
schadlichen Tabakkonsum* datiert vom 30.07.2016 (Anlage BS8).

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte seitens der Abt. FBMed eine systematische Lite-
raturrecherche nach Leitlinien zu schadlichem Tabakkonsum in einschlagigen Datenbanken
und Internetseiten. Eingeschlossen wurden evidenzbasierte Leitlinien aus den letzten funf Jah-
ren mit Aussagen zu einem Screening auf schadlichen Tabakkonsum.

Eine Publikation erfillte die Einschlusskriterien.

23



B BEWERTUNG DER DERZEITIGEN INHALTE DER GESUNDHEITSUNTERSUCHUNGS-RICHTLINIE
AUF ANPASSUNGSBEDARF

Tabelle 3 der Stellungnahme zeigt die Empfehlungen der Leitlinie hinsichtlich eines Scree-
nings auf schadlichen Tabakkonsum im Uberblick:

Leitlinie Screening Population Test Intervall
(Empfehlungs- (Empfehlungs- (Empfehlungs- (Empfehlungs-
grad) grad) grad) grad)

AWMF Ja* Jugendliche und | Anamnese Bei Gelegenheit
(A — Soll-Empfehlung) | Erwachsene (A — Soll-Empfehlung) | (keine Angaben)

(A — Soll-Empfehlung)

*Im Rahmen der Basisdokumentation bei arztlichen Kontakten

Die Abt. FBMed zieht in ihrer Stellungnahme folgendes Fazit:

.Fur die vorliegende Fragestellung konnte eine in den letzten finf Jahren publizierte Leitlinie
eingeschlossen werden. Die Leitlinie basiert auf einer systematisch erstellten Ubersicht der
relevanten Literatur und hat eine formale Graduierung der Evidenz und der Empfehlungen
vorgenommen. Allerdings sind die Empfehlungen so formuliert, dass nicht ersichtlich ist, auf
welche Komponente (Screening, Population, Test) sich der Evidenz-/Empfehlungsgrad be-
zieht. Interessenkonflikte wurden dokumentiert.

Die Leitlinie empfiehlt alle Patienten (Jugendliche und Erwachsene) bei einem geeigneten arzt-
lichen Kontakt nach ihrem Tabakkonsum zu befragen, also ein opportunistisches Screening.
Diese Empfehlung wird mit dem hdchsten Empfehlungs- und Evidenzgrad formuliert. Es ist
unklar, ob sich diese Einschatzung auch auf die empfohlene Zielgruppe bzw. die Intervalle
bezieht. Es wird darauf hingewiesen, dass der Einfluss eines solchen Screenings auf schadli-
chen Tabakkonsum auf die tatséchliche Ausstiegsrate von Rauchern nicht klar ist, sondern
der Nutzen vielmehr in einer Steigerung der Interventionsrate besteht (S.36)."

B-3.8 Screening auf ungesunden Lebensstil

Die von der Abt. FBMed erstellte Stellungnahme , Leitlinien-Empfehlungen zum Screening auf
ungesunden Lebensstil“ datiert vom 20.10.2016 (Anlage B9).

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte seitens der Abt. FBMed eine systematische Lite-
raturrecherche nach Leitlinien zum Thema Lebensstil in einschlagigen Datenbanken und In-
ternetseiten. Eingeschlossen wurden evidenzbasierte Leitlinien aus den letzten funf Jahren mit
Aussagen zu einem Screening auf einen gesundheitsschadlichen Lebensstil.

Keine Publikation erfullte die Einschlusskriterien.

Die Abt. FBMed zieht in ihrer Stellungnahme folgendes Fazit:

.Fur die vorliegende Fragestellung konnte keine in den letzten funf Jahren publizierte Leitlinie
eingeschlossen werden. Ein Screening auf gesundheitsschadlichen Lebensstil ist bereits be-
rucksichtigt worden in den Recherchen zu Adipositas, Rauchen und Alkoholkonsum. Dartiber
hinaus ist eine Erfassung des Lebensstils enthalten in den Empfehlungen zu einem Screening
auf Risikofaktoren fiir Diabetes bzw. kardiovaskulare Erkrankungen.”
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B-3.9 Ubersicht uiber die Ergebnisse der systematischen Leitlinien-Recherchen
(B-3.1-B-3.8)

Zur zusammenfassenden Darstellung der in B-3.1 - B-3.8 wiedergegebenen systematischen
Leitlinien-Recherchen hat die Abt. FBMed am 04.05.2017 eine tabellarische Ubersicht erstellt

(vgl. Anlage B10):

Scree- Alter Intervall Erfassungs- GU (=35 Jahre/
ning instru- 2jahriges Intervall)
ment/Parame-
ter
Adipositas Ja(5LL) |=18 Opportunis- BMI Adipositas: ja/nein
tisch/ Jahrlich
Alkohol Ja(lLL) | =18 Unklar Fragebogen/ Alkoholabusus:
Anamnese ja/nein
Diabetes-Risiko | Ja (6 LL) | =18/40/45 Jéahrlich/3- Anamnese, Ri- | Adipositas: ja/nein
/5jéhrig sikoscore
Diabetes Ja(6LL)! | 218 bei Risiko 2
- Jéahrlich/3- Glukose, .
zA_,O bei Uberge- /5jahrig HbALc Nuchtern-Glukose
wicht
240/45
Dyslipidamie Ja (3 LL) 3 | 218/20 bei Risiko | Jahrlich Cholesterin, Cholesterin, HDL
4 N HDL, LDL, | LDL veranlasst
Sjahrig Trigylceride
>35/40/45/50
Hypertonie Ja(3LL) | =18 Opportunis- Messung des | Messung des Blut-
tisch/ Jahrlich Blutdrucks drucks
Tabak Ja(lLL) | =18 Opportunis- Anamnese Nikotinabusus:
tisch ja/nein
Kardiovaskular Ja (4 LL) | =35/40/45/50 5jahrig Risikoscore Alter/  Geschlecht/
Blutdruck/ Choles-
terin/ Rauchen °
Evidenz Indirekt Inzidenz/ Pra- | Expertenurteil | Diagnostische | -
valenz Studien

Die Recherche zum Thema Lebensstil hat keine relevanten Leitlinien identifizieren konnen.

1 Nur zwei der sechs Leitlinien empfehlen Diabetes-Screening unabhéngig vom Vorliegen weiterer Risikofaktoren.
2 Erhohtes Risiko fiir Diabetes bei: Ubergewicht, z.T. zuziiglich weitere Risikofaktoren (z.B. schwere Adipositas,
positive Familienanamnese, Hypertonie), Risikoscore
3 Im Kontext eines kardiovaskularen Risikoprofils.

4 Erhohtes Risiko fiir kardiovaskulare Erkrankungen etwa bei: Diabetes, positiver Familienanamnese fiir frithzeitige
kardiovaskulare Erkrankungen, Hypertonie, Rauchen, Adipositas.
5 Einige Scores erheben mehr Variablen (z.B.: QRISK2 (Cardiovascular disease risk calculator) chronische
Nierenerkrankung, Vorhofflimmern, rheumatoide Arthritis).
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B-3.10 Screening mit Urinteststreifen

Die derzeitige Gesundheitsuntersuchung umfasst die Erhebung verschiedener Urinwerte mit-
tels Teststreifen. Hierzu wurde die Abt. FBMed beauftragt, den Nutzen der Erhebung von Urin-
werten im Rahmen eines Screenings zu recherchieren.

Die von der Abt. FBMed erstellte Stellungnahme ,Screening mit Urinteststreifen” datiert vom
12.12.2016 (Anlage B11).

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte seitens der Abt. FBMed eine systematische Lite-
raturrecherche nach systematischen Reviews und HTAs zum Thema Urintests. Eingeschlos-
sen wurden Ubersichtsarbeiten von Studien, in denen der Nutzen von Urintests bzgl. patien-
tenrelevanter Endpunkte oder bzgl. von Surrogatparametern patientenrelevanter Endpunkte
zum Screening auf Erkrankungen untersucht wurde.

Eine Publikation aus dem Jahr 2015 erflllte die Einschlusskriterien.

Die Abt. FBMed zieht in ihrer Stellungnahme folgendes Fazit:

,Fur die vorliegende Fragestellung konnte eine methodisch hochwertige, systematische Uber-
sichtsarbeit eingeschlossen werden. Es wurde bis September 2014 nach (quasi-) randomisier-
ten-kontrollierten Studien zum Nutzen oder Schaden eines Screenings mit Urinteststreifen (fur
Hamoglobin, Protein, Albumin, Albumin-Kreatinin Verhaltnis, Glukose, Leukozyten, Nitrit) ge-
sucht. Fur die Suche wurden nicht nur Studien mit patientenrelevanten Endpunkten beriick-
sichtigt, sondern auch solche mit Surrogatendpunkten wie Therapiednderungen, neue Diag-
nosen oder Einleitung weiterer Untersuchungen. Solche Studien konnten nicht gefunden wer-
den. Nutzen und Schaden eines Screenings mit Urinteststreifen sind somit unklar.”

B-4 Literaturrecherche zu Risikoscores fiir Diabetes oder kardiovaskulare Erkran-
kungen

Verschiedene Leitlinien zu den Indikationen Diabetes und kardiovaskulare Erkrankungen emp-
fehlen den Einsatz von Risikoscores. Hierzu wurde die Abt. FBMed beauftragt, die wichtigsten
Eckdaten zu den einschlagigen Risikoscores zusammenfassend darzustellen und den Nutzen
von Risikoscores zu recherchieren.

Die Abt. FBMed hat eine tabellarische Ubersicht zu den in den ausgewerteten Leitlinien explizit
genannten Risikoscores und zuséatzlich zu den beiden deutschen Scores ARRIBA (Aufgabe
gemeinsam definieren, Risiko subjektiv, Risiko objektiv, Information Uber Praventionsmdglich-
keiten, Bewertung der Praventionsmoglichkeiten und Absprache Uber weiteres Vorgehen) und
PROCAM (Prospective Cardiovascular Minster) dargestellt (Anlage B12). Zur Vorhersage
des Diabetes Risiko dienen die Scores FINDRISC (FINnish Diabetes RIsk Score) und CAN-
RISC (Canadian Diabetes Risk Assessment). Zur Prognose des kardiovaskularen Risikos wer-
den SCORE, QRISK2, Framingham und die deutschsprachigen Scores ARRIBA und PRO-
CAM eingesetzt. Der Prognosezeitraum betragt in der Regel 10 Jahre.

Die von der Abt. FBMed erstellte Stellungnahme ,Nutzen von Risikoscores fur Diabetes oder
kardiovaskulare Erkrankungen® datiert vom 30.01.2017 (Anlage B13).

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte seitens Abt. FBMed eine Literaturrecherche nach
systematischen Reviews und HTAs zum Thema Risikoscores fiir Diabetes oder kardiovasku-
lare Erkrankungen. Eingeschlossen wurden Ubersichtsarbeiten von Studien, in denen der Nut-
zen von Risikoscores bzgl. patientenrelevanter Endpunkte oder bzgl. von Surrogatparametern
patientenrelevanter Endpunkte untersucht wurde.

Eine Publikation aus dem Jahr 2014 zum Nutzen von kardiovaskukaren Risikoscores erftllte
die Einschlusskriterien.
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Die Abt. FBMed zieht in ihrer Stellungnahme folgendes Fazit:

,Fur die vorliegende Fragestellung konnte eine systematische Ubersichtsarbeit zu kardiovas-
kularen Risikoscores eingeschlossen werden, in der 17 Studien von tberwiegend niedriger bis
moderater Qualitat berticksichtigt wurden. Aufgrund heterogener Studiendesigns, Populatio-
nen, benutzter Risikoscores, Endpunkten und Laufzeiten war fur die meisten Endpunkte keine
metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse mdglich. Der Review nahm keine Ein-
schrankung hinsichtlich der Endpunkte der Studien vor und beriicksichtigte sowohl kontrollierte
als auch unkontrollierte Studien.

Die eingeschlossenen Studien haben mit Ausnahme der Lebensqualitat keine patientenrele-
vanten Endpunkte (Mortalitéat oder Morbiditat) erhoben. Hinsichtlich der Lebensqualitat erga-
ben sich Uberwiegend keine signifikanten Effekte. Die signifikant positiven Ergebnisse zur Le-
bensqualitat wurden nach einem kurzen Follow-Up von 10 Tagen bei Hochrisikopatienten ge-
messen.

In drei einarmigen Studien zeigte sich eine signifikant korrektere Einschatzung des personli-
chen kardiovaskularen Risikos nach Bereitstellung von Risikoscore-Ergebnissen, aber die ein-
zige randomisiert-kontrollierte Studie mit diesem Endpunkt berichtete keinen Unterschied zwi-
schen Interventions- und Kontrollgruppe.

Es zeigten sich darUber hinaus keine signifikanten Effekte des Einsatzes von Risikoscores auf
Anderungen des Lebensstils, der Medikation oder von Surrogatparametern (Blutdruck, Cho-
lesterin, Gewicht/BMI). Dennoch zeigte sich eine geringe, aber signifikante Verbesserung des
kardiovaskularen Risikos (erfasst mit Risikoscores).

Insgesamt liegen keine aussagekraftigen Studien zum Nutzen oder Schaden des Einsatzes
von Risikoscores vor.*

B-5 Literaturrecherche zum Screening auf Glaukom

Die negative Feststellung zum Glaukom-Screening in der jetzigen Fassung der GU-RL (s. GU-
RL Abschnitt B.4 letzter Absatz) beruht auf einem Plenumsbeschluss vom 21.12.2004, dem
eine Evidenz-Bewertung vorausging. Hierzu wurde die Abt. FBMed beauftragt, eine Aktuali-
sierung der Bewertung des Nutzens des Glaukom-Screenings durchzufuhren.

Die von der Abt. FBMed erstellte Stellungnahme ,Nutzen eines Screenings auf Glaukom* da-
tiert vom 04.04.2017 (Anlage B14).

Fiur die beauftragte Stellungnahme erfolgte seitens der Abt. FBMed eine Literaturrecherche
nach Leitlinien, systematischen Reviews und HTAs sowie nach Primarstudien zum Glaukom-
Screening.

Eingeschlossen wurden prospektiv vergleichende Studien zum Nutzen eines Glaukom-Scree-
nings (Recherchezeitraum 2011 — 2017) sowie evidenzbasierte Leitlinien aus den letzten finf
Jahren mit Aussagen zu einem Screening auf Glaukom.

Eine Leitlinie aus dem Jahr 2013 erflllte die Einschlusskriterien.

Tabelle 3 der Stellungnahme zeigt die Empfehlungen der Leitlinie hinsichtlich eines Scree-
nings auf Glaukom im Uberblick:

Leitlinie | Screening Population Test Intervall

(Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad)
USPSTF | Nein - - -

(I - Insufficient evi-
dence)
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Die Abt. FBMed zieht in ihrer Stellungnahme folgendes Fazit:

,FUr die vorliegende Fragestellung konnten keine prospektiv vergleichenden Studien identifi-
ziert werden. Es wurde eine in den letzten finf Jahren publizierte Leitlinie zum Nutzen eines
Glaukom-Screenings eingeschlossen. Die Leitlinie basiert auf einer systematisch erstellten
Ubersicht der relevanten Literatur und hat eine formale Graduierung der Evidenz bzw. der
Empfehlungen vorgenommen. Die Leitlinie der USPSTF kommt zu dem Schluss, dass keine
ausreichende Evidenz zu Nutzen und Schaden eines Screenings auf Glaukom vorliegt. Zudem
sei die Validitat verfligbarer Screening-Tests unklar, der nattrliche Verlauf der Erkrankung he-
terogen, Screening und darauffolgende Therapie wiirden daher mit dem Risiko von Uberdiag-
nosen und Ubertherapien einhergehen.*

Anlagenverzeichnis zu Kapitel B: Stellungnahmen der Abt. FBMed

Anlage B1: Stellungnahme der Abt. FBMed vom 24.02.2016: Orientierende Recherche zu
Empfehlungen fur Praventionsmal3nahmen

Anlage B2: Stellungnahme der Abt. FBMed vom 22.07.2016: Leitlinien-Empfehlungen zum
Screening auf Adipositas

Anlage B3: Stellungnahme der Abt. FBMed vom 08.07.2016: Leitlinien-Empfehlungen zum
Screening auf Diabetes Typ Il

Anlage B4: Stellungnahme der Abt. FBMed vom 17.06.2016: Leitlinien-Empfehlungen zum
Screening auf Dyslipidamie

Anlage B5: Stellungnahme der Abt. FBMed vom 21.07.2016: Leitlinien-Empfehlungen zum
Screening auf Hypertonie

Anlage B6: Stellungnahme der Abt. FBMed vom 08.07.2016: Leitlinien-Empfehlungen zum
Screening auf kardiovaskulare Erkrankungen/Risiken

Anlage B7: Stellungnahme der Abt. FBMed vom 26.09.2016: Leitlinien-Empfehlungen zum
Screening auf Alkoholmissbrauch

Anlage B8: Stellungnahme der Abt. FBMed vom 30.07.2016: Leitlinien-Empfehlungen zum
Screening auf schadlichen Tabakkonsum

Anlage B9: Stellungnahme der Abt. FBMed vom 20.10.2016: Leitlinien-Empfehlungen zum
Screening auf ungesunden Lebensstil

Anlage B10: Ubersicht der Abt. FBMed vom 04.05.2017 (iber die Ergebnisse der systemati-
schen Recherchen der Abt. FBMed zu Leitlinienempfehlungen

Anlage B11: Stellungnahme der Abt. FBMed vom 12.12.2016: Screening mit Urinteststreifen
Anlage B12: Ubersicht der Abt. FBMed vom 24.11.2016 Uber Risikoscores

Anlage B13: Stellungnahme der Abt. FBMed vom 30.01.2017: Nutzen von Risikoscores fur
Diabetes oder kardiovaskuléare Erkrankungen

Anlage B14: Stellungnahme der Abt. FBMed vom 04.04.2017: Nutzen eines Screenings auf
Glaukom

Die Anlagen zu Kapitel B sind in der Anlage zu diesem Abschlussbericht im Kapitel F darge-
stellt.
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C Anpassungen der derzeitigen GU-RL

Nach § 25 Abs. 4 Satz 5 SGB V hat der G-BA die Aufgabe, erstmals bis zum 31. Juli 2018
,das Nahere Uber die Gesundheitsuntersuchungen nach Absatz 1 zur Erfassung und Bewer-
tung gesundheitlicher Risiken und Belastungen sowie eine Anpassung der Richtlinie im Hin-
blick auf Gesundheitsuntersuchungen zur Friherkennung von bevélkerungsmedizinisch be-
deutsamen Krankheiten® zu beschliel3en.

Regelungen zur Ausgestaltung der Praventionsempfehlung nach § 25 Absatz 1 Satz 4 SGB V
wurden bereits beschlossen (21. Juli 2016) und sind am 1. Januar 2017 in Kraft getreten

Die Anpassungen der bestehenden Inhalte der GU-RL an die neue Rechtslage sind im Einzel-
nen in den Tragenden Griinden (vgl. Kapitel A der ZD) dokumentiert und begrindet.

Fir die Weiterentwicklung der GU-RL hat der G-BA am 15. September 2016 die Beratungs-
verfahren flr ein Screening auf Hepatitis B und fir ein Screening auf Hepatitis C sowie am
16. Marz 2017 das Beratungsverfahren fir ein Screening auf Depression eingeleitet. Die ent-
sprechenden Bewertungen und Beratungen dauern noch an.
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D Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

D-1 sStellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat in seiner Sitzung am 25. Januar 2018
folgende Institutionen/Organisationen, denen gemaf 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fur diese
Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellit:
o Bundesarztekammer geman § 91 Abs. 5 SGB V
¢ Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit gemaf § 91 Abs.
5a SGB V
o Fachgesellschaften gemal’ § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V, die in der
AWMF organisiert sind. Die AWMF machte von der Gelegenheit, weitere ihrer Mit-
gliedsgesellschaften als einschlagig zu bestimmen, Gebrauch.
e einschlagige nicht in der AWMF organisierte Fachgesellschaften aus der Liste nach
1. Kapitel § 9 Absatz 5 und 6 VerfO, gemalR § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V

Fir weitergehende Informationen s. Kapitel D-4.1.

D-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der zustandige UA MB beschloss in seiner Sitzung am 25. Januar 2018 die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens geman 88 91 Abs. 5 und 92 Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V. Die
Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am 29. Januar 2018 tbermittelt. Es wurde
Gelegenheit fur die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von 4 Wochen nach Ubermittlung
der Unterlagen gegeben.

D-3 Allgemeine Hinweise fir die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA verdffentlicht werden kénnen,

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu
nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch
Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu geben ist.

30



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

D-4 Ubersicht tiber die Abgabe von Stellungnahmen

D-4.1
nahme gegeben wurde

Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellung-

Stellungnahmeberechtigte

Eingang der
Stellungnahme

Bemerkungen

Stellungnahmeberechtigte gemaR 8 91 Absatz 5 SGB V

Bundesarztekammer

26.02.2018

Verzicht auf Teil-
nahme an mundli-
cher Anhérung

Stellungnahmeberechtigte gemaf 8§ 91 Absatz 5a SGB V

Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die
Informationsfreiheit

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Jeweils einschlagige in der AWMF organisierte Fachgesellschaften geman § 92 Ab-

satz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V

vom G-BA bestimmt

Deutsche Adipositas-Gesellschaft

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Diabetes Gesellschaft

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Gesellschatft fir Allgemeinmedizin und | 26.02.2018

Familienmedizin

Deutsche Gesellschatft fir Epidemiologie Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Gesellschaft fir Erndhrungsmedizin Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Ge- | 26.02.2018

burtshilfe

Deutsche Gesellschatft fir Hypertonie und Pré- Es wurde keine Stel-

vention - Deutsche Hochdruckliga lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Gesellschatft fir Innere Medizin 23.02.2018

Deutsche Gesellschaft fir Pravention und Reha-
bilitation von Herz-Kreislauferkrankungen

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Gesellschaft fur Sozialmedizin und
Pravention

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

Deutsche Gesellschaft fir Sportmedizin und
Pravention

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.
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Stellungnahmeberechtigte Eingang der Bemerkungen
Stellungnahme

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin 26.02.2018

von AWMF bestimmt

Deutsche Gesellschaft fur Arbeitsmedizin und 26.02.2018

Umweltmedizin

Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie Herz- und | 26.02.2018 Die DGK schlief3t

Kreislaufforschung

sich der Stellung-
nahme der DGIM
an. Auf eine weitere
Erwahnung dieses
Umstands wird im
Folgenden verzich-
tet.

Deutsche Gesellschaft fur Nephrologie

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.

jeweils einschlagige nicht in der AWMF organi

sierte Fachgesellschaften aus der Liste

nach 1. Kapitel 8 9 Absatz 5 VerfO (gemaf 8§ 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V)

Deutsche Gesellschaft fir Erndhrung e.V.

Es wurde keine Stel-
lungnahme abgege-
ben.
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D-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
Den Stellungnehmern wurden die nachgenannten Unterlagen Gbermittelt:

Beschlussentwurf, Tragende Grinde, GU-Richtlinie im Anderungsmodus, Zusammenfas-
sende Dokumentation
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D-5.1 Beschlussentwurf
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D-5.2 Tragende Griinde
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D-5.3 GU-RL im Anderungsmodus
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D-5.4 Zusammenfassende Dokumentation

Den Stellungnehmern wurde die Zusammenfassende Dokumentation mit Stand 17. Dezember
2017 ubermittelt, die als Hintergrundinformation das Kapitel B und die Anlage zu Kapitel B
umfasste.
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D-6 Schriftliche Stellungnahmen

D-6.1 Wirdigung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel D-
4.1 aufgefuhrten Institutionen / Organisationen
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D-7 Mundliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhérung am 26. April 2018 eingeladen.

D-7.1 Teilnahme an der Anhdrung und Offenlegung von Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratungen
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach MalR3gabe des 1. Kapitels
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen.
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Form-
blatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung am 26. April 2018 aufgefiihrt 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 aufgefihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name Frage
Institution
1 2 3 4 5 6

Deutsche  Gesell-
schaft fur Allge- | Frau Prof. Dr. Erika . . . : . .

. . nein nein nein nein nein nein
meinmedizin und | Baum
Familienmedizin
Deutsche  Gesell-
schaft fur Arbeits- | Herr Prof. Dr. med. . . . . . .
medizin und Um- | Volker Harth, MPH 1a ja ja ja ja nein
weltmedizin
Deutsche  Gesell-
schaft fur Kardiolo- | Herr Prof. Dr. Hel- nein a nein nein nein nein
gie Herz- und Kreis- | mut Gohlke
laufforschung

Frage 1: Anstellungsverhéltnisse

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: Beratungsverhaltnisse

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 fur Vortrage, Stellung-
nahmen oder Artikel?
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Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fur die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des lau-
fenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder
einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Un-
ternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenver-
band finanzielle Unterstiitzung fur Forschungsaktivitdten, andere wissenschaftliche Leistun-
gen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genitgen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fur die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiih-
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, Geschéaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéaftsanteile 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?
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D-7.2 Wortprotokoll der mundlichen Anhdrung
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D-7.3 Wirdigung der mundlichen Stellungnahmen
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E BUROKRATIEKOSTENERMITTLUNG

E Birokratiekostenermittlung

Gemal § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschlisse zu erwartenden Birokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen
nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der Gemeinsame Bundesausschuss geman Anlage Il
1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwirfen enthaltenen neuen, geanderten oder abge-
schafften Informationspflichten fiir Leistungserbringern.

Mit der vorliegenden Anderung der GU-RL entfallt kiinftig das Ausfiillen und Archivieren des
Berichtsvordrucks Gesundheitsuntersuchung (Muster 30). Ebenso entfallt kiinftig der Aufwand
fur die Bestellung und Lagerung der Vordrucke. Durch die Abschaffung des Formulars flgt
sich die Dokumentation besser in die normale Patientenakte ein. Im Rahmen des vom Natio-
nalen Normenkontrollrat koordinierten Projektes ,Mehr Zeit fir Behandlung — Vereinfachung
von Verfahren und Prozessen in Arzt- und Zahnarztpraxen* wurde vom Statistischen Bundes-
amt der zeitliche Aufwand fur das Ausfillen und Archivieren des Berichtsvordrucks mit 3,5 Min.
gemessen. Hiervon entfielen 3 Minuten auf hohes Qualifikationsniveau (Ausfillen des Be-
richtsvordrucks) sowie 0,5 Minuten auf mittleres Qualifikationsniveau (flir das Archivieren des
Berichtsvordrucks). Dies ergab Birokratiekosten je Fall in Héhe von 2,78 Euro, wovon im Rah-
men des 0.g. Projektes ein Sowieso-Kosten-Anteil von 20 Prozent identifiziert wurde, so dass
netto Burokratiekosten je Fall in Hoéhe von 2,22 Euro verbleiben. Bei zuletzt rund 11 Mio. Ge-
sundheitsuntersuchungen jahrlich (Daten des Jahres 2016) ergibt sich durch die Streichung
der Informationspflicht ,,Ausfillen und Archivieren des Berichtsvordrucks” eine Reduzierung
der jahrlichen Burokratiekosten um geschatzt 24,42 Mio. Euro (2,22 Euro x 11 Mio.).
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F Anlage

Die Stellungnahmen der Abt. FBMed zu Kapitel B ,Bewertung der derzeitigen Inhalte der Ge-
sundheitsuntersuchungs-Richtlinie auf Anpassungsbedarf sind in der Anlage dargestellit.
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Anlage zum Abschlussbericht: Anpassung arztliche Gesundheitsuntersuchung

Stellungnahmen der Abteilung Fachberatung Medizin des G-BA zum
Beratungsverfahren ,Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie: Anpassung der arztlichen
Gesundheitsuntersuchungen fiir Erwachsene nach 8§ 25 Absatz 1 Satz 1 SGB V*

Anlagenverzeichnis zu Kapitel B: Stellungnahmen der Abt. FB Med

Anlage B1:

Anlage B2:

Anlage B3:

Anlage B4:

Anlage B5:

Anlage B6:

Anlage B7:

Anlage B8:

Anlage B9:

Anlage B10:

Anlage B11:

Anlage B12:

Anlage B13:

Anlage B14:

Stellungnahme der Abt. FBMed vom 24.02.2016: Orientierende Recherche zu
Empfehlungen fur Praventionsmal3nahmen

Stellungnahme der Abt. FBMed vom 22.07.2016: Leitlinien-Empfehlungen
zum Screening auf Adipositas

Stellungnahme der Abt. FBMed vom 08.07.2016: Leitlinien-Empfehlungen
zum Screening auf Diabetes Typ |l

Stellungnahme der Abt. FBMed vom 17.06.2016: Leitlinien-Empfehlungen
zum Screening auf Dyslipidamie

Stellungnahme der Abt. FBMed vom 21.07.2016: Leitlinien-Empfehlungen
zum Screening auf Hypertonie

Stellungnahme der Abt. FBMed vom 08.07.2016: Leitlinien-Empfehlungen
zum Screening auf kardiovaskulare Erkrankungen/Risiken

Stellungnahme der Abt. FBMed vom 26.09.2016: Leitlinien-Empfehlungen
zum Screening auf Alkoholmissbrauch

Stellungnahme der Abt. FBMed vom 30.07.2016: Leitlinien-Empfehlungen
zum Screening auf schadlichen Tabakkonsum

Stellungnahme der Abt. FBMed vom 20.10.2016: Leitlinien-Empfehlungen
zum Screening auf ungesunden Lebensstil

Ubersicht der Abt. FBMed vom 04.05.2017 (iber die Ergebnisse der systemati-
schen Recherchen der Abt. FBMed zu Leitlinienempfehlungen

Stellungnahme der Abt. FBMed vom 12.12.2016: Screening mit
Urinteststreifen

Ubersicht der Abt. FBMed vom 24.11.2016 (iber Risikoscores

Stellungnahme der Abt. FBMed vom 30.01.2017: Nutzen von Risikoscores fur
Diabetes oder kardiovaskulare Erkrankungen

Stellungnahme der Abt. FBMed vom 04.04.2017: Nutzen eines Screenings auf
Glaukom
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Anlage zum Abschlussbericht: Anpassung arztliche Gesundheitsuntersuchung

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Fachberatung Medizin

1. Sachverhalt

Die AG Gesundheitsuntersuchungen berdat zur Anpassung und Weiterentwicklung der
Gesundheitsuntersuchungen nach § 25 Abs.1 SGB V. Die FBMed wird beauftragt mit einer
orientierenden Recherche zu Empfehlungen fiir Screeninguntersuchungen (Risikofaktoren

und Erkrankungen) fiir Erwachsene.

2. Recherche

Fiir die beauftragte Stellungnahme erfolgte eine orientierende Internetrecherche nach
deutsch- und englischsprachigen Dokumenten ohne zeitliche Einschrankung. Eingeschlossen
wurden positive Empfehlungen zu praventiven arztlichen Interventionen (ldentifikation von
Risikofaktoren, Friherkennung von Erkrankungen) fiir Erwachsene, die auf einer
systematischen Auswertung der relevanten Literatur basieren. Ausgeschlossen wurden

Empfehlungen flr praventive Untersuchungen im Rahmen der Schwangerschaft.
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Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Fachberatung Medizin

3. Ergebnisse

Die Recherche ergab insgesamt 19 Treffer. Fir die vorliegende Fragestellung wurden sieben

Publikationen vier Fachgesellschaften eingeschlossen (Tabelle 1).



Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Fachberatung Medizin

Anlage zum Abschlussbericht: Anpassung arztliche Gesundheitsuntersuchung

Tabelle 1. Empfehlungen der Fachgesellschaften

Quelle Indikation Zielgruppe Intervention Empfehlungsgrad Anmerkungen
Canadian Task Adipositas Erwachsene Screening Strong1
Force on Diabetes Typ 2 Risiko Erwachsene Screening Weak’ Risiko erfasst mit Score
Preventive - -
Health Care, Hypertonie Erwachsene Screening Strong
CTFPHC Kolorektales Karzinom Erwachsene, 50 (60) bis 74 Screening Weak (Strong)
Mammakarzinom Frauen, 50 bis 74 Screening Weak
Zervixkarzinom Frauen, 25 (30) bis 69 Screening Weak (Strong)
Royal Australian | Chlamydien Erwachsene, 15-29 Screening Should be done
College of Depression Erwachsene mit erhéhtem Risiko Screening Should be done Erhohtes Risiko basierend u.a. auf
General (Familien-) Anamnese
Practitioners, Diabetes Typ 2 Risiko Erwachsene, >= 40 Screening Should be done Risiko erfasst mit Score
RACGP Glaukom Erwachsene, >=50, mit erhohtem Risiko Screening Should be done Erhohtes Risiko basierend auf
Familienanamnese;
USPSTF: insufficient evidence
Hautkrebs Alle Beratung Should be done
Hoérverlust Erwachsene, >=65 Screening Should be done USPSTF: insufficient evidence
Hypertonie Erwachsene Screening Should be done
Kardiovaskulares Risiko Erwachsene, 45 bis 64 Screening Should be done Risiko erfasst mit Score
Kolorektales Karzinom Erwachsene, 50 bis 75 Screening Should be done
Lebensstil Alle Screening Should be done
Mammakarzinom Frauen, 50 bis 69 Screening Should be done
Osteoporose Risiko Erwachsene, 45 (Méanner 50) bis 64 Screening Should be done Risiko erfasst mit Score
Stlirze Erwachsene, <=65 Screening, Should be done
Beratung
Zervixkarzinom Frauen, 18 bis 69 Screening Should be done

! Strong: A recommendation is rated as strong if the CTFPHC determines that the benefits of the intervention outweigh its harms or vice versa.

? Weak: A recommendation is rated as weak if the CTEFPHC determines that the benefits of the intervention probably outweigh its harms or vice versa.
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Anlage zum Abschlussbericht: Anpassung arztliche Gesundheitsuntersuchung

Quelle Indikation Zielgruppe Intervention Empfehlungsgrad Anmerkungen
UK National Bauchaortenaneurysma Erwachsene Screening Recommended
Sc.reening Com- | Diabetische Rethinopathie | Erwachsene Screening Recommended
Dqllt:é% Kolorektales Karzinom Erwachsene Screening Recommended
Mammakarzinom Erwachsene Screening Recommended
Zervixkarzinom Erwachsene Screening Recommended
US Preventive Adipositas Erwachsene Screening 3
Services Task Alkoholkonsum Erwachsene Screening
Force, Bauchaortenaneurysma Manner, 65 bis 75, Ex- oder aktuelle Screening
USPSTF
Raucher
BRCA-assoziiertes Frauen mit erhdhtem Risiko Screening, B Erhohtes Risiko basierend auf positi-
Karzinom Beratung, ver Familienanamnese
Test auf BRCA
Chlamydien und Frauen, <=24, > 24 mit erhhtem Risiko Screening B Erhohtes Risiko basierend auf Sexual-
Gonorrhoe verhalten
Depression Erwachsene Screening B Keine Empfehlung der CTFPHC, Nut-
zen unklar laut RACGPC
Glukosespiegel Erwachsene, 40 bis 70, BMI >=25 Screening B
Gewalt Lebenspartner Frauen in gebarfahigem Alter Screening B
Hautkrebs Alle bis 24 Beratung B
Hepatitis B Erwachsene mit erhéhtem Risiko Screening B Erhéhtes Risiko basierend auf
Impfstatus, Herkunft, HIV, Injektions-
nadeln (Drogen) , Sexualverhalten
Hepatitis C Erwachsene mit erhohtem Risiko; alle Ge- | Screening B Erhohtes Risiko basierend auf Ge-
burtsjahrgange 1945-1965 brauch von Injektionsnadeln (Drogen)
Hypertonie Erwachsene Screening A*

*B: There is high certainty that the net benefit is moderate or there is moderate certainty that the net benefit is moderate to substantial.

*A: There is high certainty that the net benefit is substantial.
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Quelle Indikation Zielgruppe Intervention Empfehlungsgrad Anmerkungen
HIV Erwachsene und Jugendliche, 15 bis 65 Screening A
Kardiovaskulares Risiko Erwachsene Beratung B
Kolorektales Karzinom Erwachsene, 50 bis 75 Screening A
Lipidwerte Manner, >35 (20 bis 35 mit erhéhtem Screening A (B) Erhohtes Risiko basierend auf Risiko
Risiko) flr kardiovaskuldre Erkrankungen
Lungenkrebs Erwachsene, 55 bis 80, Ex- oder aktuelle Screening B
Raucher
Mammakarzinom Frauen, 50 bis 74 Screening
Osteoporose Frauen, >=65 Screening
Sexuell Gbertragbare Erwachsene mit erhéhtem Risiko Beratung B Erhéhtes Risiko basierend auf friihe-
Infektionen ren/aktuellen Infektionen, Sexualver-
halten
Stiurze Erwachsene, >=65 Beratung B
Syphilis Erwachsene mit erhéhtem Risiko Screening Erhohtes Risiko basierend auf Sexual-
verhalten
Tabakkonsum Erwachsene Beratung A
Zervixkarzinom Frauen, 21 bis 65 Screening A
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Sachverhalt/ Fragestellung

Mit Inkrafttreten des Praventionsgesetzes am 25. Juli 2015 besteht fur den G-BA der Auftrag,
die Gesundheits- und Fruherkennungsuntersuchungen an den aktuellen Stand der medizini-
schen Erkenntnisse anzupassen und auf der Grundlage der Methoden der evidenzbasierten
Medizin weiterzuentwickeln. Dabei soll ein zusatzlicher Schwerpunkt auf individuelle Belas-

tungen und auf Risikofaktoren fiir das Entstehen von Krankheiten gelegt werden.

Basierend auf den Ergebnissen der orientierenden Recherche zu Empfehlungen fir Praven-
tionsmalRnahmen der FBMed vom 24.02.2016 sollen aktuelle Leitlinienempfehlungen hin-

sichtlich eines Screenings auf Adipositas recherchiert und zusammengestellt werden.

Methodik

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte eine systematische Literaturrecherche nach Leit-
linien zum Screening auf Adipositas. Eingeschlossen wurden evidenzbasierte Leitlinien aus
den letzten funf Jahren mit Aussagen zu einem Screening auf Adipositas. Die Recherche
wurde am 16.03.2016 beendet. Folgende Datenbanken und Internetseiten wurden dafiir
durchsucht: MEDLINE (PubMed), Leitlinien.de, AWMF, Clinical Evidence, DAHTA, G-BA,
IQWIG, NGC, NICE, SIGN, TRIP, WHO. Erganzend erfolgte eine freie Internetsuche nach

deutsch- und englischsprachigen Leitlinien zur oben genannten Fragestellung.

Ergebnisse

Die Recherche ergab insgesamt 440 Treffer, davon wurden nach der ersten Durchsicht 32
als potentiell relevante Publikationen eingestuft und anschlieend im Volltext Gberprift. Flnf
Publikationen erfullten die Einschlusskriterien (Tabellen 1-5). Die detaillierte Darstellung der
Suchstrategien ist am Ende der Stellungnahme dokumentiert.
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Tabelle 1 Leitlinie der American Heart Association/ American College of Cardiology/ The Obesity
Society (AHA/ACC/OS)

Jensen, Ryan, | methodik

Apovian, Ard,
Comuzzie, Suchzeitraum bis 12/2009
Donato et al.
(3]
AHA/ACC/TOS | Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja
guideline for ) , . ; .
the manage- Starken und Schwéchen der Evidenz beschrieben: Ja
ment of over- | \ethoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja
weight and
obesity in Abwagung von Nutzen und Schaden berticksichtigt: Ja
adults
Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Ja
LL extern begutachtet; Ja
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Unklar
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL beriicksichtigt: Unklar

Evidenzgrade

High - Well-designed, well-executed RCTs that adequately represent populations to which the
results are applied and directly assess effects on health outcomes. Metaanalyses of such stud-
ies. Highly certain about the estimate of effect. Further research is unlikely to change our con-
fidence in the estimate of effect.

Moderate - RCTs with minor limitations affecting confidence in, or applicability of, the results.
Well-designed, well-executed nonrandomized controlled studies and well-designed, well-
executed observational studies. Metaanalyses of such studies. Moderately certain about the
estimate of effect. Further research may have an impact on our confidence in the estimate of
effect and may change the estimate.

Low - RCT with major limitations. Nonrandomized controlled studies and observational studies
with major limitations affecting confidence in, or applicability of, the results. Uncontrolled clinical
observations without an appropriate comparison group (eg, case series, case reports). « Physio-
logical studies in humans. Meta-analyses of such studies. Low certainty about the estimate of
effect. Further research is likely to have an impact on our confidence in the estimate of effect
and is likely to change the estimate.

Empfehlungsgrade

A - Strong recommendation. There is high certainty based on evidence that the net benefit is
substantial.

B - Moderate recommendation. There is moderate certainty based on evidence that the net
benefit is moderate to substantial, or there is high certainty that the net benefit is moderate.

C - Weak recommendation. There is at least moderate certainty based on evidence that there is
a small net benefit.

D - Recommendation against. There is at least moderate certainty based on evidence that there
is no net benefit or that risks/harms outweigh benefits.

E - Expert opinion. There is insufficient evidence or evidence is unclear or conflicting, but this is
what the Work Group recommends.
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Ergebnisse
Empfehlung Screening
Ja (Empfehlung E)

Measure height and weight and calculate BMI at annual visits or more fre-
quently. (S.108)

Empfehlung Zielgruppe
Erwachsene 218 Jahre (Empfehlung E)

Zielgruppe der Leitlinie sind Erwachsene

Empfehlung Test
Body Mass Index (Empfehlung E)

Zitat s.o.

Empfehlung Intervalle
Jahrlich oder haufiger (Empfehlung E)

Zitat s.o.
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Tabelle 2 Leitlinie der Canadian Task Force on Preventive Health Care (CTFPHC)

Brauer, Connor Methodik
Gorber, Shaw,

Singh, Bell, Shane | Suchzeitraum bis 04/2013
et al. [1]

Recommendations
for prevention of Kriterien fr Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja
weight gain and

use of behavioural
and pharmacolog- | vethoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja
ic interventions to
manage over- Abwagung von Nutzen und Schaden berticksichtigt: Ja
weight and obesi-
ty in adults in pri-

Starken und Schwéachen der Evidenz beschrieben: Ja

Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Ja

mary care LL extern begutachtet: Unklar
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Ja
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL beriicksichtigt: Ja

Evidenzgrade

High - We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate
of the effect.

Moderate - We are moderately confident in the effect estimate: The true effect is
likely to be close to the estimate of the effect, but there is a possibility that it is

substantially different

Low - Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be

substantially different from the estimate of the effect.

Very Low - We have very little confidence in the effect estimate: The true effect

is likely to be substantially different from the estimate of effect
Empfehlungsgrade
Strong - Most individuals should receive the recommended course of action.

Weak - Recognize that different choices will be appropriate for different patients,
and that you must help each patient arrive at a management decision consistent

with her or his values and preferences.
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Ergebnisse
Empfehlung Screening
Ja (Evidenz Very Low Quality; Empfehlung Strong)

This recommendation applies to adults (= 18 yr) presenting to primary
care.

We recommend measuring height, weight and calculating BMI at ap-
propriate primary care visits. (S.187)

Empfehlung Zielgruppe
Erwachsene 218 Jahre (Evidenz Very Low Quality; Empfehlung Strong)

Zitat s.0.

Empfehlung Test
Body Mass Index (Evidenz Very Low Quality; Empfehlung Strong)

Zitat s.o.

Empfehlung Intervalle

Screening erfolgt opportunistisch als Teil der routinemaRigen Anamne-
se (Keine Evidenz-/Empfehlungsgrade)

Zitat s.0.

Anmerkung FBMed: Laut LL gibt es derzeit keine Evidenz ftr den Nut-
zen eines populationsbasierten Screenings.
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Tabelle 3 Leitlinie des Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI)

Fitch,
Everling, Fox,
Goldberg,
Heim,

(2]

Prevention
and manage-
ment of obe-
sity for adults

Johnson et al.

Methodik

Suchzeitraum unklar (Dokument aktualisiert Mai 2013)

Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben:

Starken und Schwéchen der Evidenz beschrieben:

Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:
Abwagung von Nutzen und Schaden berticksichtigt:
Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz:
LL extern begutachtet:

Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL:

Interessenkonflikte dokumentiert:

Interessenkonflikte bei Erstellung der LL bertcksichtigt:

Ja
Ja
Ja
Ja

Unklar
Ja
Ja
Ja




Anlage zum Abschlussbericht: Anpassung arztliche Gesundheitsuntersuchung

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Fachberatung Medizin

Ergebnisse
Empfehlung Screening
Ja (Evidenz High Quality; Empfehlung Strong)

Clinicians should calculate body mass index (BMI) for their patients on an
annual basis for screening and as needed for management. 1 (S.5)

Empfehlung Zielgruppe
Erwachsene 218 Jahre (Evidenz High Quality; Empfehlung Strong)

Zitat s.0. (Erwachsene Zielgruppe der Leitlinie)

Empfehlung Test
Body Mass Index (Evidenz Moderate Quality; Empfehlung Strong)

Measure height and weight, and calculate body mass index.! (S.5)

Empfehlung Intervalle
Jahrlich (Evidenz High Quality; Empfehlung Strong)

Zitat s.o.

1 LeBlanc E et al. Screening for and management of obesity and overweight in adults. Evidence Report No. 89. AHRQ Publica-
tion No. 11-05159-EF-1. Rockville, MD: Agency for Healthcare Research and Quality. October 2011.

McTigue KM et al. Screening and interventions for obesity in adults: summary of the evidence for the U.S. preventive services
task force. Ann Intern Med 2003;139:933-49.
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Tabelle 4 Leitlinie der United States Preventive Services Task Force (USPSTF)

u.S.
Preventive
Services Task
Force and
Moyer [5]

Screening for
and manage-
ment of obe-
sity in adults

Methodik

Suchzeitraum bis 10/2010

Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja
Starken und Schwéchen der Evidenz beschrieben: Ja
Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja
Abwagung von Nutzen und Schaden berticksichtigt: Ja

Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Nein

LL extern begutachtet; Ja
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Ja
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL beriicksichtigt: Ja

Evidenzgrade

High - The available evidence usually includes consistent results from well-designed, well-
conducted studies in representative primary care populations.

Moderate - The available evidence is sufficient to determine the effects of the preventive service
on health outcomes, but confidence in the estimate is constrained by such factors as: the num-
ber, size, or quality of individual studies; inconsistency of findings across individual studies;
limited generalizability of findings to routine primary care practice; and lack of coherence in the
chain of evidence.

Low - The available evidence is insufficient to assess effects on health outcomes. Evidence is
insufficient because of: the limited number or size of studies; important flaws in study design or
methods; inconsistency of findings across individual studies;gaps in the chain of evidence;
findings that are not generalizable to routine primary care practice; and a lack of information on
important health outcomes.

Empfehlungsgrade

A - The USPSTF recommends the service. There is high certainty that the net benefit is sub-
stantial.

B - The USPSTF recommends the service. There is high certainty that the net benefit is moder-
ate or there is moderate certainty that the net benefit is moderate to substantial.

C - The USPSTF recommends selectively offering or providing this service to individual patients
based on professional judgment and patient preferences. There is at least moderate certainty
that the net benefit is small
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Ergebnisse

Empfehlung Screening
Ja (Empfehlung B)

Screen for obesity. (S.374)

Empfehlung Zielgruppe
Erwachsene 218 Jahre (Empfehlung B)

Adults aged 18 years or older. (S.374)

Empfehlung Test
Body Mass Index (Empfehlung B)

Body mass index is calculated from the measured weight and height of an
individual. Recent evidence suggests that waist circumference may be an
acceptable alternative to BMI measurement in some patient subpopulations.
(8.374)

Empfehlung Intervalle

No evidence was found about appropriate intervals for screening. (S.374)

Anmerkung FBMed: Laut LL gibt es derzeit keine Evidenz fiir den Nutzen
eines populationsbasierten Screenings.




Anlage zum Abschlussbericht: Anpassung arztliche Gesundheitsuntersuchung

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Fachberatung Medizin

Tabelle 5 Leitlinie des Department of Veterans Affairs/ Department of Defense (VA/DoD)

Management | vethodik
of Overweight

and Obesity Suchzeitraum bis 01/2013

Working
Group [4]

Kriterien fir Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja
VA/DoD clini- | Starken und Schwéachen der Evidenz beschrieben: Ja
cal practice

guideline for Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja
screening and
management

of overweight | zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Ja
and obesity

Abwagung von Nutzen und Schaden berticksichtigt: Ja

LL extern begutachtet: Nein
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Unklar
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL bericksichtigt: Ja

Evidenzgrade (Ubernommen von USPSTF)

High - The available evidence usually includes consistent results from well-designed, well-
conducted studies in representative primary care populations.

Moderate - The available evidence is sufficient to determine the effects of the preventive service
on health outcomes, but confidence in the estimate is constrained by such factors as: the num-
ber, size, or quality of individual studies; inconsistency of findings across individual studies;
limited generalizability of findings to routine primary care practice; and lack of coherence in the
chain of evidence.

Low - The available evidence is insufficient to assess effects on health outcomes. Evidence is
insufficient because of: the limited number or size of studies; important flaws in study design or
methods; inconsistency of findings across individual studies;gaps in the chain of evidence;
findings that are not generalizable to routine primary care practice; and a lack of information on
important health outcomes.

Empfehlungsgrade (ibernommen von USPSTF)

A - The USPSTF recommends the service. There is high certainty that the net benefit is sub-
stantial.

B - The USPSTF recommends the service. There is high certainty that the net benefit is moder-
ate or there is moderate certainty that the net benefit is moderate to substantial.

C - The USPSTF recommends selectively offering or providing this service to individual patients
based on professional judgment and patient preferences. There is at least moderate certainty
that the net benefit is small
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Ergebnisse
Empfehlung Screening
Ja (Empfehlung B)

Screen adult patients to establish a diagnosis of overweight or obesity by
calculating body mass index (BMI), and document the presence of over-
weight or obesity in the medical record.2 (S. 17)

Empfehlung Zielgruppe
Erwachsene 218 Jahre (Empfehlung B)

Zitat s.o.

Empfehlung Test
Body Mass Index (Empfehlung B)

Zitat s.o.

Empfehlung Intervalle
Jahrlich (Expert Opinion)

Screen for overweight and obesity at least annually. (S.17)

2 Moyer VA et al. U. S. Preventive Services Task Force. Screening for and management of obesity inadults: U.S. Preventive
Services Task Force recommendation statement. Ann Intern Med. Sep 42012;157(5):373-378.

12
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Die folgende Tabelle zeigt die beriicksichtigten Variablen zur Qualitat der Leitlinien im Uber-
blick (Tabelle 6).

Tabelle 6 Qualitatsmerkmale der Leitlinien

Kategorie/ Leitlinie AHA | CTFPHC | ICSI | USPSTF | VA/DoD
Systematische Suche + + + + +
Kriterien fur Evidenz + + + + +
Starken/Schwéachen Evidenz + + + + +
Methodik fur Empfehlungen + + + + +
Nutzen/Schaden Abwagung + + + + +
Zuordnung Evidenz zu Empfehlung| + + + - +
Externer Review + ? ? + -
Unabhangigkeit Sponsor ? + + + ?
Interessenkonflikte dokumentiert + + + + +
Interessenkonflikte berticksichtigt ? + + + +
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Die folgende Tabelle zeigt die Empfehlungen der Leitlinien hinsichtlich eines Screenings auf
Adipositas im Uberblick (Tabelle 7).

Tabelle 7 Empfehlungen zum Screening auf Adipositas

Leitlinie | Screening Population Test Intervall
(Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad)
AHA Ja Alle 218 Jahre BMI Jahrlich
(Expertenmeinung) | (Expertenmeinung) | (Expertenmeinung) (Expertenmeinung)
CTFPHC | Ja* Alle 218 Jahre BMI Bei Gelegenheit
(Strong) (Strong) (Strong) (keine Angabe)
ICSI Ja Alle 218 Jahre BMI Jahrlich
(Strong) (Strong) (Strong) (Strong)
USPSTF | Ja Alle 218 Jahre BMI -
(B - Recommended) | (B - Recommended) | (B - Recommended)
VA/DoD | Ja Alle =18 Jahre BMI Jahrlich

(B - Recommended)

(B - Recommended)

(B - Recommended)

(Expertenmeinung)

*Nur als Bestandteil von Routineuntersuchungen

14
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Diskussion/ Fazit

Fur die vorliegende Fragestellung konnten finf in den letzten funf Jahren publizierte Leitli-
nien eingeschlossen werden. Alle Leitlinien basieren auf systematisch erstellten Ubersichten
der relevanten Literatur und haben eine formale Graduierung der Evidenz bzw. der Empfeh-
lungen vorgenommen. Allerdings sind die Empfehlungen teilweise so formuliert, dass nicht
ersichtlich ist auf welche Komponente (Screening, Population, Test, Intervall) sich der Evi-
denz-/Empfehlungsgrad bezieht. Dartber hinaus sind die Empfehlungen der Leitlinien nicht
durchgéngig mit der zugrundeliegenden Literatur verknipft und kommen zum Teil zu abwei-

chenden Empfehlungsstarken trotz vergleichbarer Evidenzgrundlage.

Methodisch hochwertige Studien, die den Nutzen eines Screenings bei Adipositas belegen,
liegen nicht vor. Dennoch empfehlen alle Leitlinien ein Screening auf Adipositas (die Leitlinie
der CTFPHC empfiehlt lediglich die routinemaRige Erfassung im Rahmen von hausérztlichen
Untersuchungen). Die Leitlinien stimmen auRerdem hinsichtlich der Zielpopulation, des Tests
und — sofern angegeben — der Intervalle tberein, obwohl das Evidenzniveau auch diesbe-
zliglich niedrig ist. Die Argumentation zugunsten eines Screenings auf Adipositas basiert
(sofern in den Leitlinien ausgefuihrt) auf der Haufigkeit, der einfachen Erfassung, sowie der

Mdglichkeit von Interventionen bei gleichzeitig niedrigem Schadenspotential.
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Recherchestrategie

Leitlinien in PubMed am 15.03.2016

# Suchfrage

1 obesity[MeSH Terms]

2 (obesity[Title] OR obese[Title] OR adipositas[Title] OR adiposity[Title] OR
adipose[Title])

3 (#1 OR #2)

4 (((((Guideline[Publication Type]) OR Practice Guideline[Publication Type])

OR Consensus Development Conference[Publication Type]) OR Consensus
Development Conference, NIH[Publication Type]) OR guideline*[Title]) OR

recommendation*[Title]
5 (#3 AND #4)
6 (#5) AND ("2011/03/01"[PDAT] : "2016/03/15"[PDAT])
7 (#6) NOT ((comment[Publication Type]) OR letter[Publication Type])
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Sachverhalt/ Fragestellung

Mit Inkrafttreten des Praventionsgesetzes am 25. Juli 2015 besteht fur den G-BA der Auftrag,
die Gesundheits- und Fritherkennungsuntersuchungen an den aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse anzupassen und auf der Grundlage der Methoden der
evidenzbasierten Medizin weiterzuentwickeln. Dabei soll ein zusatzlicher Schwerpunkt auf
individuelle Belastungen und auf Risikofaktoren fiir das Entstehen von Krankheiten gelegt

werden.

Basierend auf den Ergebnissen der orientierenden Recherche zu Empfehlungen fir
PraventionsmalRnahmen der FBMed vom 24.02.2016 sollen aktuelle Leitlinienempfehlungen

hinsichtlich eines Screenings auf Diabetes Typ Il recherchiert und zusammengestellt werden.

Methodik

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte eine systematische Literaturrecherche nach Leitlinien
zu Diabetes Typ Il und Hyperglykamie. Eingeschlossen wurden evidenzbasierte Leitlinien aus
den letzten funf Jahren mit Aussagen zu einem Screening auf Diabetes Typ Il bzw. auf
Risikofaktoren fir Diabetes Typ Il oder Hyperglykdmie. Die Recherche wurde am 04.04.2016
beendet. Folgende Datenbanken und Internetseiten wurden dafir durchsucht: MEDLINE
(PubMed), Leitlinien.de, AWMF, Clinical Evidence, DAHTA, G-BA, IQWIG, NGC, NICE, SIGN,
TRIP, WHO. Ergéanzend erfolgte eine freie Internetsuche nach deutsch- und englischsprachigen

Leitlinien zur 0.g. Fragestellung.

Ergebnisse

Die Recherche ergab insgesamt 354 Treffer flir Diabetes Typ |l sowie 394 Treffer fir
Hyperglykamie. Davon wurden nach der ersten Durchsicht 31 Treffer fir Diabetes Typ Il sowie
67 Treffer fir Hyperglykdmie als potentiell relevante Publikationen eingestuft und anschlieBend
im Volltext Uberprift. Sechs Publikationen erflillten die Einschlusskriterien (Tabellen 1-6). Die

detaillierte Darstellung der Suchstrategien ist am Ende der Stellungnahme dokumentiert.
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Tabelle 1 Leitlinie der American Diabetes Association (ADA)

American Diabetes
Association (ADA)

[1]

Standards of
Medical Care in
Diabetes — 2016

Methodik

Suchzeitraum bis 11/2015

Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja
Stéarken und Schwéachen der Evidenz beschrieben: Ja
Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja
Abwagung von Nutzen und Schaden berticksichtigt: Unklar

Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Nein

LL extern begutachtet: Nein
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Ja
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL bertcksichtigt: Unklar

Evidenzgrade

A - Clear evidence from well-conducted, generalizable, RCTs that are adequately powered,
including:
. Evidence from a well-conducted multicenter trial
. Evidence from a meta-analysis that incorporated quality ratings in the analysis
Compelling nonexperimental evidence, i.e., “all or none” rule developed
by Center for Evidence Based Medicine at Oxford
Supportive evidence from well-conducted randomized controlled trials that
are adequately powered, including:
e  Evidence from a well-conducted trial at one or more institutions
. Evidence from a meta-analysis that incorporated quality ratings in the analysis
B - Supportive evidence from well-conducted cohort studies
. Evidence from a well-conducted prospective cohort study or registry
. Evidence from a well-conducted meta-analysis of cohort studies
Supportive evidence from a well-conducted case-control study
C - Supportive evidence from poorly controlled or uncontrolled studies
. Evidence from RCTs with one or more major or three or more minor
methodological flaws that could invalidate the results
. Evidence from observational studies with high potential for bias (such as case
series with comparison with historical controls)
. Evidence from case series or case reports
Conflicting evidence with the weight of evidence supporting the recommendation
E - Expert consensus or clinical experience

Ergebnisse

Empfehlung Screening

Screening auf Diabetes-Risiko

Ja (Evidenz B)

Testing to assess risk for future diabetes in asymptomatic people should
be considered in adults of any age who are overweight or obese and who
have one or more additional risk factors for diabetes. (S.14)

For all patients, testing should begin at age 45 years. (S.14)
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Screening auf Diabetes

Ja (Evidenz B)

Testing to detect type 2 diabetes in asymptomatic people should be
considered in adults of any age who are overweight or obese and who
have one or more additional risk factors for diabetes. (S. 16)

For all patients, testing should begin at age 45 years. (S.16)

Although screening of asymptomatic individuals to identify those with
prediabetes or diabetes might seem reasonable, rigorous clinical trials to
prove the effectiveness of such screening have not been conducted and
are unlikely to occur. (S. 17)

Empfehlung Zielgruppe

Screening auf Diabetes-Risiko oder Diabetes

Alle Erwachsenen = 45 Jahren oder alle mit erh6htem Risiko unabhangig
vom Alter (Evidenz B) [Zitate s.0.]

Empfehlung Test
Screening auf Diabetes Risiko oder Diabetes
Laborwerte (Evidenz B)

To test for prediabetes, fasting plasma glucose, 2-h plasma glucose
after 75-g oral glucose tolerance test, and A1C are equally appropriate.
(8.14)

To test for type 2 diabetes, fasting plasma glucose, 2-h plasma glucose
after 75-g oral glucose tolerance test, and A1C are equally appropriate.
(S.16)

Empfehlung Intervalle
Mindestens alle 3 Jahre (Evidenz C)

If tests are normal, repeat testing carried out at a minimum of 3-year
intervals is reasonable. (S.16)

The appropriate interval between tests is not known. The rationale for the
3-year interval is that with this interval, the number of false-positive tests
that require confirmatory testing will be reduced and individuals with false-
negative tests will be retested before substantial time elapses and
complications develop. (S.17)
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Tabelle 2 Leitlinie der Canadian Diabetes Association (CDA)

Canadian Diabetes
Association [2]

Clinical Practice
Guidelines for the
Prevention and
Management of
Diabetes in Canada

Methodik

Suchzeitraum unklar [jingste Publikation aus 2011]

Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja
Stéarken und Schwéachen der Evidenz beschrieben: Ja
Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja
Abwéagung von Nutzen und Schaden beriicksichtigt: Ja

Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Nein

LL extern begutachtet: Ja
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Ja
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL bertcksichtigt: Ja

Evidenzgrade

Level 1A

Systematic overview or meta-analysis of high quality RCTs

OR

Appropriately designed RCT with adequate power to answer the question posed by the
investigators

Level 1B

Nonrandomized clinical trial or cohort study with indisputable results

Level 2

RCT or systematic overview that does not meet Level 1 criteria

Level 3

Nonrandomized clinical trial or cohort study; systematic overview or meta-analysis of level 3
studies

Level 4

Other

Empfehlungsgrade

Grade A - The best evidence was at Level 1
Grade B - The best evidence was at Level 2
Grade C - The best evidence was at Level 3
Grade D - The best evidence was at Level 4 or consensus
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Ergebnisse

Empfehlung Screening

Screening auf Diabetes-Risiko

Ja (Empfehlung D, Konsens)

All individuals should be evaluated annually for type 2 diabetes risk on the
basis of demographic and clinical criteria. (S.13)

Screening auf Diabetes

Ja (Empfehlung D, Konsens)

Screening for diabetes using FPG and/or A1C should be performed every
3 years in individuals = 40 years of age or at high risk using a risk
calculator. (S.13)

Empfehlung Zielgruppe
Screening auf Diabetes-Risiko
Alle Erwachsenen (Empfehlung D, Konsens)

Screening auf Diabetes

Erwachsene 240 Jahre oder mit hohem Risiko laut Risiko-Score oder
Risikofaktoren (z.B. positive Familienanamnese, BMI 225, Hypertonie,
kardiovaskulare Erkrankung, Lipidwerte) (Empfehlung D, Konsens)

[Zitate s.0.]

Empfehlung Test

Screening auf Diabetes-Risiko

Anamnese, Laborwerte, validierter Risiko-Score, z.B. CANRISK
(Empfehlung D, Konsens) (S.14)

Screening auf Diabetes
Nuchternplasmaglukose und/oder HbAlc oder oraler Glukose-
Toleranztest (Empfehlung D, Konsens) (S.14)

Empfehlung Intervalle
Screening auf Diabetes-Risiko
Jahrlich (Empfehlung D, Konsens)

Screening auf Diabetes
Alle 3 Jahre (Empfehlung D, Konsens)

[Zitate s.0.]
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Tabelle 3 Leitlinie der Canadian Task Force on Preventive Health Care (CTFPHC)

Pottie K, et al. [4]

Canadian Task
Force on
Preventive Health
Care
Recommendations
on screening for
type 2 diabetes in
adults

Methodik
Suchzeitraum bis 02/2012

Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben:

Starken und Schwachen der Evidenz beschrieben:

Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:
Abwagung von Nutzen und Schaden bericksichtigt:
Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz:
LL extern begutachtet:

Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL:

Interessenkonflikte dokumentiert:

Interessenkonflikte bei Erstellung der LL bericksichtigt:

Evidenz- und Empfehlungsgrade

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja
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Ergebnisse

Empfehlung Screening
Screening auf Diabetes-Risiko
Ja (kein Empfehlungsgrad angegeben)

Screening auf Diabetes

Ja (Empfehlung Weak, Evidenz Low Quality)

For adults at high risk of diabetes (determined with a validated risk
calculator), we recommend routinely screening every 3—-5 years with
A1C. (S.1689)1

For adults at low to moderate risk of diabetes (determined with a
validated risk calculator), we recommend not routinely screening for
type 2 diabetes. (S.1689)

Empfehlung Zielgruppe
Screening auf Diabetes-Risiko
Erwachsene 218 Jahre (kein Empfehlungsgrad angegeben)

Screening auf Diabetes
Erwachsene 218 Jahre mit hohem Risiko (Empfehlung Weak, Evidenz Low

Quality)
[Zitate s.0.]

Empfehlung Test
Screening auf Diabetes-Risiko
Validierter Score, z.B. FINDRISK Score (kein Empfehlungsgrad angegeben)

Screening auf Diabetes
HbAlc (Empfehlung Weak, Evidenz Low Quality)
[Zitate s.0.]

Empfehlung Intervalle

Screening auf Diabetes-Risiko

Alle 3-5 Jahre (kein Empfehlungsgrad angegeben)

For adults = 18 years of age, we suggest risk calculation at least every 3—5
years. (S. 1689)

Screening auf Diabetes

— Hohes Risiko: routineméfiiges Screening mittels HbAlc alle 3-5 Jahre
(Empfehlung Weak, Evidenz Low Quality)

— Sehr hohes Risiko: jahrliches routineméaRliges Screening mittels HbAlc
(Empfehlung Weak, Evidenz Low Quality)

For adults at high risk of diabetes (determined with a validated risk
calculator), we recommend routinely screening every 3-5 years with

A1C. (S.1689)

For adults at very high risk of diabetes (determined with a validated risk
calculator), we recommend routine screening annually with A1C. (S.1689)

1 Basierend auf 2 Modellierungsstudien:

Kahn et al. Age at initiation and frequency of screening to detect type 2 diabetes: a cost-effectiveness analysis. Lancet
2010;375:1365-74.

Waugh et al.Screening for type 2 diabetes: literature review and economic modelling. Health Technol Assess 2007
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Tabelle 4 Leitlinie des Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI)

Redmon B, et al.

[5]

Diagnosis and
Management of
Type 2 Diabetes
Mellitus in Adults

Methodik

Suchzeitraum bis 05/2014

Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben:

Starken und Schwachen der Evidenz beschrieben:

Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:
Abwagung von Nutzen und Schaden beriicksichtigt:
Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz:
LL extern begutachtet:

Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL:

Interessenkonflikte dokumentiert:

Interessenkonflikte bei Erstellung der LL beriicksichtigt:

Evidenz- und Empfehlungsgrade

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

10
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Ergebnisse

Empfehlung Screening
Screening auf Diabetes-Risiko
Ja (Empfehlung Weak, Evidenz Low Quality)

Screening auf Diabetes
Ja (Empfehlung Weak, Evidenz Low Quality)

Empfehlung Zielgruppe
Screening auf Diabetes-Risiko
Erwachsene 218 Jahre (Empfehlung Weak, Evidenz Low Quality)

A clinician may test asymptomatic patients for T2DM when the patient has a
BMI = to 25 kg/m2) and has one or more additional risk factors, regardless of
age. (S.10)

A clinician may screen asymptomatic patients for T2DM who have increased
cardiovascular risk, regardless of age. (S.10)

Screening auf Diabetes

Erwachsene mit BMI 225 und mindestens einem weiteren Risikofaktor (z.B.
positive Familienanamnese, Gestationsdiabetes, schwere Adipositas,
Hypertonie, Lipidwerte) oder erhdhtem kardiovaskularem Risiko (Empfehlung
Weak, Evidenz Low Quality)

A clinician may test asymptomatic patients for T2DM when the patient has a
BMI = to 25 kg/m2) and has one or more additional risk factors, regardless of
age. (S.10)

A clinician may screen asymptomatic patients for T2DM who have increased
cardiovascular risk, regardless of age. (S.10)

Empfehlung Test
Screening auf Diabetes-Risiko:
Anamnese, Laborwerte (Empfehlung Weak, Evidenz Low Quality) (S. 10)

Screening auf Diabetes
Nuchternplasmaglukose, HbAlc, oraler Glukosetoleranztest (Empfehlung
Strong, Evidenz Low Quality) (S.11)

Empfehlung Intervalle
Keine Aussage

11
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Tabelle 5 Leitline des National Institute for Health and Care Excellence

NICE National
Institute for Health
and Care Excellence

[3]
Type 2 diabetes:

prevention in people
at high risk

Methodik
Suchzeitraum bis 09/2010

Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja
Stéarken und Schwéachen der Evidenz beschrieben: Ja
Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja
Abwéagung von Nutzen und Schaden bericksichtigt: Ja

Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Nein

LL extern begutachtet: Ja
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Ja
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL bertcksichtigt: Ja

Evidenzgrade

++ (High) Indicates that for that particular aspect of study design, the study has been
designed or conducted in such a way as to minimise the risk of bias.

+ (Moderate) Indicates that either the answer to the checklist question is not clear from the
way the study is reported, or that the study may not have addressed all potential sources of
bias for that particular aspect of study design.

— (Low) Should be reserved for those aspects of the study design in which significant
sources of bias may persist.

Empfehlungsgrade

Should - Use this type of wording if the action will do more good than harm and is likely to be
cost effective.

Could - Use this type of wording if the action is effective or cost effective, but other options
may be similarly effective or cost effective.

Ergebnisse

Empfehlung Screening
Screening auf Diabetes-Risiko
Ja (Empfehlung Should)

Screening auf Diabetes
Ja (Empfehlung Should)

GPs and other health professionals and community practitioners in health
and community venues should implement a two-stage strategy to identify
people at high risk of type 2 diabetes (and those with undiagnosed type 2
diabetes). First, a risk assessment should be offered. Second, where
necessary, a blood test should be offered to confirm whether people have
type 2 diabetes or are at high risk. (S. 13)

12
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Empfehlung Zielgruppe

Screening auf Diabetes-Risiko

Erwachsene 240 Jahre (25-39 Jahre bei Herkunft aus Siuidasien, China,
Karibik, Sub-Sahara Afrika), <40 Jahre bei bestehenden Risikofaktoren
(Empfehlung Should) (S.15)

Screening auf Diabetes
Erwachsene mit hohem Risiko oder Risikofaktoren (Empfehlung Should)
(8.17)

Empfehlung Test

Screening auf Diabetes-Risiko

Validierter Score (Empfehlung Should), z.B. FINDRISC, Anamnese
GPs and other primary healthcare professionals should use a validated
computer-based risk assessment tool to identify people on their practice
register who may be at high risk of type 2 diabetes. (S. 16)

Screening auf Diabetes

HbAlc, Nuchternplasmaglukose (Empfehlung Should)

Trained healthcare professionals should offer venous blood tests (fasting
plasma glucose or HbA1c) to adults with high risk scores. (S.17)

Empfehlung Intervalle

Screening auf Diabetes- Risiko

Alle 5 Jahre bei niedrigem oder moderaten Risiko-Score (Empfehlung
Should)

For people at low risk (with a low or intermediate risk score) offer to
reassess them at least every 5 years to match the timescales used by the
NHS Health Check programme. (S.20)

Screening auf Diabetes

— Alle 3 Jahre bei moderatem Risiko im diagnostischen Test
(Nuchternplasmaglukose <5,5mmol/l oder HbAlc <6,0%)

— Jedes Jahr bei hohem Risiko im diagnostischen Test
(Nuchternplasmaglukose 5,5-6,9 mmol/l oder HbAlc 6,0-6,4%)

(Empfehlung Should)

For people at moderate risk, offer to reassess them at least every 3 years.

(S. 20)

For people at high risk, offer a blood test at least once a year. (S.20)

13
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Tabelle 6 Leitline der United States Preventive Services Task Force (USPSTF)

Siu AL, et al. [6]

Screening for
Abnormal Glucose
and Type 2 Diabetes
Mellitus

Methodik

Suchzeitraum bis 10/2014

Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja
Stérken und Schwéachen der Evidenz beschrieben: Ja
Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja
Abwéagung von Nutzen und Schaden bertcksichtigt: Ja

Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Nein

LL extern begutachtet: Ja
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Ja
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL berticksichtigt: Ja

Evidenzgrade

High - The available evidence usually includes consistent results from well-designed, well-
conducted studies in representative primary care populations.

Moderate - The available evidence is sufficient to determine the effects of the preventive
service on health outcomes, but confidence in the estimate is constrained by such factors
as: the number, size, or quality of individual studies; inconsistency of findings across
individual studies; limited generalizability of findings to routine primary care practice; and
lack of coherence in the chain of evidence.

Low - The available evidence is insufficient to assess effects on health outcomes. Evidence
is insufficient because of: the limited number or size of studies; important flaws in study
design or methods; inconsistency of findings across individual studies; gaps in the chain of
evidence; findings that are not generalizable to routine primary care practice; and a lack of
information on important health outcomes.

Empfehlungsgrade

A - The USPSTF recommends the service. There is high certainty that the net benefit is
substantial.

B - The USPSTF recommends the service. There is high certainty that the net benefit is
moderate or there is moderate certainty that the net benefit is moderate to substantial.

C - The USPSTF recommends selectively offering or providing this service to individual
patients based on professional judgment and patient preferences. There is at least moderate
certainty that the net benefit is small

Ergebnisse

Empfehlung Screening

Screening auf Diabetes-Risiko / Diabetes

Ja (Empfehlung B)

Screen for abnormal blood glucose. (S.862)

The USPSTF concludes with moderate certainty that there is a moderate
net benefit to measuring blood glucose to detect IFG, IGT, or diabetes.
(5.863)

USPSTF determined that the evidence is inadequate to determine the
direct benefits and harms of screening versus no screening. (S.865)

14
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Empfehlung Zielgruppe

Erwachsene 40-70 Jahre mit BMI 225 (Empfehlung B)

This recommendation applies to adults aged 40 to 70 years seen in
primary care settings who do not have symptoms of diabetes and are
overweight or obese. (S. 863)

Empfehlung Test
HbA1c, Nuchternplasmaglukose, oraler Glukosetoleranztest
(Kein Evidenz-/Empfehlungsgrad angegeben) (S.862)

Empfehlung Intervalle
3 Jahre (Kein Evidenz-/Empfehlungsgrad angegeben) (S. 862)
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Kategorie/ Leitlinie ADA | CDA | CTFPHC | ICSI | NICE | USPSTF
Systematische Suche + + + + + +
Kriterien fur Evidenz + + + + + +
Starken/Schwachen Evidenz + + + + + +
Methodik fir Empfehlungen + + + + + +
Nutzen/Schaden Abwagung ? + + + + +
Zuordnung Evidenz zu Empfehlung| - - + + - -
Externer Review - + + + + +
Unabhéangigkeit Sponsor + + + + + +
Interessenkonflikte dokumentiert + + + + + +
Interessenkonflikte berlicksichtigt ? + + + + +
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Die folgenden Tabellen zeigen die Empfehlungen der Leitlinien hinsichtlich eines Screenings auf Risikofaktoren fur Diabetes Typ Il bzw. direkt
auf Diabetes im Uberblick (Tabellen 7 und 8).

Tabelle 7 Empfehlungen zum Screening auf Diabetes-Risiko

(B - Recommended)

Leitlinie | Screening Population Test Intervall
(Empfehlungsgrad) (Empfehlungsgrad) (Empfehlungsgrad) (Empfehlungsgrad)
ADA* Ja Alle 218 Jahre Anamnese/ Laborwerte 3jahrig
(B — Supportive evidence from cohort (B) (B) (C - Supportive evidence from poorly controlled or
studies) uncontrolled studies )
CDA Ja Alle 18-39 Jahre Anamnese/ Laborwerte/ Score Jéahrlich
(Konsens) (Konsens) (Konsens) (Konsens)
CTFPHC | Ja Alle 218 Jahre Score 3-5jahrig
(keine Angabe) (Weak) (keine Angabe) (keine Angabe)
ICSI Ja Alle 218 Jahre Anamnese/ Laborwerte -
(Weak) (Weak) (Weak)
NICE Ja Alle 240 Jahre Anamnese/ Score 5jahrig
(Should) (Should) (Should) (Should)
USPSTF | Ja Alle 40-69 Jahre und BMI Laborwerte 3jéhrig
(B - Recommeded) 225 (keine Angabe) (keine Angabe)

*Nur Evidenzgrade angegeben
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Tabelle 8 Empfehlungen zum Screening auf Diabetes

Leitlinie | Screening Population Test Intervall
(Empfehlungsgrad) (Empfehlungsgrad) (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad)
ADA Ja Alle 245 Jahre Laborwerte 3jahrig
(B — Supportive evidence from cohort Alle 218 Jahre mit erhohtem (B) (C - Supportive evidence from poorly controlled or uncontrolled
studies) Risiko studies )
(B)
CDA Ja Alle 240 Jahre Laborwerte 3jahrig
(Konsens) Alle 218 Jahre mit erhdhtem (Konsens) (Konsens)
Risiko
(Konsens)
CTFPHC | Ja Alle 218 Jahre mit erhdhtem Laborwerte Risikoabhéangig jahrlich/3-5jahrig
(Weak) Risiko (Weak) (Weak)
(Weak)
ICSI Ja Alle =18 Jahre mit erhdhtem Laborwerte -
(Weak) Risiko (Strong)
(Weak)
NICE Ja Alle 218 Jahre mit erhdhtem Laborwerte Risikoabhéngig jahrlich/3jahrig
(Should) Risiko (Should) (Should)
(Should)
USPSTF | Ja Alle 40-69 Jahre und BMI =225 Laborwerte 3jahrig
(B - Recommeded) (B - Recommeded) (keine Angaben) (keine Angaben)

18
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Diskussion/ Fazit

Fir die vorliegende Fragestellung konnten sechs in den letzten fiinf Jahren publizierte Leitlinien
eingeschlossen werden. Alle Leitlinien basieren auf systematisch erstelliten Ubersichten der
relevanten Literatur und haben eine formale Graduierung der Evidenz bzw. der Empfehlungen
vorgenommen. Allerdings sind die Empfehlungen teilweise so formuliert, dass nicht ersichtlich ist
auf welche Komponente (Screening, Population, Test, Intervall) sich der Evidenz-
/[Empfehlungsgrad bezieht. Dariber hinaus sind die Empfehlungen der Leitlinien nicht
durchgangig mit der zugrundeliegenden Literatur verknipft und kommen zum Teil zu

abweichenden Empfehlungsstéarken trotz vergleichbarer Evidenzgrundlage.

Alle Leitlinien stimmen darin tGberein, dass der Nutzen eines Screenings bei Diabetes Typ Il nicht
durch Studien belegt ist. Dennoch empfehlen alle Leitlinien ein Screening sowohl auf
Risikofaktoren, als auch direkt auf Diabetes. Ein direktes populationsbasiertes Screening auf
Diabetes wird von den Diabetes Fachgesellschaften der USA und Kanadas fiir alle Personen ab
45 bzw. 40 Jahren empfohlen. Alle anderen Leitlinien empfehlen ein direktes Screening auf
Diabetes lediglich bei Personen mit erhdhtem Risiko. Die Argumentation zugunsten eines
Screenings basiert (sofern in den Leitlinien ausgefuhrt) auf der Haufigkeit der Erkrankung und
Frihstadien der Erkrankung, der Verflugbarkeit von Tests sowie der Mdglichkeit von

Interventionen bei gleichzeitig niedrigem Schadenspotential.
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Detaillierte Darstellung der Recherchestrategie:

Leitlinien zu Diabetes Typ Il in PubMed am 17.03.2016

# Suchfrage

1 "diabetes mellitus, type 2"[MeSH Terms]

2 ((("diabetes"[Title] AND "type"[Title])) AND (2[Title] OR "ll"[Title]))

3 (niddm|[Title] OR mody]Title])

4 diabetes[Title]

5 ((((("adult onset"[Title]) OR "maturity onset"[Title]) OR non insulin dependan*[Title]) OR
noninsulin dependan*[Title]) OR "slow onset"[Title]) OR ketosis resistan*[Title])

6 #4 AND #5

7 (#1 OR #2 OR #3 OR #6)

8 (((((Guideline[Publication Type]) OR Practice Guideline[Publication Type]) OR
Consensus Development Conference[Publication Type]) OR Consensus Development
Conference, NIH[Publication Type]) OR guideline*[Title]) OR recommendation*[Title]

9 (#7 AND #8)

10 (#9) AND ("2011/03/01"[PDAT] : "2016/03/17"[PDAT])

11 (#10) NOT ((comment[Publication Type]) OR letter[Publication Type])

Leitlinien zu Hyperglykamie in PubMed am 04.04.2016

# Suchfrage

1 ((((Hyperglycemia[MeSH Terms]) OR Hypoglycemia[MeSH Terms]) OR Prediabetic
state[MeSH Terms]) OR GlycosurialMeSH Terms]) OR blood glucose[Mesh Terms]

2 (((Hyperglyc*[Title/Abstract] OR Hypoglyc*[Title/Abstract] OR prediabet*[Title/Abstract]
OR pre-diabet*[Title/Abstract] OR glycosuri*[Title/Abstract]))) OR glucose
intoleran*[Title/Abstract]

3 (glucose[Title]) OR (blood[Title] AND sugar|Title])

4 (#1 OR #2 OR #3)

5 (#4) AND ((((((Guideline[Publication Type]) OR Practice Guideline[Publication Type]) OR
Consensus Development Conference[Publication Type]) OR Consensus Development
Conference, NIH[Publication Type]) OR guideline*[Title]) OR recommendation*[Title])

6 (#5) AND ("2011/04/01"[PDAT] : "2016/04/04"[PDAT])

7 (#6) NOT ((comment[Publication Type]) OR letter[Publication Type])
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Sachverhalt/ Fragestellung

Mit Inkrafttreten des Praventionsgesetzes am 25. Juli 2015 besteht fur den G-BA der Auftrag,
die Gesundheits- und Fritherkennungsuntersuchungen an den aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse anzupassen und auf der Grundlage der Methoden der
evidenzbasierten Medizin weiterzuentwickeln. Dabei soll ein zusatzlicher Schwerpunkt auf
individuelle Belastungen und auf Risikofaktoren fiir das Entstehen von Krankheiten gelegt

werden.

Basierend auf den Ergebnissen der orientierenden Recherche zu Empfehlungen fir
PraventionsmalRnahmen der FBMed vom 24.02.2016 sollen aktuelle Leitlinienempfehlungen
hinsichtlich eines Screenings auf Dyslipiddmie recherchiert und zusammenfassend dargestellt

werden.

Methodik

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte eine systematische Literaturrecherche nach Leitlinien
zu Fettstoffwechselstérungen. Eingeschlossen wurden evidenzbasierte Leitlinien aus den letzten
funf Jahren mit Aussagen zu einem Screening auf Dyslipidamie. Die Recherche wurde am
06.05.2016 beendet. Folgende Datenbanken und Internetseiten wurden daftr durchsucht:
MEDLINE (PubMed), Leitlinien.de, AWMF, Clinical Evidence, DAHTA, G-BA, IQWIiG, NGC,
NICE, SIGN, TRIP, WHO. Erganzend erfolgte eine freie Internetsuche nach deutsch- und

englischsprachigen Leitlinien zur 0.g. Fragestellung.

Ergebnisse

Die Recherche ergab insgesamt 686 Treffer, davon wurden nach der ersten Durchsicht 19 als
potentiell relevante Publikationen eingestuft und anschlieRend im Volltext Uberprift. Drei
Publikationen erflllten die Einschlusskriterien (Tabellen 1-3). Die detaillierte Darstellung der

Suchstrategien ist am Ende der Stellungnahme dokumentiert.
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Tabelle 1 Leitlinie der European Society of Cardiology/ European Atherosclerosis Society
(ESC/IEAS)

Catapano, Methodik

Reiner, De

Backer, Suchzeitraum nicht genau definiert

Graham,

Taskinen, Kriterien fir Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja
Wiklundet al. Starken und Schwéachen der Evidenz beschrieben: Ja

[1]

Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja

ESC/EAS Abwagung von Nutzen und Schaden beriicksichtigt: Ja

Guidelines for | zyordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Nein
the

management LL extern begutachtet: Nein
of o ) Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Ja
dyslipidaemias
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL beriicksichtigt: Unklar

Evidenzgrade
A — Multiple randomized controlled trials; or meta-analyses
B — Single randomized controlled trial, or large non-randomized trials

C — Consensus of opinion and/or small studies, retrospective studies, registries,

Empfehlungsgrade
| — Is recommended / Is indicated
Ila — Should be considered
IIb — May be considered

11l — Is not recommended

Ergebnisse

Empfehlung Screening

Ja, bei normalem Risiko fir kardiovaskulare Erkrankungen im Kontext eines
kardiovaskularen Risikoprofils (Evidenz C, Empfehlung lib)

Risk factor screening, including the lipid profile, may be considered in adult

men =40 years of age, and in women =50 years of age or postmenopausal,
particularly in the presence of other risk factors. (S.12)

Ja, bei erhéhtem Risiko fur kardiovaskulare Erkrankungen im Kontext eines
kardiovaskularen Risikoprofils (Evidenz C, Empfehlung I)

In addition, all subjects with evidence of atherosclerosis in any vascular bed or
with type 2 diabetes, irrespective of age, are regarded as being at high risk; it is
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recommended to assess their lipid profile. Individuals with a family history of
premature CVD also deserve early screening. Several other medical conditions
are associated with premature CVD. (S.12)

Empfehlung Zielgruppe
Méanner 240 und Frauen =50 mit normalem Risiko (Evidenz C, Empfehlung lIb)
Risk factor screening, including the lipid profile, may be considered in adult

men =40 years of age, and in women =50 years of age or postmenopausal,
particularly in the presence of other risk factors. (S.12)

Alle Personen mit erh6htem Risiko (Evidenz C, Empfehlung I)

In addition, all subjects with evidence of atherosclerosis in any vascular bed or
with type 2 diabetes, irrespective of age, are regarded as being at high risk; it is
recommended to assess their lipid profile. Individuals with a family history of
premature CVD also deserve early screening. Several other medical conditions
are associated with premature CVD. (S.12)

Empfehlung Test
Lipidprofil (Gesamtcholesterin, LDL-C, HDL-C, Triglyceride) (Evidenz C,
Empfehlung I)

Empfehlung Intervalle
Keine Angaben




Anlage zum Abschlussbericht: Anpassung arztliche Gesundheitsuntersuchung
Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Fachberatung Medizin

Tabelle 2 Leitlinie des University of Michigan Health System (UMHS)

University of
Michigan
Health System
[3]

Screening and
Management
of Lipids

Methodik

Suchzeitrum bis 04/2013

Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja
Starken und Schwéchen der Evidenz beschrieben: Ja
Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Nein
Abwagung von Nutzen und Schaden berticksichtigt: Unklar

Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Ja

LL extern begutachtet: Nein
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Unklar
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL beriicksichtigt: Unklar

Evidenzgrade

A - randomized controlled trials;

B - controlled trials, no randomization;

C - observational trials;

D - opinion of expert panel.
Empfehlungsgrade

| - generally should be performed;

Il - may be reasonable to perform;

Il - generally should not be performed

Ergebnisse

Empfehlung Screening

Ja (Evidenz C, Empfehlung I)

All men age = 35 and women age = 45 and also men age 20-35 and women

age 20-45 if at increased risk for ASCVD [atherosclerotic cardiovascular
disease]. (S.1)

This guideline incorporates 2008 USPSTF recommendations in assessment

for screening (S.10).1

Empfehlung Zielgruppe
Manner = 35, Frauen = 45; = 20 bei erhdhtem Risiko (Evidenz D,
Empfehlung II)

1 U.S. Preventive Services Task Force. Screening for lipid disorders in adults: U.S. Preventive Services Task Force
Recommendation Statement. June 2008.
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All men age = 35 and women age = 45 and also men age 20-35 and women
age 20-45 if at increased risk for ASCVD. (S.1)

For primary prevention (no clinical ASCVD) the age group for screening
remains an area of controversy. [...] This guideline incorporates 2008
USPSTF recommendations in assessment for screening (S.10).2

Increased risk, for the purposes of this recommendation, is defined by [...]:

o Diabetes.

e Previous personal history of CHD or non-coronary atherosclerosis
(e.g., abdominal aortic aneurysm, peripheral artery disease, carotid
artery stenosis).

e A family history of cardiovascular disease before age 50 in male
relatives or age 60 in female relatives.

e Tobacco use.

e Hypertension.

e Obesity (BMI 230).3

Empfehlung Test
Lipidprofil (Gesamtcholesterin, LDL-C, HDL-C, Triglyceride) (Kein Evidenz-
/Empfehlungsgrad angegeben)

Empfehlung Intervalle
4-6 Jahre (Evidenz D, Empfehlung I1)

Repeat screening/risk assessment in 4-6 years. If borderline, consider
repeat in 1-2 years. (S.1)

2013 ACC/AHA Guideline on the Assessment of Cardiovascular Risk
states it is reasonable to assess traditional ASCVD risk factors (age,
gender, total and HDL-C, systolic BP, use of antihypertensive therapy,
diabetes, and current smoking) every 4-6 years starting at age 20 years.4
(S.11)

2 U.S. Preventive Services Task Force. Screening for lipid disorders in adults: U.S. Preventive Services Task Force
Recommendation Statement. June 2008.

3 https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/Page/Document/RecommendationStatementFinal/lipid-disorders-in-
adults-cholesterol-dyslipidemia-screening#consider

4 Goff DC, Lloyd-Jones DM, Bennett G, et al. 2013 ACC/AHA guideline on the assessment ofcardiovascular risk: a report of the
American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on Practice Guidelines. Circulation, 2013
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Tabelle 3 Leitlinie des Department of Veterans Affairs/ Department of Defense (VA/DoD)

Dyslipidemia Methodik

Guideline
Work Group Suchzeitraum bis 02/2014
(2]
Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja
VA/DoD
clinical Starken und Schwachen der Evidenz beschrieben: Ja
practice Method Formulierung der Empfehl beschrieben:
guideline for ethoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja
the Abwagung von Nutzen und Schaden bericksichtigt: Ja
management
of Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Ja
?yslipidemia LL extern begutachtet: Nein
or
cardiovascular | Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Unklar
isk reducti
risk reduction Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL beriicksichtigt: Ja

Evidenz- und Empfehlungsgrade (hach GRADE)

Decision Domain Judgment

Balance of desirable and undesirable outcomes Benefits outweigh harms/burden
Benefits slightly outweigh harms/burden
Benefits and harms/burden are balanced
Harms/burden slightly outweigh benefits
Harms/burden outweigh benefits

Caonfidence in the quality of the evidence High
Moderate
Low
Very low
Values and preferences Similar values

Some variation

Large variation

Other implications (e.g., resource use, equity, Various considerations
acceptability, feasibility, subgroup
considerations):

e Strong For (or “We recommend offering this option ..."”)

e Weak For (or “We suggest offering this option ..."”)

o Weak Against (or “We suggest not offering this option ...”)

e Strong Against (or “We recommend against offering this option ...”)

Ergebnisse

Empfehlung Screening

Ja, im Kontext eines kardiovaskularen Risikoprofils (Strong for)
We recommend cardiovascular disease risk screening for men age > 35 and women
>45, including a lipid profile and a risk calculation. (S.14)
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Nein, Screening nur auf Dyslipidamie (Strong against)
We recommend against routine screening for dyslipidemia outside the context of a
cardiovascular risk assessment. (S.14)

Empfehlung Zielgruppe

Méanner >35 und Frauen >45 (Strong for)

We recommend cardiovascular disease screening for men age > 35 and women > 45,
including a lipid profile and a risk calculation. (S.14)

The rationale for the age cut-offs is consistent with the USPTF and the American
College of Physicians guidelines based on observational evidence that populations
above this age threshold are most likely to benefit from screening.? 4(S.19)

Empfehlung Test
Lipidprofil (Gesamtcholesterin, LDL-C, HDL-C, Triglyceride) (Kein Evidenz-
/Empfehlungsgrad angegeben)

Empfehlung Intervalle

5 Jahre (Weak for)

We suggest CVD risk assessment every 5 years for patients with low CVD risk and
not on statin therapy. (S.17)

2 Jahre bei erhdohtem Risiko (Weak for)
We suggest CVD risk assessment every 2 years for patients with intermediate CVD
risk or with appearance of a new CVD risk factor and not on statin therapy. (S.17)

There is no evidence regarding the optimal interval and frequency of CVD risk
assessment. Using the basic decision tresholds of 6% and 12% and the known factor
of age as the strongest factor in risk prediction, it is reasonable to reassess risk every
five years among those at <6% 10-year risk, and every two years among those
between 6-12% 10-year risk. (S. 40)
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Die folgende Tabelle zeigt die beriicksichtigten Variablen zur Qualitat der Leitlinien im Uberblick
(Tabelle 4).

Tabelle 4 Qualitatsmerkmale der Leitlinien

Kategorie/ Leitlinie ESC/EAS | UMHS [ VA/DoD
Systematische Suche + + +
Kriterien fir Evidenz + + +
Starken/Schwéchen Evidenz + + +
Methodik fir Empfehlungen + - +
Nutzen/Schaden Abwagung + ? +
Zuordnung Evidenz zu Empfehlung | - + +
Externer Review - - -
Unabhéangigkeit Sponsor + ? ?
Interessenkonflikte dokumentiert + + +
Interessenkonflikte berlicksichtigt |- ? +

Die folgenden Tabellen zeigen die Empfehlungen der Leitlinien hinsichtlich eines Screenings

auf Dyslipidamie im Uberblick (Tabelle 5 und Tabelle 6).

Tabelle 5 Empfehlungen zum Screening auf Dyslipidamie bei normalem Risiko

(Strong for)

Leitlinie | Screening Population Test Intervall
(Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad)
ESC/EAS | Ja Méanner = 40 Jahre Lipid Profil Keine Angabe
(Ilb — May be considered) | Frauen = 50 Jahre (I - Is recommended)
(Ilb — May be considered)
UMHS Ja Méanner = 35 Jahre Lipid Profil 4-6jahrig
(I —Should be performed) | Frauen = 45 Jahre (keine Angabe) Jahrlich ab 40
(Il = May be reasonable (I — May be reasonable
to perform) to perform)
VA/DoD | Ja Méanner > 35 Jahre Lipid Profil 5jahrig
(Strong for) Frauen > 45 Jahre (keine Angabe) (Weak for)
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Tabelle 6 Empfehlungen zum Screening auf Dyslipidamie bei erhéhtem Risiko

Leitlinie | Screening Population Test Intervall
(Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad)
ESC/EAS | Ja Alle Lipid Profil Keine Angabe
(I - Is recommended) (I - Is recommended) (I = Is recommended)
UMHS Ja Alle = 20 Lipid Profil 4-6jahrig
(I — Should be performed) | (Il — May be reasonable (keine Angabe) Jahrlich ab 40
to perform) (Il — May be reasonable
to perform)
VA/DoD | Keine gesonderten Empfehlungen fiir Personen mit erh6htem Risiko

10
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Diskussion/ Fazit

Fir die vorliegende Fragestellung konnten drei in den letzten finf Jahren publizierte Leitlinien
eingeschlossen werden. Alle Leitlinien basieren auf systematisch erstellten Ubersichten der
relevanten Literatur und haben eine formale Graduierung der Evidenz und - mit Ausnahme der
Leitlinie des UMHS — der Empfehlungen vorgenommen. Allerdings sind die Empfehlungen
teilweise so formuliert, dass nicht ersichtlich ist auf welche Komponente (Screening, Population)
sich der Evidenz-/Empfehlungsgrad bezieht. Eine externe Begutachtung wurde fur keine der
Leitlinien berichtet. Interessenkonflikte wurden in allen Leitlinien dokumentiert, allerdings ist nur
in einer Leitlinie explizit angegeben welche Konsequenzen fir ggfs. bestehende
Interessenkonflikte vorgesehen sind.

Alle Leitlinien empfehlen das Screening auf Dyslipidamie im Rahmen eines umfassenderen
Screenings auf kardiovaskulare Risiken. Die Leitlinie der VA/DoD rat explizit von einem isolierten
Screening auf Dyslipidamie ab. Hochwertige Evidenz fir ein Screening liegt nicht vor. Die
Festlegung der Altersbereiche und der Intervalle flir das Screening beruht vor allem auf einer
Abschatzung des Risikos fur kardiovaskulare Erkrankungen in bestimmten Altersgruppen. Fur
Personen mit erhdhtem Risiko auf kardiovaskulare Erkrankungen wird in den Leitlinien der

ESC/EAS und der UMHS ein friiheres/haufigeres Screening empfohlen.

11
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Detaillierte Darstellung der Recherchestrategie:

Leitlinien in PubMed am 06.05.2016

#

Suchfrage

1

(lipids[MeSH Terms]) OR lipid metabolism disorders|[MeSH Terms]

2

lipid*[Title] OR cholesterol*[Title] OR Dyslipidemia*[Title] OR Dyslipoproteinemia*[Title] OR
Hyperlipidemia*[Title] OR Hyperlipemia*[Title] OR Lipemia*[Title] OR Lipidemia*[Title] OR
Hypercholesterolemia*[Title] OR Hypercholesteremia*[Title] OR Hyperlipoproteinemia*[Title]
OR Hypertriglyceridemia*[Title] OR Hypolipoproteinemia*[Title] OR
Hypoprebetalipoproteinemia*[Title] OR Dyslipidaemia*[Title] OR Dyslipoproteinaemia*[Title]
OR Hyperlipidaemia*[Title] OR Hyperlipaemia*[Title] OR Lipaemia*[Title] OR
Lipidaemia*[Title] OR Hypercholesterolaemia*[Title] OR Hypercholesteraemia*[Title] OR
Hyperlipoproteinaemia*[Title] OR Hypertriglyceridaemia*[Title] OR
Hypolipoproteinaemia*[Title] OR Hypoprebetalipoproteinaemia*[Title]

(#1 OR #2)

(((((Guideline[Publication Type]) OR Practice Guideline[Publication Type]) OR Consensus
Development Conference[Publication Type]) OR Consensus Development Conference,
NIH[Publication Type]) OR guideline*[Title]) OR recommendation*[Title]

(#3 AND #4)

»

(#5) AND ("2011/05/01"[PDAT] : "2016/05/06"[PDAT])

(#6) NOT ((comment[Publication Type]) OR letter[Publication Type])

12
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(USA): Department of Veterans Affairs, Department of Defense; 2014. [Zugriff:
02.05.2016]. URL:
http://www.healthquality.va.gov/quidelines/CD/lipids/VADoDDyslipidemiaCPG2014.pdf.

3. University of Michigan Health System. Screening and management of lipids [online].
Ann Arbor (USA): University of Michigan Health System; 2014. [Zugriff: 02.05.2016].
URL: http://www.med.umich.edu/linfo/FHP/practicequides/lipids/lipidsupdate.pdf.
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Sachverhalt/ Fragestellung

Mit Inkrafttreten des Praventionsgesetzes am 25. Juli 2015 besteht fur den G-BA der Auftrag,
die Gesundheits- und Fritherkennungsuntersuchungen an den aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse anzupassen und auf der Grundlage der Methoden der
evidenzbasierten Medizin weiterzuentwickeln. Dabei soll ein zusatzlicher Schwerpunkt auf
individuelle Belastungen und auf Risikofaktoren fiir das Entstehen von Krankheiten gelegt

werden.

Basierend auf den Ergebnissen der orientierenden Recherche zu Empfehlungen fir
PraventionsmalRnahmen der FBMed vom 24.02.2016 sollen aktuelle Leitlinienempfehlungen
hinsichtlich eines Screenings auf Hypertonie recherchiert und zusammenfassend dargestellt

werden.

Methodik

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte eine systematische Literaturrecherche nach Leitlinien
zur Hypertonie. Eingeschlossen wurden evidenzbasierte Leitlinien aus den letzten funf Jahren mit
Aussagen zu einem Screening auf Hypertonie. Die Recherche wurde am 08.04.2016 beendet.
Folgende Datenbanken und Internetseiten wurden daflir durchsucht: MEDLINE (PubMed),
Leitlinien.de, AWMF, Clinical Evidence, DAHTA, G-BA, IQWIiG, NGC, NICE, SIGN, TRIP, WHO.
Erganzend erfolgte eine freie Internetsuche nach deutsch- und englischsprachigen Leitlinien zur

0.g. Fragestellung.

Ergebnisse

Die Recherche ergab insgesamt 625 Treffer, davon wurden nach der ersten Durchsicht 33 als
potentiell relevante Publikationen eingestuft und anschlieRend im Volltext Uberprift. Drei
Publikationen erflllten die Einschlusskriterien (Tabellen 1-3). Die detaillierte Darstellung der

Suchstrategien ist am Ende der Stellungnahme dokumentiert.
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Tabelle 1 Leitlinie des Canadian Hypertension Education Program (CHEP)

Daskalopoulou,
Rabi, Zarnke,
Dasqgupta,
Nerenberg,
Cloutieret al. [1]

The 2015
Canadian
Hypertension
Education
Program
recommendations
for blood pressure
measurement,
diagnosis,
assessment of
risk, prevention,
and treatment of
hypertension.

Methodik

Suchzeitrum bis 08/2014

Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja
Stéarken und Schwéachen der Evidenz beschrieben: Ja
Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja
Abwéagung von Nutzen und Schaden bertcksichtigt: Ja

Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Ja

LL extern begutachtet: Ja
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Unklar
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL beriicksichtigt: Ja

Evidenzgrade

A - Recommendations are based on randomized trials (or systematic reviews of trials)
with high levels of internal validity and statistical precision, and for which the study results
can be directly applied to patients because of similar clinical characteristics and the
clinical relevance of the study outcomes.

B - Recommendations are based on randomized trials, systematic reviews or pre-
specified subgroup analyses of randomized trials that have lower precision, or there is a
need to extrapolate from studies because of differing populations or reporting of validated
intermediate/surrogate outcomes rather than clinically important outcomes.

C - Recommendations are based on trials that have lower levels of internal validity and/or
precision, or trials reporting unvalidated surrogate outcomes, or results from non-
randomized observational studies.

D - Recommendations are based on expert opinion alone.

Empfehlungsgrade

[...] all CHEP recommendations are considered to be ‘strong’ in nature (ie, CHEP refrains
from making ‘weak’ recommendations). (S. 552)

Ergebnisse

Empfehlung Screening

Ja (Empfehlung Strong, Evidenz D)

Health care professionals who have been specifically trained to
measure BP accurately should assess BP in all adult patients at all
appropriate visits to determine cardiovascular risk and monitor
antihypertensive treatment. (S.552)
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Empfehlung Zielgruppe
Alle Erwachsenen (Empfehlung Strong, Evidenz D)

Health care professionals who have been specifically trained to
measure BP accurately should assess BP in all adult patients at all
appropriate visits to determine cardiovascular risk and monitor
antihypertensive treatment. (S.552)

Empfehlung Test
Praxis- Blutdruckmessgerat (manuell, automatisch), ambulantes/Heim
Blutdruck-Monitoring (Empfehlung Strong, Evidenz D)

Use of standardized measurement techniques and validated equipment
for all methods (office BP measurement, automated office BP, home
BP monitoring, and ambulatory BP monitoring) is recommended.
(S.552)

Empfehlung Intervalle
Jahrlich (Empfehlung Strong, Evidenz D)

If at the last diagnostic visit the patient is not diagnosed as
hypertensive and has no evidence of macrovascular target organ
damage, the patient’s BP should be assessed at yearly intervals. (S.
555)
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Tabelle 2 Leitlinie der Canadian Task Force on Preventive Health Care (CTFPHC)

Lindsay, Connor Methodik
Gorber, Joffres,
Birtwhistle,
McKay and

Cloutier [2] Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja

Suchzeitrum bis 10/2011

Starken und Schwachen der Evidenz beschrieben: Ja

Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja
Recommendation

. Abwagung von Nutzen und Schaden berticksichtigt: Ja

s on screening for

high blood Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Ja

pressurein

Canadian adults LL extern begutachtet: Unklar
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Ja
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL beriicksichtigt: Ja

Evidenz- und Empfehlungsgrade
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Ergebnisse

Empfehlung Screening
Ja (Empfehlung Strong, Evidenz Moderate Quality)

We recommend blood pressure measurement at all appropriate
primary care Vvisits.

The evidence rating is based on a substantial body of indirect
evidence and moderate-quality evidence from 1 randomized controlled
trial. 1 2

(S.928)

Empfehlung Zielgruppe
Alle Erwachsenen (Empfehlung Strong, Evidenz Moderate Quality)

We recommend blood pressure measurement at all appropriate
primary care Vvisits.

The evidence rating is based on a substantial body of indirect
evidence and moderate-quality evidence from 1 randomized controlled
trial. (S.928)

Empfehlung Test
Praxis- Blutdruckmessgerat (manuell, automatisch), ambulantes/Heim
Blutdruck-Monitoring (Empfehlung Strong, Evidenz Moderate Quality)

We recommend that blood pressure be measured according to the
current techniques described in the CHEP recommendations for office
and out-of-office blood pressure measurement.3 (S.930)

Empfehlung Intervalle
Bei Gelegenheit, jahrlich fur alle ab Hochnormal (Kein Empfehlungs-
/Evidenzgrad angegeben)

We found no evidence to support a particular screening interval [...].
(S.930)

1 Kaczorowski et al. Improving cardiovascular health at population level: 39 community cluster randomised trial of
Cardiovascular Health Awareness Program. BMJ 2011, 342:d442.

2 Law et al. Use of blood pressure lowering drugs in the prevention of cardiovascular disease: meta-analysis of 147
randomised trials in the context of expectations from prospective epidemiological studies. BMJ 2009, 338: b1665

3 Daskalopoulou et al. The 2015 Canadian Hypertension Education Program Recommendations for Blood Pressure
Measurement, Diagnosis, Assessment of Risk, Prevention, and Treatment of Hypertension. Can J Cardiol 2015, 31
(5), 549-68.
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Tabelle 3 Leitlinie der United States Preventive Services Task Force (USPSTF)

Siu [3]

Screening for High
Blood Pressure in
Adults: U.S.
Preventive Services
Task Force
Recommendation
Statement

Methodik
Suchzeitrum bis 06/2013

Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja
Starken und Schwéchen der Evidenz beschrieben: Ja
Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja
Abwagung von Nutzen und Schaden berticksichtigt: Ja

Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Nein

LL extern begutachtet: Ja
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Ja
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL berlcksichtigt: Ja

Evidenzgrade

High - The available evidence usually includes consistent results from well-designed,
well-conducted studies in representative primary care populations.

Moderate - The available evidence is sufficient to determine the effects of the preventive
service on health outcomes, but confidence in the estimate is constrained by such
factors as: the number, size, or quality of individual studies; inconsistency of findings
across individual studies; limited generalizability of findings to routine primary care
practice; and lack of coherence in the chain of evidence.

Low - The available evidence is insufficient to assess effects on health outcomes.
Evidence is insufficient because of: the limited number or size of studies; important flaws
in study design or methods; inconsistency of findings across individual studies;

gaps in the chain of evidence; findings that are not generalizable to routine primary care
practice; and a lack of information on important health outcomes.

Empfehlungsgrade

A - The USPSTF recommends the service. There is high certainty that the net

benefit is substantial.

B - The USPSTF recommends the service. There is high certainty that the net

benefit is moderate or there is moderate certainty that the net benefit is

moderate to substantial.

C - The USPSTF recommends selectively offering or providing this service to

individual patients based on professional judgment and patient preferences. There is at
least moderate certainty that the net benefit is small

Ergebnisse

Empfehlung Screening
Ja (Empfehlung A)

The USPSTF recommends screening for high blood pressure in adults
aged 18 years or older.
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Substantial indirect evidence continues to support the net benefit of
screening for high blood pressure in adults aged 18 years or older. +5
(S.782)

Empfehlung Zielgruppe
Alle Erwachsenen (Empfehlung A)

Substantial indirect evidence continues to support the net benefit of
screening for high blood pressure in adults aged 18 years or older. (S.
782)

Empfehlung Test
Praxis- Blutdruckmessgerat (manuell, automatisch) (Kein
Empfehlungs-/Evidenzgrad angegeben)

Empfehlung Intervalle
Alle 3-5 Jahre fir 18-39 Jahren (Kein Empfehlungs-/Evidenzgrad
angegeben)

Jahrlich ab 40 oder erhéhtes Risiko fir Hypertonie (Kein Empfehlungs-
/Evidenzgrad angegeben)

4 Sheridan et al. Screening for high blood pressure: a review of the evidence for the U.S. Preventive Services Task
Force. Am J Prev Med 2003, 25 (2), 151-8.

s Wolf, Miller. Evidence for the reaffirmation of the U.S. Preventive Services Task Force recommendation on
screening for high blood pressure. Ann Intern Med 2007, 147 (11), 787-91.
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Die folgende Tabelle zeigt die beriicksichtigten Variablen zur Qualitat der Leitlinien im Uberblick

(Tabelle 6).

Tabelle 4 Qualitatsmerkmale der Leitlinien

Kategorie/ Leitlinie CHEP |CTFPHC | USPSTF
Systematische Suche + + +
Kriterien fur Evidenz + + +
Starken/Schwéachen Evidenz + + +
Methodik fur Empfehlungen + + +
Nutzen/Schaden Abwagung + + +
Zuordnung Evidenz zu Empfehlung| + + -
Externer Review + + +
Unabhangigkeit Sponsor ? ? +
Interessenkonflikte dokumentiert + + +
Interessenkonflikte bertcksichtigt + + +

10
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Die folgenden Tabellen zeigen die Empfehlungen der Leitlinien hinsichtlich eines Screenings auf Hypertonie im Uberblick (Tabelle 4).

Tabelle 5 Empfehlungen zum Screening auf Hypertonie

Leitlinie | Screening Population Test Intervall
(Empfehlungsgrad) (Empfehlungsgrad) (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad)
CHEP Ja Alle 218 Jahre Validierte Messgerate | Jahrlich
(Strong) (Strong) (Strong) (Strong)
CTFPHC | Ja Alle 218 Jahre Validierte Messgerate | Bei Gelegenheit
(Strong) (Strong) (Strong) (keine Angabe)
USPSTF | Ja Alle 218 Jahre Validierte Messgeréate | 3-5jahrig
(A — substantial benefit) | (A - substantial benefit) | (keine Angabe) Jahrlich ab 40
(keine Angabe)
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Diskussion/ Fazit

Fur die vorliegende Fragestellung konnten drei in den letzten finf Jahren publizierte Leitlinien
eingeschlossen werden. Alle Leitlinien basieren auf systematisch erstellten Ubersichten der
relevanten Literatur und haben eine formale Graduierung der Evidenz bzw. der Empfehlungen
vorgenommen. Allerdings sind die Empfehlungen teilweise so formuliert, dass nicht ersichtlich ist
auf welche Komponente (Screening, Population, Test, Intervall) sich der Evidenz-
/Empfehlungsgrad bezieht. Dartiber hinaus kommen die Leitlinien zum Teil zu abweichenden
Einschatzungen der Evidenzgrundlage. So beruht die Empfehlung fir ein Screening in der CHEP
Leitlinie auf einem Expertenurteil, in den beiden anderen Leitlinien vor allem auf hochwertiger
indirekter Evidenz. Dennoch wird der mdgliche Nutzen des Screenings als héher eingeschéatzt
als der mdgliche Schaden und das Screening daher von allen berlicksichtigten Leitlinien mit der
hdchsten Empfehlungsstarke empfohlen. In den beiden kanadischen Leitlinien ist das Screening
auf Hypertonie nicht als gesondertes Screening-Programm, sondern (sofern angemessen)
standardméalig im Rahmen von anderweitig verursachten Aarztlichen Untersuchungen

durchzufthren.
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Detaillierte Darstellung der Recherchestrategie:

Leitlinien in PubMed am 07.04.2016

# Suchfrage

1 ((((((((hypertension[mh:noexp]) OR Hypertension, MalignantiMeSH Terms]) OR Hypertension,
Renal[MeSH Terms]) OR Masked Hypertension[MeSH Terms]) OR White Coat
Hypertension[MeSH Terms]) OR Hypertension, Pulmonary[mh:noexp]) OR
Prehypertension[MeSH Terms]) OR Familial Primary Pulmonary Hypertension[MeSH Terms])
OR Hypertension, Portal[MeSH Terms]

2 Hypertension*[Title] OR high blood pressure[Title] OR elevated blood pressure[Title] OR
prehypertension*[Title] OR pre-hypertension*[Title] OR hypertensive[Title]

3 #1 OR #2

4 (#3) AND ((((((Guideline[Publication Type]) OR Practice Guideline[Publication Type]) OR
Consensus Development Conference[Publication Type]) OR Consensus Development
Conference, NIH[Publication Type]) OR guideline*[Title]) OR recommendation*[Title])

5 (#4) AND ("2011/04/01"[PDAT] : "2016/04/07"[PDAT])

6 (#5) NOT ((comment[Publication Type]) OR letter[Publication Type])

13
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Sachverhalt/ Fragestellung

Mit Inkrafttreten des Praventionsgesetzes am 25. Juli 2015 besteht fur den G-BA der Auftrag,
die Gesundheits- und Fritherkennungsuntersuchungen an den aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse anzupassen und auf der Grundlage der Methoden der
evidenzbasierten Medizin weiterzuentwickeln. Dabei soll ein zusatzlicher Schwerpunkt auf
individuelle Belastungen und auf Risikofaktoren fiir das Entstehen von Krankheiten gelegt

werden.

Basierend auf den Ergebnissen der orientierenden Recherche zu Empfehlungen fir
PraventionsmalRnahmen der FBMed vom 24.02.2016 sollen aktuelle Leitlinienempfehlungen
hinsichtlich eines Screenings auf kardiovaskulare Risikofaktoren bzw. Erkrankungen

recherchiert und zusammenfassend dargestellt werden.

Methodik

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte eine systematische Literaturrecherche nach Leitlinien
zu kardiovaskularen Erkrankungen und Risikofaktoren. Eingeschlossen wurden evidenzbasierte
Leitlinien aus den letzten finf Jahren mit Aussagen zu einem Screening auf kardiovaskulare
Erkrankungen bzw. auf ein Risiko fur kardiovaskulare Erkrankungen. Die Recherche wurde am
23.05.2016 beendet. Folgende Datenbanken und Internetseiten wurden daftir durchsucht:
MEDLINE (PubMed), AWMF, Clinical Evidence, DAHTA, G-BA, IQWIiG, NGC, NICE, SIGN, TRIP,
WHO. Ergénzend erfolgte eine freie Internetsuche nach deutsch- und englischsprachigen
Leitlinien zur 0.g. Fragestellung.

Ergebnisse

Die Recherche ergab insgesamt 1661 Treffer, davon wurden nach der ersten Durchsicht 28 als
potentiell relevante Publikationen eingestuft und anschlieBend im Volltext Gberprift. Finf
Publikationen erflllten die Einschlusskriterien (Tabellen 1-5). Die detaillierte Darstellung der

Suchstrategien ist am Ende der Stellungnahme dokumentiert.
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Tabelle 1 Leitlinie der European Society of Cardiology (ESC)

Perk, De Methodik
Backer,
Gohlke, Suchzeitraum nicht genau definiert
Graham,
Reiner, Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja
Vler[s;hurenet Starken und Schwachen der Evidenz beschrieben: Ja
al.
Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja
European
Guidelines on | Abwagung von Nutzen und Schaden beriicksichtigt: Ja
cardiovascular
disease Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Nein
prevention in
clinical practice | LL extern begutachtet: Nein
(version 2012) )
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Ja
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL bericksichtigt: Unklar

Evidenzgrade
A — Multiple randomized controlled trials; or meta-analyses
B — Single randomized controlled trial, or large non-randomized trials

C — Consensus of opinion and/or small studies, retrospective studies, registries,

Empfehlungsgrade
| — Is recommended / Is indicated
Ila — Should be considered
IIb — May be considered

11l = Is not recommended

Ergebnisse

Empfehlung Screening

Ja (Evidenz C, Empfehlung I)

Total risk estimation using multiple risk factors (such as SCORE) is
recommended for asymptomatic adults without evidence of CVD. (S.1644)
High-risk individuals can be detected on the basis of established CVD, diabetes
mellitus, moderate to severe renal disease, very high levels of individual risk
factors, or a high SCORE risk, and are a high priority for intensive advice about
all risk factors.1 (S.1644)

1 Mosca et al. Evidence-based guidelines for cardiovascular disease prevention in women: 2007 update. Circulation
2007;115:1481-1501.

Graham et al. European guidelines on cardiovascular disease prevention in clinical practice: Fourth Joint Task Force
of the European Society of Cardiology and other societies on cardiovascular disease prevention in clinical practice.
Eur J Cardiovasc Prev Rehabil 2007;14 Suppl 2:51-113.
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Empfehlung Zielgruppe
Méanner > 40, Frauen > 50 oder Post-Menopause. (S.1646) (kein Evidenz-
/Empfehlungsrad angegeben)

It is recommended that risk factor screening including the lipid profile may be
considered in adult men >40 years old and in women >50 years of age or post-
menopausal.2 (S.1646)

Empfehlung Test

Risikoscore (Evidenz C, Empfehlung I)

Total risk estimation using multiple risk factors (such as SCORE) is
recommended for asymptomatic adults without evidence of CVD. (S.1644)

Empfehlung Intervalle
Unklar 3

2 Reiner et al. ESC/EAS Guidelines for the management of dyslipidaemias: The Task Force for the management of
dyslipidaemias of the European Society of Cardiology (ESC) and the European Atherosclerosis Society (EAS). Eur
Heart J 2011;32:1769-1818.

3 “Most people will visit their family doctor at least once over a 2-year period giving an opportunity for risk
assessment.” (S.1646)
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Tabelle 2 Leitlinie des National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)

National Methodik
Institute for
Health and Suchzeitraum bis: Dezember 2013
Care
Excellence Kriterien fiir Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja
(NICE) [3]
Starken und Schwéchen der Evidenz beschrieben: Ja
Cardiovascular
disease: risk Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja
assessment o
and reduction, | Abwagung von Nutzen und Schaden ber(cksichtigt: Ja
including lipid . . . :
modifice%tio% Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Nein
LL extern begutachtet: Ja
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Ja
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL berlicksichtigt: Ja

Evidenzgrade

High - Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect.
Moderate - Further research is likely to have an important impact on our confidence in the
estimate of effect and may change the estimate

Low - Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the
estimate of effect and is likely to change the estimate

Very Low - Any estimate of effect is very uncertain

Empfehlungsgrade

Should - Use this type of wording if the action will do more good than harm and is likely to be
cost effective.

Could - Use this type of wording if the action is effective or cost effective, but other options may
be similarly effective or cost effective.

Ergebnisse

Empfehlung Screening

Ja (Evidenz unklar/ Empfehlung Should)
For the primary prevention of CVD in primary care, use a systematic strategy to
identify people who are likely to be at high risk. (S.54)

Empfehlung Zielgruppe
Erwachsene > 40 Jahre bis < 84 Jahre (Evidenz unklar/ Empfehlung Should)
People older than 40 should have their estimate of CVD risk reviewed on an
ongoing basis. (S. 54)
Use the QRISK2 risk assessment tool to assess CVD risk for the primary
prevention of CVD in people up to and including age 84 years. (S.72)
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Empfehlung Test

Risikoscore (Evidenz unklar/ Empfehlung Should)

Use the QRISK2 risk assessment tool to assess CVD risk for the primary
prevention of CVD in people up to and including age 84 years. (S.72)

Empfehlung Intervalle
Keine Angaben
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Tabelle 3 Leitlinie der National Vascular Disease Prevention Alliance (NVDPA)

National Methodik
Vascular
Disease Suchzeitraum bis: Juni 2010
Prevention
Alliance [4] Kriterien fiir Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja
Guidelines for | Starken und Schwéchen der Evidenz beschrieben: Ja
the
management of | Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja
absolute
cardiovascular | Abwégung von Nutzen und Schaden bericksichtigt: Ja
disease risk . . .
Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Ja
LL extern begutachtet: Unklar
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Ja
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL berlicksichtigt: Ja

Evidenzgrade

Empfehlungsgrade
A — Body of evidence can be trusted to guide practice
B — Body of evidence can be trusted to guide practice in most situations

C — Body of evidence provides some support for recommendation(s) but care should be taken in
its application

D — Body of evidence is weak and recommendation must be applied with caution
CBR — Consensus Based Recommendation (keine oder nur niedrige Evidenz aus Studien)

PP — Practice Point (keine Suche nach Evidenz)
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Ergebnisse

Empfehlung Screening

Ja (Empfehlung B)
Absolute CVD risk assessment, using the Framingham Risk Equation to predict
risk of a cardiovascular event over the next five years, should be performed for

all adults aged 45-74 years who are not known to have CVD or to be at
clinically determined high risk. (S. 24)4

Ja (Empfehlung CBR)

In adults aged over 74, who are not known to have CVD or to be at clinically
determined high risk, absolute cardiovascular risk over the next five years
should be assessed using the Framingham Risk Equation. Calculation should
be performed using the age of 74 years. Although the Framingham Risk
Equation might underestimate risk in this population, available evidence
suggests that this approach will provide an estimate of minimum cardiovascular
risk. (S.24)

Empfehlung Zielgruppe
Erwachsene 245 bis 74 Jahre (Empfehlung B) (s.0.)

Erwachsene = 75 Jahre (Empfehlung CBR) (s.0.)

Empfehlung Test
Framingham Risk Score fur Erwachsene 245 - 74 Jahre (Empfehlung B) (s.0.)

Framingham Risk Score fir Erwachsene 275 Jahre (Empfehlung CBR) (s.0.)

Empfehlung Intervalle

Risikoadaptierte Intervalle (Empfehlung PP)
Niedrig — 2jéhrig

Mittel — 6-12 Monate

Hoch — Nach Klinischer Einschétzung (S.28)

4 Empfehlung basierend auf 24 Kohortenstudien. Referenzen 49 bis 62 in dieser LL und Referenzen 42-51 in
Vorversion (National Vascular Disease Prevention Alliance. Guidelines for the assessment of absolute cardiovascular
disease risk. 2009.)
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Tabelle 4 Leitlinie der United States Preventive Services Task Force (USPSTF)

Moyer [2]

Screening for
coronary heart
disease with
electrocardiography

Methodik

Suchzeitraum bis: Januar 2011
Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja
Starken und Schwéchen der Evidenz beschrieben: Ja

Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja
Abwagung von Nutzen und Schaden berticksichtigt: Ja

Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Ja

LL extern begutachtet: Ja
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Ja
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL berlcksichtigt: Ja

Evidenzgrade

High - The available evidence usually includes consistent results from well-designed, well-
conducted studies in representative primary care populations.

Moderate - The available evidence is sufficient to determine the effects of the preventive
service on health outcomes, but confidence in the estimate is constrained by such factors
as: the number, size, or quality of individual studies; inconsistency of findings across
individual studies; limited generalizability of findings to routine primary care practice; and
lack of coherence in the chain of evidence.

Low - The available evidence is insufficient to assess effects on health outcomes. Evidence
is insufficient because of: the limited number or size of studies; important flaws in study
design or methods; inconsistency of findings across individual studies;

Empfehlungsgrade

A - The USPSTF recommends the service. There is high certainty that the net

benefit is substantial.

B - The USPSTF recommends the service. There is high certainty that the net

benefit is moderate or there is moderate certainty that the net benefit is

moderate to substantial.

C - The USPSTF recommends selectively offering or providing this service to

individual patients based on professional judgment and patient preferences. There is at least
moderate certainty that the net benefit is small

D - The USPSTF recommends against the service. There is moderate or high certainty that the

service has no net benefit or that the harms outweigh the benefits.

| (Statement) - The USPSTF concludes that the current evidence is insufficient to assess the
balance of benefits and harms of the service. Evidence is lacking, of poor quality, or
conflicting, and the balance of benefits and harms cannot be determined.

Ergebnisse

Empfehlung Screening

Nein (Empfehlungsgrad D / 1)
The USPSTF recommends against screening with resting or exercise ECG for the
prediction of CHD events in asymptomatic adults at low risk for CHD events. (S.512
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The USPSTF concludes that the current evidence is insufficient to assess the balance of
benefits and harms of screening with resting or exercise ECG for the prediction of CHD
events in asymptomatic adults at intermediate or high risk for CHD events.s (S.512)

Empfehlung Zielgruppe
Erwachsene

Empfehlung Test
Elektrokardiographie

Empfehlung Intervalle

5 Chou et al. Screening Asymptomatic Adults for Coronary Heart Disease With Resting or Exercise Electrocardiography: Systematic Review to

Update the 2004 U.S. Preventive Services Task Force Recommendation. Evidence Synthesis no. 88. AHRQ Publication no. 11-05158-EF-1.
Rockville, MD: Agency for Healthcare Research and Quality; 2011.

10
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Tabelle 5 Leitlinie des Department of Veterans Affairs/ Department of Defense (VA/DoD)

Dyslipidemia Methodik

Guideline

E/l/]Ofk Group Suchzeitraum bis: Februar 2014
VA/DoD clinical

practice Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja

guideline for

the Starken und Schwéachen der Evidenz beschrieben: Ja

management of . )
dyslipidemia for | Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja

cardiovascular

risk reduction Abwagung von Nutzen und Schaden berticksichtigt: Ja

Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Ja

LL extern begutachtet: Nein
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Unklar
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL berlicksichtigt: Ja

Evidenz und Empfehlungsgrade (hach GRADE)

Ergebnisse

Empfehlung Screening
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Ja (Strong for)
We recommend cardiovascular disease risk screening for men age > 35 and
women >45, including a lipid profile and a risk calculation. (S.14)

Empfehlung Zielgruppe

Méanner >35 und Frauen >45 (Strong for)

We recommend cardiovascular disease screening for men age > 35 and
women > 45, including a lipid profile and a risk calculation. (S.14)

The rationale for the age cut-offs is consistent with the USPTF and the
American College of Physicians guidelines based on observational evidence
that populations above this age threshold are most likely to benefit from
screening.s(S.19)

Empfehlung Test
Risikoscore (Weak for)
For risk calculation, we suggest a 10-year risk calculator. (S. 19)

Population-based observational studies provide the basis to calculate the
estimated 10-year risk for CVD, using demographic (age, sex, race) and clinical
(TC, HDL-C, BP) variables.7 (S. 20)

Empfehlung Intervalle

5 Jahre (Weak for)

We suggest CVD risk assessment every 5 years for patients with low CVD risk
and not on statin therapy. (S.17)

2 Jahre bei erhéhtem Risiko (Weak for)

We suggest CVD risk assessment every 2 years for patients with intermediate
CVD risk or with appearance of a new CVD risk factor and not on statin
therapy. (S.17)

There is no evidence regarding the optimal interval and frequency of CVD risk
assessment. Using the basic decision tresholds of 6% and 12% and the known
factor of age as the strongest factor in risk prediction, it is reasonable to
reassess risk every five years among those at <6% 10-year risk, and every two
years among those between 6-12% 10-year risk. (S. 40)

6 U.S. Preventive Services Task Force. Screening for lipid disorders in adults: U.S. Preventive Services Task Force
Recommendation Statement. June 2008.

Goff DC, Lloyd-Jones DM, Bennett G, et al. 2013 ACC/AHA guideline on the assessment of cardiovascular risk: a report of the
American College of Cardiology/American Heart Association Task Force on Practice Guidelines. Circulation, 2013

7 Ubersicht Risikoscores mit Quellenangaben S. 80
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Die folgende Tabelle zeigt die beriicksichtigten Variablen zur Qualitat der Leitlinien im Uberblick
(Tabelle 6).

Tabelle 6 Qualitatsmerkmale der Leitlinien

Kategorie/ Leitlinie ESC | NICE | NVDPA [ USPSTF | VA/DoD
Systematische Suche + + + + +
Kriterien fir Evidenz + + + + +
Starken/Schwéchen Evidenz + + + + +
Methodik fur Empfehlungen + + + + +
Nutzen/Schaden Abwagung + + + + +
Zuordnung Evidenz zu Empfehlung| - - + + +
Externer Review - + ? + -
Unabhéangigkeit Sponsor + + + + ?
Interessenkonflikte dokumentiert + + + + +
Interessenkonflikte beriicksichtigt ? + + + +

13
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Die folgenden Tabellen zeigen die Empfehlungen der Leitlinien hinsichtlich eines Screenings auf das

Risiko fur kardiovaskulare Erkrankungen bzw. direkt auf kardiovaskulare Erkrankungen mittels EKG
im Uberblick (Tabelle 7 und Tabelle 8).

Tabelle 7 Empfehlungen zum Screening auf Risiko fur kardiovaskulére Erkrankungen

Leitlinie | Screening Population Test Intervall
(Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad)
ESC Ja Manner = 40 Jahre Risikoscore -
(Ilb — May be considered) Frauen = 50 Jahre (I - Is recommended)
(keine Angabe)
NICE Ja Alle >40 Jahre Risikoscore -
(Should) (Should) (Should)
NVDPA | Ja Alle 245-74 Jahre Risikoscore Risikoadaptiert
(B— Can be trusted in (B— Can be trusted in (B— Can be trusted in (Practice Point)
most situations) most situations) most situations)
Alle >74 Jahre
(Consensus)
VA/DoD | Ja Méanner >35 Jahre Risikoscore 5jahrig
(Strong for) Frauen >45 Jahre (Weak for) 2jahrig bei erhéhtem
(Strong for) Risiko
(Weak for)

Tabelle 8 Empfehlungen zum Screening auf kardiovaskulére Erkrankungen mit EKG

Leitlinie

Screening
(Empfehlungsgrad)

Population
(Empfehlungsgrad)

Test
(Empfehlungsgrad)

Intervall

USPSTF

Nein bei niedrigem
Risiko

(D - Is not recommended)
Nein bei erhéhtem
Risiko

(I — Statement)

Alle Erwachsenen

EKG

(Empfehlungsgrad)

14
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Diskussion/ Fazit

Fir die vorliegende Fragestellung konnten funf in den letzten finf Jahren publizierte Leitlinien
eingeschlossen werden, davon vier zur Frage des Screenings auf kardiovaskulare Risikofaktoren
und eine zum Screening auf kardiovaskulédre Erkrankungen mit EKG. Alle Leitlinien basieren auf
systematisch erstellten Ubersichten der relevanten Literatur und haben eine formale Graduierung
der Evidenz und der Empfehlungen vorgenommen. Allerdings sind die Empfehlungen teilweise
so formuliert, dass nicht ersichtlich ist auf welche Komponente (Screening, Population, Test) sich
der Evidenz-/Empfehlungsgrad bezieht. Interessenkonflikte wurden in allen Leitlinien
dokumentiert, allerdings ist nicht durchgangig explizit angegeben welche Konsequenzen fir ggfs.
bestehende Interessenkonflikte vorgesehen sind.

Das direkte Screening auf kardiovaskulare Erkrankungen mit EKG wird von der USPTF nicht
empfohlen. Das Screening auf kardiovaskulare Risikofaktoren unter Einsatz eines Risikoscores
wird hingegen von den anderen vier Leitlinien empfohlen. Hochwertige Evidenz fir ein Screening
bzw. fur den Einsatz von Risikoscores liegt nicht vor. Die Festlegung der Altersbereiche und der
Intervalle fir das Screening beruht — sofern angegeben - auf einer Abschéatzung des Risikos fiir

kardiovaskulare Erkrankungen in bestimmten Altersgruppen.

15
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Detaillierte Darstellung der Recherchestrategie:

Leitlinien in PubMed am 23.05.2016

# Suchfrage

1 ("cardiovascular diseases/diagnosis"[MeSH Major Topic] OR "cardiovascular
diseases/prevention and control'[MeSH Major Topic])

2 cardiovascular diseases[MeSH Major Topic] AND (risk factors[MeSH Major Topic] OR mass
screening[MeSH Major Topic])

3 (cardiovascular[Title]) AND (disease*[Title] OR risk*[Title] OR screen*[Title] OR
prevent*[Title])

4 (cvd[Title]) AND (risk*[Title] OR screen*[Title] OR prevent*[Title])

5 #1 OR #2 OR #3 OR #4

6 (((((Guideline[Publication Type]) OR Practice Guideline[Publication Type]) OR Consensus
Development Conference[Publication Type]) OR Consensus Development Conference,
NIH[Publication Type]) OR guideline*[Title]) OR recommendation*[Title]

7 (#5 AND #6)

8 (#7) AND ("2011/05/01"[PDAT] : "2016/05/23"[PDAT])

9 (#8) NOT ((comment[Publication Type]) OR letter[Publication Type])

16
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Sachverhalt/ Fragestellung

Mit Inkrafttreten des Praventionsgesetzes am 25. Juli 2015 besteht fur den G-BA der Auftrag,
die Gesundheits- und Fritherkennungsuntersuchungen an den aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse anzupassen und auf der Grundlage der Methoden der
evidenzbasierten Medizin weiterzuentwickeln. Dabei soll ein zusatzlicher Schwerpunkt auf
individuelle Belastungen und auf Risikofaktoren fiir das Entstehen von Krankheiten gelegt

werden.

Basierend auf den Ergebnissen der orientierenden Recherche zu Empfehlungen fir
PraventionsmalRnahmen der FBMed vom 24.02.2016 sollen aktuelle Leitlinienempfehlungen
hinsichtlich eines Screenings auf Alkoholmissbrauch recherchiert und zusammenfassend

dargestellt werden.

Methodik

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte eine systematische Literaturrecherche nach
Leitlinien zu Alkoholmissbrauch. Eingeschlossen wurden evidenzbasierte Leitlinien aus den
letzten funf Jahren mit Aussagen zu einem Screening auf Alkoholmissbrauch. Die Recherche
wurde am 07.06.2016 beendet. Folgende Datenbanken und Internetseiten wurden dafir
durchsucht: MEDLINE (PubMed), AWMF, Clinical Evidence, DAHTA, G-BA, IQWIiG, NGC,
NICE, SIGN, TRIP, WHO. Erganzend erfolgte eine freie Internetsuche nach deutsch- und
englischsprachigen Leitlinien zur 0.g. Fragestellung.

Ergebnisse

Die Recherche ergab insgesamt 231 Treffer, davon wurden nach der ersten Durchsicht 8 als
potentiell relevante Publikationen eingestuft und anschlieBend im Volltext Gberpriift. Eine
Publikation erfillte die Einschlusskriterien (Tabelle 1). Die detaillierte Darstellung der

Suchstrategie ist am Ende der Stellungnahme dokumentiert.
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Tabelle 1 Leitlinie der United States Preventive Services Task Force (USPSTF)

Moyer VA, Methodik

USPSTF, 2013

[1]. Suchzeitraum bis August 2011

Screening and Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja
behavioral

counseling Starken und Schwachen der Evidenz beschrieben: Ja

interventions in
primary care to Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja
reduce alcohol

misuse: U.S. Abwagung von Nutzen und Schaden berticksichtigt: Ja

preventive . . . .

services task Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Nein

force . LL extern begutachtet: Ja

recommendation

statement Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Ja
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL beriicksichtigt: Ja

Evidenzgrade

High - The available evidence usually includes consistent results from well-designed, well-
conducted studies in representative primary care populations.

Moderate - The available evidence is sufficient to determine the effects of the preventive
service on health outcomes, but confidence in the estimate is constrained by such factors as:
the number, size, or quality of individual studies; inconsistency of findings across individual
studies; limited generalizability of findings to routine primary care practice; and lack of
coherence in the chain of evidence.

Low - The available evidence is insufficient to assess effects on health outcomes. Evidence is
insufficient because of: the limited number or size of studies; important flaws in study design or
methods; inconsistency of findings across individual studies; gaps in the chain of evidence;
findings that are not generalizable to routine primary care practice; and a lack of information on
important health outcomes.

Empfehlungsgrade

A - The USPSTF recommends the service. There is high certainty that the net benefit is
substantial.

B - The USPSTF recommends the service. There is high certainty that the net benefit is
moderate or there is moderate certainty that the net benefit is moderate to substantial.

C - The USPSTF recommends selectively offering or providing this service to individual
patients based on professional judgment and patient preferences. There is at least moderate
certainty that the net benefit is small

Ergebnisse

Empfehlung Screening
Ja (Empfehlung B)
The USPSTF recommends that clinicians screen adults aged 18 years or older

for alcohol misuse and provide persons engaged in risky or hazardous drinking
with brief behavioral counseling interventions to reduce alcohol misuse.
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Keine Studien identifiziert, die den Nutzen eines Screenings gefolgt von einer
Beratung untersuchen.1

Empfehlung Zielgruppe
Alle Erwachsenen (Empfehlung B)

Keine Studien identifiziert, die den Nutzen eines Screenings gefolgt von einer
Beratung untersuchen.?

Empfehlung Test
Verschiedene Screening-Tests verfligbar. USPTF bevorzugt

- AUDIT (10 Fragen) oder AUDIT-C (3 Fragen)

- Einzelfrage: Wie oft hatten Sie im vergangen Jahr mehr als 5
(Manner) oder 4 (Frauen/alle Gber 65 Jahren) alkoholische Getranke
pro Tag?

(Kein Empfehlungsgrad angegeben)

Numerous screening instruments can detect alcohol misuse in adults with
acceptable sensitivity and specificity. The USPSTF prefers the following tools
for alcohol misuse screening in the primary care setting:

1. AUDIT

2. Abbreviated AUDIT-C

3. Single-question screening, such as asking, “How many times in the past
year have you had 5 (for men) or 4 (for women and all adults older than 65 y)
or more drinks in a day?” (S.211)

Empfehlung Intervalle
Keine ausreichende Evidenz fir bestimmte Intervalle.

Evidence is lacking to determine the optimal interval for screening for alcohol
misuse in adults. (S. 213)

1 Jonas et al. Screening, Behavioral Counseling, and Referral in Primary Care to Reduce Alcohol Misuse.
Comparative Effectiveness Review No. 64. AHRQ Publication No. 12-EHCO055-EF. Rockville, MD: Agency for
Healthcare Research and Quality. July 2012.
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Die folgende Tabelle zeigt die berticksichtigten Variablen zur Qualitéat der Leitlinien im
Uberblick (Tabelle 3).

Tabelle 2 Qualitatsmerkmale der Leitlinie

Kategorie/ Leitlinie USPSTF
Systematische Suche +
Kriterien fur Evidenz +
Starken/Schwéachen Evidenz +
Methodik fir Empfehlungen +
Nutzen/Schaden Abwagung +

Zuordnung Evidenz zu Empfehlung -

Externer Review +
Unabhéangigkeit Sponsor +
Interessenkonflikte dokumentiert +

Interessenkonflikte berticksichtigt +
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Die folgende Tabelle zeigt die Empfehlungen der Leitlinie hinsichtlich eines Screenings auf
Alkoholmissbrauch im Uberblick (Tabelle 3).

Tabelle 3 Empfehlungen zum Screening auf Alkoholmissbrauch

Leitlinie | Screening Population Test Intervall
(Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad)
USPST | Ja Alle = 18 Jahre Fragebogen, Unklar
F (B — Recommended) (B - Recommended) Einzelfrage
(keine Angabe)
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Diskussion/ Fazit

Fir die vorliegende Fragestellung konnte eine in den letzten funf Jahren publizierte Leitlinie
eingeschlossen werden. Die Leitlinie der USPSTF basiert auf einer systematisch erstellten
Ubersicht der relevanten Literatur und hat eine formale Graduierung der Evidenz und der
Empfehlungen vorgenommen. Interessenkonflikte wurden dokumentiert und die moglichen
Konsequenzen daraus angegeben.

Das Screening auf Alkoholmissbrauch wird von der USPTF empfohlen, allerdings konnte der
zugrundeliegende Review keine Studien identifizieren, die den Nutzen eines Screenings
hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte direkt untersuchten. Die Argumentation zugunsten
eines Screenings basiert daher auf dem gesundheitlichen Schaden von Ubermafligem
Alkoholkonsum, der Mdoglichkeit, Alkoholmissbrauch mit einfachen, nicht-invasiven Mitteln
(Einzelfrage oder kurzer Fragebogen) festzustellen, sowie der Effektivitdt von kurzen,
verhaltensbezogenen Beratungen zur Reduktion des Alkoholkonsums. Evidenz fir bestimmte

Intervalle konnte nicht gefunden werden.
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Detaillierte Darstellung der Recherchestrategie:

Leitlinien in PubMed am 06.06.2016

# Suchfrage

1 (((((Alcoholism[MeSH Terms]) OR drinking behavior[MeSH Terms]) OR Temperance[MeSH
Terms]) OR alcohol induced disorders[MeSH Terms])) OR alcoholic[MeSH Terms]

2 (alcohol*[Title] OR temperance[Title] OR abstinen*[Title] OR drinking[Title]) OR drinker*[Title]

3 (#1 OR #2)

4 (((((Guideline[Publication Type]) OR Practice Guideline[Publication Type]) OR Consensus
Development Conference[Publication Type]) OR Consensus Development Conference,
NIH[Publication Type]) OR guideline*[Title]) OR recommendation*[Title]

5 (#3 AND #4)

6 (#5) AND ("2011/06/01"[PDAT] : "2016/06/06"[PDAT])

7 (#6) NOT ((comment[Publication Type]) OR letter[Publication Type])
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Literatur

1. Moyer VA. Screening and behavioral counseling interventions in primary care to
reduce alcohol misuse: U.S. preventive services task force recommendation statement.
Ann Intern Med 2013;159(3):210-218.
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Sachverhalt/ Fragestellung

Mit Inkrafttreten des Praventionsgesetzes am 25. Juli 2015 besteht fir den G-BA der Auftrag,
die Gesundheits- und Fritherkennungsuntersuchungen an den aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse anzupassen und auf der Grundlage der Methoden der
evidenzbasierten Medizin weiterzuentwickeln. Dabei soll ein zusatzlicher Schwerpunkt auf
individuelle Belastungen und auf Risikofaktoren fur das Entstehen von Krankheiten gelegt

werden.

Basierend auf den Ergebnissen der orientierenden Recherche zu Empfehlungen fur
PraventionsmafRnahmen der FBMed vom 24.02.2016 sollen aktuelle Leitlinienempfehlungen
hinsichtlich eines Screenings auf schadlichen Tabakkonsum recherchiert und

zusammenfassend dargestellt werden.

Methodik

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte eine systematische Literaturrecherche nach
Leitlinien zu schadlichem Tabakkonsum. Eingeschlossen wurden evidenzbasierte Leitlinien aus
den letzten funf Jahren mit Aussagen zu einem Screening auf schadlichen Tabakkonsum. Die
Recherche wurde am 01.06.2016 beendet. Folgende Datenbanken und Internetseiten wurden
dafur durchsucht: MEDLINE (PubMed), AWMF, Clinical Evidence, DAHTA, G-BA, IQWiG, NGC,
NICE, SIGN, TRIP, WHO. Erganzend erfolgte eine freie Internetsuche nach deutsch- und
englischsprachigen Leitlinien zur 0.g. Fragestellung.

Ergebnisse

Die Recherche ergab insgesamt 251 Treffer, davon wurden nach der ersten Durchsicht funf als
potentiell relevante Publikationen eingestuft und anschlieRend im Volltext Gberprift. Eine
Publikation erfullte die Einschlusskriterien (Tabelle 1). Die detaillierte Darstellung der
Suchstrategien ist am Ende der Stellungnahme dokumentiert.
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Tabelle 1 Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fur Suchtforschung und Suchttherapie

DG-Sucht, Methodik

2015 [1].
Suchzeitraum bis Juni 2012 (Aktualisierung Frihjahr 2014)

S3-Leitlinie:

Screening, Kriterien fir Auswahl der Evidenz beschrieben: Ja

Diagnostik und

Behandlung Starken und Schwachen der Evidenz beschrieben: Ja

des

schadlichen Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  Ja

und

abhangigen Abwagung von Nutzen und Schaden bertcksichtigt: Ja

Tabakkonsums . . .
Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: Ja
LL extern begutachtet: Unklar
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: Ja
Interessenkonflikte dokumentiert: Ja
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL beriicksichtigt: Ja

Evidenzgrade (nach Oxford Centre of Evidence-based Medicine)
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Empfehlungsgrade

A - ,Soll*-Empfehlung: Zumindest eine randomisierte kontrollierte Studie von
insgesamt guter Qualitat und Konsistenz, die sich direkt auf die jeweilige
Empfehlung bezieht und nicht extrapoliert wurde (Evidenzebenen la, Ib, Ic)

B - ,Sollte“-Empfehlung: Gut durchgefiihrte klinische Studien, aber keine
randomisierten klinischen Studien, mit direktem Bezug zur Empfehlung
(Evidenzebenen lla, IIb, lic) oder Extrapolation von Evidenzebene I, falls der
Bezug zur spezifischen Fragestellung fehlt

0 - ,Kann“-Empfehlung: Evidenzkategorie Ill, IV und V. Berichte von
Expertenkreisen oder Expertenmeinung und/oder klinische Erfahrung
anerkannter Autoritaten oder Extrapolation von Evidenzebene lla, IIb oder lic.
Diese Einstufung zeigt an, dass direkt anwendbare klinische Studien von guter
Qualitat nicht vorhanden oder nicht verfligbar waren

KKP - Klinischer Konsenspunkt‘: Empfohlen als gute klinische Praxis (,good
clinical practice point”) im Konsens und aufgrund der klinischen Erfahrung der
Mitglieder der Leitliniengruppe als ein Standard in der Behandlung, bei dem
keine experimentelle wissenschaftliche Erforschung méglich oder angestrebt ist

Ergebnisse

Empfehlung Screening

Ja (Empfehlungsgrad A, Evidenzgrad 1a)
Alle Patienten sollen nach ihrem Tabakkonsum gefragt werden.’ (S.32)

Empfehlung Zielgruppe
Jugendliche und Erwachsene Patienten (Empfehlungsgrad A, Evidenzgrad 1a)
Zitat s.o.

Empfehlung Test
Nur Frage (Empfehlungsgrad A, Evidenzgrad 1a)
Zitat s.o.

Empfehlung Intervalle

Bei jedem geeigneten Anlass (Kein Empfehlungs-/Evidenzgrad angegeben)
Jede neue Patientin und jeder neue Patient, Jugendliche wie Erwachsene, soll
initial als Teil einer Basisdokumentation nach dem Tabakkonsum gefragt
werden. Diese Befragung soll in der Zukunft anlaBbezogen fortgesetzt werden.
(S. 37)

! Fiore et al. Treating tobacco use and dependence: 2008 update US Public Health Service Clinical Practice
Guideline executive summary. Respir Care. 2008;53(9):1217-22.
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Die folgende Tabelle zeigt die beriicksichtigten Variablen zur Qualitat der Leitlinien im Uberblick
(Tabelle 2).

Tabelle 2 Qualitatsmerkmale der Leitlinie

Kategorie/ Leitlinie AWMF
Systematische Suche +
Kriterien fur Evidenz +
Starken/Schwéachen Evidenz +
Methodik fir Empfehlungen +
Nutzen/Schaden Abwagung +

Zuordnung Evidenz zu Empfehlung +

Externer Review ?
Unabhéangigkeit Sponsor +
Interessenkonflikte dokumentiert +
Interessenkonflikte berlicksichtigt +
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Die folgenden Tabellen zeigen die Empfehlungen der Leitlinien hinsichtlich eines Screenings auf
schéadlichen Tabakkonsum im Uberblick (Tabelle 3).

Tabelle 3 Empfehlungen zum Screening auf schadlichen Tabakkonsum

Leitlinie | Screening Population Test Intervall
(Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad)
AWMF | Ja* Jugendliche und Anamnese Bei Gelegenheit

(A — Soll-Empfehlung)

Erwachsene
(A = Soll-Empfehlung)

(A — Soll-Empfehlung)

(keine Angaben)

*Im Rahmen der Basisdokumentation bei arztlichen Kontakten
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Diskussion/ Fazit

Fur die vorliegende Fragestellung konnte eine in den letzten finf Jahren publizierte Leitlinie
eingeschlossen werden. Die Leitlinie basiert auf einer systematisch erstellten Ubersicht der
relevanten Literatur und hat eine formale Graduierung der Evidenz und der Empfehlungen
vorgenommen. Allerdings sind die Empfehlungen so formuliert, dass nicht ersichtlich ist auf
welche Komponente (Screening, Population, Test) sich der Evidenz-/Empfehlungsgrad bezieht.
Interessenkonflikte wurden dokumentiert.

Die Leitlinie empfiehlt alle Patienten (Jugendliche und Erwachsene) bei einem geeigneten
arztlichen Kontakt nach ihrem Tabakkonsum zu befragen, also ein opportunistisches Screening.
Diese Empfehlung wird mit dem hdchsten Empfehlungs- und Evidenzgrad formuliert. Es ist
unklar, ob sich diese Einschatzung auch auf die empfohlene Zielgruppe bzw. die Intervalle
bezieht. Es wird darauf hingewiesen, dass der Einfluss eines solchen Screenings auf
schadlichen Tabakkonsum auf die tatséchliche Ausstiegsrate von Rauchern nicht klar ist,

sondern der Nutzen vielmehr in einer Steigerung der Interventionsrate besteht (S.36).
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Detaillierte Darstellung der Recherchestrategie:

Leitlinien in PubMed am 01.06.2016

# Suchfrage

1 Tobacco Use[MeSH Terms] OR Tobacco Use Disorder[MeSH Terms] OR Tobacco
Use Cessation[MeSH Terms]

2 tobacco*[Title] OR nicotine*[Title] OR smoking[Title] OR smoker*[Title]

3 #1 OR #2

4 (((((Guideline[Publication Type]) OR Practice Guideline[Publication Type]) OR
Consensus Development Conference[Publication Type]) OR Consensus
Development Conference, NIH[Publication Type]) OR guideline*[Title]) OR
recommendation*[Title]

5 (#3 AND #4)

6 (#5) AND ("2011/06/01"[PDAT] : "2016/01/01"[PDAT])

7 (#6) NOT ((comment[Publication Type]) OR letter[Publication Type])
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Abteilung Fachberatung Medizin

Literatur

1. Deutsche Gesellschaft fur Suchtforschung und Suchttherapie (DG-Sucht). S3-
Leitlinie: Screening, Diagnostik und Behandlung des schadlichen und abhangigen
Tabakkonsums [online]. Registernummer 076 - 006. 09.02.2015. Dusseldorf (GER):
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF); 2015. [Zugriff: 27.05.2016].

URL: http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/076-0061 S3 Tabak 2015-02.pdf.
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Abteilung Fachberatung Medizin

Sachverhalt/ Fragestellung

Mit Inkrafttreten des Praventionsgesetzes am 25. Juli 2015 besteht fir den G-BA der Auftrag,
die Gesundheits- und Friaherkennungsuntersuchungen an den aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse anzupassen und auf der Grundlage der Methoden der
evidenzbasierten Medizin weiterzuentwickeln. Dabei soll ein zusatzlicher Schwerpunkt auf
individuelle Belastungen und auf Risikofaktoren fiir das Entstehen von Krankheiten gelegt

werden.

Basierend auf den Ergebnissen der orientierenden Recherche zu Empfehlungen fir
PraventionsmalRnahmen der FBMed vom 24.02.2016 sollen aktuelle Leitlinienempfehlungen
hinsichtlich eines Screenings auf ungesunden recherchiert und zusammenfassend dargestellt

werden.

Methodik

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte eine systematische Literaturrecherche nach
Leitlinien zum Thema Lebensstil. Eingeschlossen wurden evidenzbasierte Leitlinien aus den
letzten funf Jahren mit Aussagen zu einem Screening auf einen gesundheitsschadlichen
Lebensstil. Ausgeschlossen wurden dabei die bereits separat recherchierten Themen Alkohol,
Rauchen und Adipositas. Ebenfalls ausgeschlossen wurden Leitlinien, in denen der Lebensstil
im Rahmen einer Untersuchung auf bestimmte Erkrankungen (z.B. Diabetes, kardiovaskulare
Erkrankungen) erfasst wurde. Die Recherche wurde am 09.09.2016 beendet. Folgende
Datenbanken und Internetseiten wurden dafir durchsucht: MEDLINE (PubMed), AWMF,
Clinical Evidence, DAHTA, G-BA, IQWIG, NGC, NICE, SIGN, TRIP, WHO. Ergéanzend erfolgte
eine freie Internetsuche nach deutsch- und englischsprachigen Leitlinien zur o.g.

Fragestellung.

Ergebnisse

Die Recherche ergab insgesamt 328 Treffer, davon wurden nach der ersten Durchsicht keine
als potentiell relevante Publikationen eingestuft.
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Abteilung Fachberatung Medizin

Diskussion/ Fazit

Fir die vorliegende Fragestellung konnte keine in den letzten funf Jahren publizierte Leitlinie
eingeschlossen werden. Ein Screening auf gesundheitsschadlichen Lebensstil ist bereits
berticksichtigt worden in den Recherchen zu Adipositas, Rauchen und Alkoholkonsum.
Darlber hinaus ist eine Erfassung des Lebensstils enthalten in den Empfehlungen zu einem

Screening auf Risikofaktoren fur Diabetes bzw. kardiovaskulére Erkrankungen.
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Detaillierte Darstellung der Recherchestrategie:

Leitlinien in PubMed am 09.09.2016

Suchfrage

Life Style[MeSH Terms]

(lifestyle*[Title] OR life style*[Title])

((style*[Title] OR manner*[Title] OR way[Title] OR ways|[Title])) AND (life[Title] OR living[Title])

(#1 OR #2 OR #3)

NI IWIN|F X

(((((Guideline[Publication Type]) OR Practice Guideline[Publication Type]) OR Consensus
Development Conference[Publication Type]) OR Consensus Development Conference,
NIH[Publication Type]) OR guideline*[Title]) OR recommendation*[Title]

(#4 AND #5)

N| o

(#6) AND ("2011/09/01"[PDAT] : "2016/09/09"[PDAT])

(#7) NOT ((comment[Publication Type]) OR letter[Publication Type])
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Ubersicht liber die Ergebnisse der systematischen Recherchen der Abt. FB Med zu Leitlinienempfehlungen

Screening | Alter Intervall Erfassungsinstrument/Parameter GU (=35 Jahre/ 2jahriges
Intervall)
Adipositas Ja(5LL) >18 Opportunistisch/ Jahrlich | BMI Adipositas: ja/nein
Alkohol Ja(1LL) 218 Unklar Fragebogen/ Anamnese Alkoholabusus: ja/nein
Diabetes-Risiko | Ja (6 LL) >18/40/45 Jahrlich/3-/5jéhrig Anamnese, Risikoscore Adipositas: ja/nein
Diabetes Ja(6LL)1 | 218 bei Risiko2 Jahrlich/3-/5jéhrig Glukose, HbAlc Nichtern-Glukose
>40 bei Ubergewicht
>40/45
Dyslipidamie Ja(3LL)s | 218/20 bei Risikoa Jahrlich Cholesterin, HDL, LDL, Trigylceride Cholesterin, HDL LDL veranlasst
>35/40/45/50 5jahrig
Hypertonie Ja(3LL) >18 Opportunistisch/ Jahrlich | Messung des Blutdrucks Messung des Blutdrucks
Tabak Ja(1LL) >18 Opportunistisch Anamnese Nikotinabusus: ja/nein
Kardiovaskular | Ja (4 LL) >35/40/45/50 5jahrig Risikoscore Alter/ Geschlecht/ Blutdruck/
Cholesterin/ Rauchens
Evidenz Indirekt Inzidenz/ Privalenz | Expertenurteil Diagnostische Studien -

Die Recherche zum Thema Lebensstil hat keine relevanten Leitlinien identifizieren kénnen.

Angaben in der GU-RL ohne eindeutige Entsprechung zu den Empfehlungen der gefundenen Leitlinien:
- Vorbestehende Erkrankungen: Nierenerkrankungen, Lungenerkrankung

- Risikofaktoren: emotionale Belastungen, Bewegungsmangel

1 Nur zwei der sechs Leitlinien empfehlen Diabetes-Screening unabhangig vom Vorliegen weiterer Risikofaktoren.

2 Erhéhtes Risiko fiir Diabetes bei: Ubergewicht, z.T. zuziiglich weitere Risikofaktoren (z.B. schwere Adipositas, positive Familienanamnese, Hypertonie), Risikoscore

3 Im Kontext eines kardiovaskularen Risikoprofils.

4 Erhohtes Risiko fir kardiovaskulare Erkrankungen etwa bei: Diabetes, positiver Familienanamnese fiir friihzeitige kardiovaskulare Erkrankungen, Hypertonie, Rauchen,
Adipositas.

s Einige Scores erheben mehr Variablen (z.B. QRISK2: chronische Nierenerkrankung, Vorhofflimmern, rheumatoide Arthritis).
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- Befunde zu krankhaften Veranderungen

- Harnwerte
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Sachverhalt/ Fragestellung

Mit Inkrafttreten des Préaventionsgesetzes am 25. Juli 2015 besteht fur den G-BA der Auftrag,
die Gesundheits- und Friherkennungsuntersuchungen an den aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse anzupassen und auf der Grundlage der Methoden der
evidenzbasierten Medizin weiterzuentwickeln. Dabei soll ein zusatzlicher Schwerpunkt auf
individuelle Belastungen und auf Risikofaktoren fiir das Entstehen von Krankheiten gelegt

werden.

Derzeit werden in der Gesundheitsuntersuchung verschiedene Urinwerte mittels Teststreifen
erhoben. Der Nutzen von Urinwerten im Rahmen eines Screenings soll recherchiert und

zusammenfassend dargestellt werden.

Methodik

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte eine systematische Literaturrecherche nach
systematischen Reviews und HTAs zum Thema Urintests. Die Recherche wurde am 15.11.2016
beendet. Folgende Datenbanken und Internetseiten wurden dafir durchsucht: MEDLINE
(PubMed), Cochrane Library (Cochrane Database of Systematic Reviews, Health Technology
Assessment Database). Eingeschlossen wurden Ubersichtsarbeiten von Studien, in denen der
Nutzen von Urintests bzgl. patientenrelevanter Endpunkte oder bzgl. von Surrogatparametern

patientenrelevanter Endpunkte zum Screening auf Erkrankungen untersucht wurde.

Ergebnisse

Die Recherche ergab insgesamt 632 Treffer, davon wurde nach der ersten Durchsicht eine als
potentiell relevante Publikationen eingestuft, im Volltext geprtft und eingeschlossen (Tabelle 1).

Die detaillierte Darstellung der Suchstrategien ist am Ende der Stellungnahme dokumentiert.
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Tabelle 1. Systematischer Review zum Nutzen von Urinwerten im Screening

Krogsbgll LT Methodik
et al., 2015. [1]

Screening with Fragestellung: Nutzen und Schaden von Screening mit Urinteststreifen

urinary

?é%it'cfrlf; for Population: Allgemeinpopulation oder Patienten in Krankenhdusern

morbidity and Intervention:  Screening mit Urinteststreifen auf Hamoglobin, Protein, Albumin,

Mortality. Albumin-Kreatinin Ratio, Glukose, Leukozyten, Nitrit

Cochrane ) . .

Database of Kontrolle: Kein Screening

Systematic Endpunkte: Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat, Therapie, Hospitalisierung,

Reviews 2015 neue Diagnosen, weitere Untersuchungen, Komplikationen
Studientyp: (Quasi-) Randomisierte kontrollierte Studien

Suchzeitraum: bis September 2014

Design vorab definiert: JA
Studienauswahl/ Datenextraktion von mehr als einer Person: JA
Umfassende Literaturrecherche: JA

Recherche unabhangig vom Publikationsstatus (z.B. graue Literatur): JA

Ein- und ausgeschlossene Studien gelistet: JA

Eingeschlossene Studien dargestellt: N/A
Qualitat der eingeschlossenen Studien beurteilt: N/A
Qualitat der eingeschlossenen Studien bertcksichtigt: N/A

Methoden zur Zusammenfassung der Studienergebnisse angemessen: N/A

Publikationsbias beriicksichtigt: N/A
Interessenkonflikte dargestellt: JA
Ergebnisse

Es wurden keine Studien gefunden, die die Einschlusskriterien erfillen.
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Diskussion/ Fazit

Fur die vorliegende Fragestellung konnte eine methodisch hochwertige, systematische
Ubersichtsarbeit eingeschlossen werden. Es wurde bis September 2014 nach (quasi-)
randomisierten-kontrollierten Studien zum Nutzen oder Schaden eines Screenings mit
Urinteststreifen (fur Hamoglobin, Protein, Albumin, Albumin-Kreatinin Verhaltnis, Glukose,
Leukozyten, Nitrit) gesucht. Fir die Suche wurden nicht nur Studien mit patientenrelevanten
Endpunkten bericksichtigt, sondern auch solche mit Surrogatendpunkten wie
Therapieanderungen, neue Diagnosen oder Einleitung weiterer Untersuchungen. Solche
Studien konnten nicht gefunden werden. Nutzen und Schaden eines Screenings mit

Urinteststreifen sind somit unklar.
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Detaillierte Darstellung der Recherchestrategie:

Cochrane Library (XICochrane Database of Systematic Reviews, [1Database of Abstracts of

Reviews of Effects, KIHealth Technology Assessment Database, [1Cochrane Central Register
of Controlled Trials) am 15.11.2016

# Suchfrage

#1 MeSH descriptor: [Urinalysis] explode all trees

#2 Any MeSH descriptor with qualifier(s): [Urine - UR]

#3 (urinalys* or dipstick*):ti (Word variations have been searched)

#4 (urine or urinary or uric or uretic):ti and (test or tests or testing or analy* or screen*
or examin*):ti (Word variations have been searched)

#5 #1 or #2 or #3 or #4

#6 #5 Publication Year from 2011 to 2016

Systematische Reviews und Leitlinien in PubMed am 15.11.2016

Suchfrage

(urinalysis[MeSH Terms]) OR urine[sh]

(urinalys*[Title] OR dipstick*[Title])

WIN| | &

((urine[Title] OR urinary[Title] OR uric[Title] OR uretic[Title])) AND (test[Title] OR
tests[Title] OR testing[Title] OR analy*[Title] OR screen*[Title] OR examin*[Title])

D

(#1 OR #2 OR #3)

(&)

(#4) AND (Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb] OR Technical Report[ptyp])

(#4) AND (((((trials[Title/Abstract] OR studies|[Title/Abstract] OR
database*[Title/Abstract] OR literature[Title/Abstract] OR
publication*[Title/Abstract] OR Medline[Title/Abstract] OR Embase|[Title/Abstract]
OR Cochrane[Title/Abstract] OR Pubmed][Title/Abstract])) AND
systematic*[Title/Abstract] AND (search*[Title/Abstract] OR
research*[Title/Abstract]))) OR (((((((((((HTA[Title/Abstract]) OR technology
assessment*[Title/Abstract]) OR technology report*[Title/Abstract]) OR
(systematic*[Title/Abstract] AND review*[Title/Abstract])) OR
(systematic*[Title/Abstract] AND overview*[Title/Abstract])) OR meta-
analy*[Title/Abstract]) OR (meta[Title/Abstract] AND analyz*[Title/Abstract])) OR
(meta[Title/Abstract] AND analys*[Title/Abstract])) OR (meta[Title/Abstract] AND
analyt*[Title/Abstract]))) OR (((review*[Title/Abstract]) OR
overview*[Title/Abstract]) AND ((evidence[Title/Abstract]) AND
based[Title/Abstract]))))

(#5 OR #6)

(#7) AND ("2011/11/01"[PDAT] : "2016/11/15"[PDAT])

O 00|

#8 NOT "The Cochrane database of systematic reviews"[Journal]

(#9) NOT ((comment[Publication Type]) OR letter[Publication Type])
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In der Tabelle werden die in den ausgewerteten Leitlinien explizit genannten Risikoscores und zusatzlich die beiden deutschen Scores ARRIBA und PROCAM dargestellt.

Diabetes Risiko Kardiovaskuldres Risiko

FINDRISC CANRISC SCORE QRISK2 Framingham ARRIBA PROCAM
Quelle Lindstrom et al. Robinson et al. Conroy et al. Hippisley-Cox et al. Agostino et al. Donner-Banzhoff etal. | Assmann et al.
Population 35-64 Jahre 19-78 Jahre 19-80 Jahre 35-74 Jahre 30-74 Jahre Basiert auf 35-65 Jahre
Manner und Frauen Manner und Frauen Manner und Frauen Manner und Frauen Manner und Frauen Framingham Manner und Frauen
Finnland Kanada 12 Lander Europa** England und Wales USA Deutschland
Deutsche Version Ja (Bergmann et al.) ? Ja (Rucker et al.) ? ? Ja Ja
Prognose fur Diabetes Diabetes Kardiovaskuladre Kardiovaskulare Kardiovaskulare Kardiovaskuladre Herztod, -infarkt/
Mortalitat Ereignisse Ereignisse Ereignisse Schlaganfall***
Zeithorizont 10 Jahre - 10 Jahre 10 Jahre 10 Jahre 10 Jahre 10 Jahre
Variablen Alter Alter Alter Alter Alter Alter Alter
Familienanamnese Familienanamnese Blutdruck Gesamtcholesterin Rauchen Rauchen Rauchen
Taillenumfang Taillenumfang Rauchen HDL Gesamtcholesterin Gesamtcholesterin HDL
BMI BMI Gesamtcholesterin Blutdruck HDL HDL LDL
Bewegung Bewegung Rauchen Blutdruck Blutdruck Triglyceride
Erndhrung Erndhrung BMI Linksventrikuldre Blutdruck-Medikation Blutdruck
Blutdruck-Medikation Blutdruck-Medikation Familienanamnese Hypertrophie Familienanamnese Familienanamnese
Erhohter Blutzucker* Erhohter Blutzucker* Soziale Deprivation Diabetes Diabetes (falls bekannt) | Diabetes
Bluthochdruck* Blutdruck-Medikation
Ethnizitat Ethnizitat
Bildungsgrad Diabetes
Rheumatoide Arthritis
Vorhoffflimmern
Nierenerkrankung
Umsetzung EDV EDV EDV EDV EDV EDV EDV
Papier Papier Papier Papier
Kosten Kostenlos Kostenlos Kostenlos Lizenz Kostenlos Kostenlos Kostenlos
WwWw http://www.diabetessti | http://healthycanadian | http://www.escardio.o | https://www.grisk.org/ | https://www.framingh | http://www.arriba- http://www.assmann-

ftung.de/findrisk

s.gc.ca/diseases-

conditions-maladies-

rg/Education/Practice-

2016/

Tools/CVD-prevention-

affections/disease-

toolbox/SCORE-Risk-

maladie/diabetes-

Charts

diabete/canrisk/index-
eng.php?page=start

amheartstudy.org/risk-

hausarzt.de/downloads

stiftung.de/procam-

functions/cardiovascul

/arriba_risikokalkulatio

studie/procam-tests/

ar-disease/10-year-

nsbogen.pdf

risk.ohp

*Patientenauskunft, **Aus Deutschland die MONICA Kohorte, ***Es werden 2 Risikoscores berechnet (fiir Herztod, -infarkt und fir Schlaganfall)

Agostino et al.
Assmann et al.
Bergmann et al.
Conroy et al.
Donner-Banzhoff et al.

Hippisley-Cox et al.
Lindstrom et al.
Robinson et al.
Rucker et al.

General Cardiovascular Risk Profile for Use in Primary Care. Circulation. 2008;117:743-753 .
Assessing risk of myocardial infarction and stroke: new data from the Prospective Cardiovascular Minster (PROCAM) study. Eur J Clin Invest. 2007 Dec;37(12):925-32.
A simplified Finnish diabetes risk score to predict type 2 diabetes risk and disease evolution in a German population. Horm Metab Res. 2007 Sep;39(9):677-82.

Estimation of ten-year risk of fatal cardiovascular disease in Europe: the SCORE Project. Eur Heart J. 2003; 24: 987-1003.
Individualisierte Risikoprognose fiir die Herz-Kreislauf-Pravention: ein Werkstattbericht. In: Kunz R, Ollenschldger G, Raspe H, Jonitz G, Donner-Banzhoff N. Lehrbuch Evidenzbasierte Medizin in Klinik und
Praxis. Dt. Arzteverlag, K&In 2007. http://www.arriba-hausarzt.de/hintergrund/werkstattbericht.html
Predicting cardiovascular risk in England and Wales: prospective derivation and validation of QRISK2. BMJ 2008;336:a332.
The Diabetes Risk Score. Diabetes Care 2003 Mar; 26(3): 725-731.

Validating the CANRISK prognostic model for assessing diabetes risk in Canada's multi-ethnic population. Chronic Dis Inj Can. 2011 Dec;32(1):19-31.

Predicting 10-Year Risk of Fatal Cardiovascular Disease in Germany: An Update Based on the SCORE-Deutschland Risk Charts. PLoS One. 2016 Sep 9;11(9):e0162188.
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http://www.diabetesstiftung.de/findrisk
http://healthycanadians.gc.ca/diseases-conditions-maladies-affections/disease-maladie/diabetes-diabete/canrisk/index-eng.php?page=start
http://healthycanadians.gc.ca/diseases-conditions-maladies-affections/disease-maladie/diabetes-diabete/canrisk/index-eng.php?page=start
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http://healthycanadians.gc.ca/diseases-conditions-maladies-affections/disease-maladie/diabetes-diabete/canrisk/index-eng.php?page=start
http://healthycanadians.gc.ca/diseases-conditions-maladies-affections/disease-maladie/diabetes-diabete/canrisk/index-eng.php?page=start
http://healthycanadians.gc.ca/diseases-conditions-maladies-affections/disease-maladie/diabetes-diabete/canrisk/index-eng.php?page=start
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http://www.escardio.org/Education/Practice-Tools/CVD-prevention-toolbox/SCORE-Risk-Charts
http://www.escardio.org/Education/Practice-Tools/CVD-prevention-toolbox/SCORE-Risk-Charts
https://www.qrisk.org/2016/
https://www.qrisk.org/2016/
https://www.framinghamheartstudy.org/risk-functions/cardiovascular-disease/10-year-risk.php
https://www.framinghamheartstudy.org/risk-functions/cardiovascular-disease/10-year-risk.php
https://www.framinghamheartstudy.org/risk-functions/cardiovascular-disease/10-year-risk.php
https://www.framinghamheartstudy.org/risk-functions/cardiovascular-disease/10-year-risk.php
https://www.framinghamheartstudy.org/risk-functions/cardiovascular-disease/10-year-risk.php
http://www.arriba-hausarzt.de/downloads/arriba_risikokalkulationsbogen.pdf
http://www.arriba-hausarzt.de/downloads/arriba_risikokalkulationsbogen.pdf
http://www.arriba-hausarzt.de/downloads/arriba_risikokalkulationsbogen.pdf
http://www.arriba-hausarzt.de/downloads/arriba_risikokalkulationsbogen.pdf
http://www.assmann-stiftung.de/procam-studie/procam-tests/
http://www.assmann-stiftung.de/procam-studie/procam-tests/
http://www.assmann-stiftung.de/procam-studie/procam-tests/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17846976
http://www.arriba-hausarzt.de/hintergrund/werkstattbericht.html
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22153173
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Sachverhalt/ Fragestellung

Mit Inkrafttreten des Praventionsgesetzes am 25. Juli 2015 besteht fir den G-BA der Auftrag,
die Gesundheits- und Friaherkennungsuntersuchungen an den aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse anzupassen und auf der Grundlage der Methoden der
evidenzbasierten Medizin weiterzuentwickeln. Dabei soll ein zusatzlicher Schwerpunkt auf
individuelle Belastungen und auf Risikofaktoren fiir das Entstehen von Krankheiten gelegt

werden.

Verschiedene Leitlinien zu den Indikationen Diabetes und kardiovaskulare Erkrankungen
empfehlen den Einsatz von Risikoscores. Der Nutzen solcher Risikoscores soll recherchiert

und zusammenfassend dargestellt werden.

Methodik

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte eine Literaturrecherche nach systematischen
Reviews und HTAs zum Thema Risikoscores fir Diabetes oder kardiovaskulare
Erkrankungen. Die Recherche wurde am 12.12.2016 beendet. Folgende Datenbanken und
Internetseiten wurden dafur durchsucht: MEDLINE (PubMed), Cochrane Library (Cochrane
Database of Systematic Reviews, Health Technology Assessment Database). Eingeschlossen
wurden Ubersichtsarbeiten von Studien, in denen der Nutzen von Risikoscores bzgl.
patientenrelevanter Endpunkte oder bzgl. von Surrogatparametern patientenrelevanter
Endpunkte untersucht wurde.

Ergebnisse

Die Recherche ergab insgesamt 653 Treffer, davon wurden nach der ersten Durchsicht elf als
potentiell relevante Publikationen eingestuft und im Volltext geprift. Davon wurde eine
Publikation zum Nutzen von kardiovaskularen Risikoscores eingeschlossen (Tabelle 1). Die
detaillierte Darstellung der Suchstrategien ist am Ende der Stellungnahme dokumentiert.
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Tabelle 1. Systematische Reviews zum Nutzen von Risikoscores

Usher-Smith Methodik

‘;OAlit[iI]" Fragestellung: Nutzen und Schaden von Risikoscores fiir kardiovaskulare

Impact of Erkrankungen

provision of

C{irdlovascular Population: Allgemeinpopulation ohne kardiovaskulare Vorerkrankungen
disease risk

estimates to Intervention:  Bereitstellung kardiovaskuléaren Risikoscores fur Arzt oder Patient
healthcgre Kontrolle: Kein Risikoscore

professionals

and patients: Endpunkte: Keine Einschrankungen

a systematic . . . . . . .

review Studientyp: Kontrollierte oder einarmige Studien mit Vorher-Nachher Messung

Suchzeitraum: bis Juni 2013

Design vorab definiert: JA
Studienauswahl/ Datenextraktion von mehr als einer Person: JA
Umfassende Literaturrecherche: JA

Recherche unabhangig vom Publikationsstatus (z.B. graue Literatur): JA

Ein- und ausgeschlossene Studien gelistet: NEIN
Eingeschlossene Studien dargestellt: JA
Qualitat der eingeschlossenen Studien beurteilt: JA
Qualitat der eingeschlossenen Studien berticksichtigt: NEIN

Methoden zur Zusammenfassung der Studienergebnisse angemessen: JA

Publikationsbias beriicksichtigt: NEIN
Interessenkonflikte dargestellt: JA
Ergebnisse

Einschluss von 17 Studien mit heterogenem Design/Qualitat/Endpunkten, aufgrund
Heterogenitat meist keine Metaanalyse durchgefihrt.

Risikowahrnehmung

Signifikante Verbesserung des selbsteingeschéatzten Risikos in 3 einarmigen Studien,
keine signifikante Anderung in einem RCT.

[Fir eine weitere Studie zu dieser Fragestellung wurden keine Signifikanzen
angegeben.]

Lebensstil

Keine signifikanten Effekte bzgl.
e Erndhrungsverhalten (3 Studien),
e Rauchen (4 Studien),
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e korperlicher Aktivitat bzw. Intention zu kérperlicher Aktivitat (3 Studien),
e Alkoholkonsum (2 Studien).

Surrogatparameter
Kein signifikanter Effekt bzgl.
e Cholesterinwerten (Total, LDL) in 3 von 4 Studien,
gepoolter Effekt nicht signifikant (Mittelwertsunterschied [mmol/L]: -0.11,
95%KI -0.23, 0.01),
e Blutdruckwerten (5 Studien),
o Korpergewicht/BMI (2 Studien).

Kardiovaskuléarer Risikoscore
Signifikante Reduktion in kardiovaskuldrem Risikoscore in 3 von 5 Studien,
gepoolter Effekt signifikant (Mittelwertsunterschied [%]: 0.39, 95%KI -0.71, -0.07).

Medikation
Kein signifikanter Effekt bzgl.
e Anderung der Lipid-Medikation in 2 von 3 Studien,
gepoolter Effekt nicht signifikant (RR 1.41, 95% Kl 0.99, 2.00),
e Anderung Blutdruck-Medikation (3 Studien),
¢ Anderung Blutzucker-Medikation (3 Studien).

Lebensqualitat

Kein signifikanter Unterschied bzgl.
o gesundheitsbezogener Lebensqualitat in 3 von 4 Studien,
e Angstlichkeit in 2 von 3 Studien.
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Diskussion/ Fazit

Fir die vorliegende Fragestellung konnte eine systematische Ubersichtsarbeit zu
kardiovaskularen Risikoscores eingeschlossen werden, in der 17 Studien von Uberwiegend
niedriger bis moderater Qualitat bericksichtigt wurden. Aufgrund heterogener Studiendesigns,
Populationen, benutzter Risikoscores, Endpunkten und Laufzeiten war fir die meisten
Endpunkte keine metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse mdglich. Der Review
nahm keine Einschrankung hinsichtlich der Endpunkte der Studien vor und bericksichtigte
sowohl kontrollierte als auch unkontrollierte Studien.

Die eingeschlossenen Studien haben mit Ausnahme der Lebensqualitat keine
patientenrelevanten Endpunkte (Mortalitat oder Morbiditdt) erhoben. Hinsichtlich der
Lebensqualitét ergaben sich Uberwiegend keine signifikanten Effekte. Die signifikant positiven
Ergebnisse zur Lebensqualitdét wurden nach einem kurzen Follow-Up von 10 Tagen bei
Hochrisikopatienten gemessen.

In drei einarmigen Studien zeigte sich eine signifikant korrektere Einschatzung des
personlichen kardiovaskularen Risikos nach Bereitstellung von Risikoscore-Ergebnissen, aber
die einzige randomisiert-kontrollierte Studie mit diesem Endpunkt berichtete keinen
Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe.

Es zeigten sich dartiber hinaus keine signifikanten Effekte des Einsatzes von Risikoscores auf
Anderungen des Lebensstils, der Medikation oder von Surrogatparametern (Blutdruck,
Cholesterin, Gewicht/BMI). Dennoch zeigte sich eine geringe, aber signifikante Verbesserung
des kardiovaskularen Risikos (erfasst mit Risikoscores).

Insgesamt liegen keine aussagekraftigen Studien zum Nutzen oder Schaden des Einsatzes

von Risikoscores vor.
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Detaillierte Darstellung der Recherchestrategie:

Cochrane Library (Cochrane Database of Systematic Reviews, Health Technology
Assessment Database) am 12.12.2016

# Suchfrage

#1 MeSH descriptor: [Cardiovascular Diseases] explode all trees

#2 MeSH descriptor: [Diabetes Mellitus, Type 2] explode all trees

#3 (cardiovascular next disease* or cvd):ti or (diabetes and (typ* next 2)):ti or
(diabetes and (typ* next Il)):ti (Word variations have been searched)

#4 #1 or #2 or #3

#5 MeSH descriptor: [Risk Assessment] explode all trees

#6 risk*:ti and (assess* or information* or score* or model* or predict*):ti (Word
variations have been searched)

#7 #5 or #6

#8 #4 and #7

#9 #8 Publication Year from 2011 to 2016

Systematische Reviews und HTAs in PubMed am 12.12.2016

# Suchfrage

1 "cardiovascular diseases/prevention and control"[MeSH Major Topic]

2 diabetes mellitus, type 2[MeSH Major Topic]

3 (cardiovascular disease*[Title] OR cvd[Title])

4 ((diabetes][Title] AND typ*[Title])) AND (2[Title] OR "lI"[Title])

5 (diabetes[Title]) AND (((((("adult onset"[Title]) OR "maturity onset"[Title]) OR non insulin
dependan*[Title]) OR noninsulin dependan*[Title]) OR "slow onset"[Title]) OR ketosis
resistan*[Title]))

6 (T2DM[Title] OR DMT2[Title] OR MODY[Title] OR NIDDM[Title])

7 (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6)

8 (risk*[Title]) AND (assess*[Title] OR information*[Title] OR score*[Title] OR model*[Title]
OR predict*[Title])

9 risk assessment[MeSH Terms]

10 (#8 OR #9)

11 (#7 AND #10)

12 (#11) AND (Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb] OR Technical Report[ptyp])

13 (#11) AND (((((trials[Title/Abstract] OR studies[Title/Abstract] OR database*[Title/Abstract]

OR literature[Title/Abstract] OR publication*[Title/Abstract] OR Medline[Title/Abstract] OR
Embase[Title/Abstract] OR Cochrane[Title/Abstract] OR Pubmed][Title/Abstract])) AND
systematic*[Title/Abstract] AND (search*[Title/Abstract] OR research*[Title/Abstract]))) OR
(((((HTA[Title/Abstract]) OR technology assessment*[Title/Abstract]) OR technology
report*[Title/Abstract]) OR (systematic*[Title/Abstract] AND review*[Title/Abstract])) OR
(systematic*[Title/Abstract] AND overview*[Title/Abstract])) OR meta-analy*[Title/Abstract])
OR (meta[Title/Abstract] AND analyz*[Title/Abstract])) OR (meta[Title/Abstract] AND
analys*[Title/Abstract])) OR (meta[Title/Abstract] AND analyt*[Title/Abstract]))) OR
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(((review*[Title/Abstract]) OR overview*[Title/Abstract]) AND ((evidence[Title/Abstract])
AND based[Title/Abstract]))))
14 (#12 OR #13)
15 (#14) AND ("2011/12/01"[PDAT] : "2016/12/12"[PDAT])
16 (#15) NOT "The Cochrane database of systematic reviews"[Journal]
17 (#16) NOT ((comment[Publication Type]) OR letter[Publication Type])
Literatur
1. Usher-Smith JA, Silarova B, Schuit E, Moons KG, Griffin SJ. Impact of provision of

cardiovascular disease risk estimates to healthcare professionals and patients: a
systematic review. BMJ Open 2015;5(10):e008717.
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Sachverhalt/ Fragestellung

Mit Inkrafttreten des Praventionsgesetzes am 25. Juli 2015 besteht fur den G-BA der Auftrag,
die Gesundheits- und Fritherkennungsuntersuchungen an den aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse anzupassen und auf der Grundlage der Methoden der
evidenzbasierten Medizin weiterzuentwickeln. Dabei soll ein zusatzlicher Schwerpunkt auf
individuelle Belastungen und auf Risikofaktoren fiir das Entstehen von Krankheiten gelegt

werden.

Basierend auf den Ergebnissen der orientierenden Recherche zu Empfehlungen fir
PraventionsmalRnahmen der FBMed vom 24.02.2016 sollen aktuelle Leitlinienempfehlungen
hinsichtlich eines Screenings auf Glaukom recherchiert und zusammenfassend dargestellt

werden.

Methodik

Fur die beauftragte Stellungnahme erfolgte eine systematische Literaturrecherche nach Leitlinien,
systematischen Reviews und HTAs zum Glaukom-Screening. Die Erstrecherche wurde am
03.02.2017 beendet. Folgende Datenbanken und Internetseiten wurden dafiir durchsucht: The
Cochrane Library (Cochrane Database of Systematic Reviews, Health Technology Assessment
Database), MEDLINE (PubMed), AWMF, DAHTA, G-BA, GIN, IQWIiG, NGC, NICE, NVL, SIGN,
TRIP, WHO. Ergéanzend erfolgte eine freie Internetsuche nach deutsch- und englischsprachigen
Leitlinien zur o.g. Fragestellung. Zudem erfolgte eine Recherche nach Primérstudien fir den
Recherchezeitraum 2011 - 2017 in den Datenbanken The Cochrane Library (Cochrane Central
Register of Controlled Trials), Medline (Ovid), Embase (Ovid) und BIOSIS (Ovid). Die Recherche
wurde am 10.03.2017 abgeschlossen.

Eingeschlossen wurden prospektiv vergleichende Studien zum Nutzen eines Glaukom-
Screenings (Recherchezeitraum 2011 — 2017) sowie evidenzbasierte Leitlinien aus den letzten

funf Jahren mit Aussagen zu einem Screening auf Glaukom.
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Ergebnisse

Die Erstrecherche nach Leitlinien ergab insgesamt 419 Treffer, davon wurden nach der ersten
Durchsicht 9 als potentiell relevante Publikationen eingestuft und anschlielend im Volltext

Uberprift. Eine Leitlinie erfillte die Einschlusskriterien (Tabelle 1).

Die Recherche nach Primarstudien ergab 1597 Treffer, davon wurden nach der ersten Durchsicht
6 als potentiell relevante Publikationen eingestuft und anschlieBend im Volltext Gberprift. Keine
Publikation erfillte die Einschlusskriterien. Die detaillierte Darstellung der Suchstrategie ist am

Ende der Stellungnahme dokumentiert.
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Tabelle 1 Leitlinie der United States Preventive Services Task Force (USPSTF)

Moyer VA et al., 2013
[1].2

Screening for Glaucoma:
U.S. Preventive Services
Task Force
Recommendation
Statement

Methodik

Suchzeitrum bis 10/2011

Kriterien fur Auswahl der Evidenz beschrieben: JA
Stéarken und Schwéachen der Evidenz beschrieben: JA
Methoden zur Formulierung der Empfehlungen beschrieben:  JA
Abwéagung von Nutzen und Schaden beriicksichtigt: JA

Zuordnung der Verbindung zwischen Empfehlung und Evidenz: JA

LL extern begutachtet: JA
Sponsor ohne Einfluss auf Inhalte der LL: JA
Interessenkonflikte dokumentiert: JA
Interessenkonflikte bei Erstellung der LL bericksichtigt: JA

Evidenzgrade

High - The available evidence usually includes consistent results from well-designed,
well-conducted studies in representative primary care populations.

Moderate - The available evidence is sufficient to determine the effects of the preventive
service on health outcomes, but confidence in the estimate is constrained by such
factors as: the number, size, or quality of individual studies; inconsistency of findings
across individual studies; limited generalizability of findings to routine primary care
practice; and lack of coherence in the chain of evidence.

Low - The available evidence is insufficient to assess effects on health outcomes.
Evidence is insufficient because of: the limited number or size of studies; important flaws
in study design or methods; inconsistency of findings across individual studies;

gaps in the chain of evidence; findings that are not generalizable to routine primary care
practice; and a lack of information on important health outcomes.

Empfehlungsgrade

A - The USPSTF recommends the service. There is high certainty that the net

benefit is substantial.

B - The USPSTF recommends the service. There is high certainty that the net

benefit is moderate or there is moderate certainty that the net benefit is

moderate to substantial.

C - The USPSTF recommends selectively offering or providing this service to

individual patients based on professional judgment and patient preferences. There is at
least moderate certainty that the net benefit is small

D - The USPSTF recommends against the service. There is moderate or high certainty
that the service has no net benefit or that the harms outweigh the benefits.

| - The USPSTF concludes that the current evidence is insufficient to assess the balance
of benefits and harms of the service. Evidence is lacking, of poor quality, or conflicting,
and the balance of benefits and harms cannot be determined.

1 Basiert auf dem Review: Ervin et al.Screening for Glaucoma: Comparative Effectiveness. Comparative
Effectiveness Review no. 59. AHRQ publication no. 12-EHC037-EF. Rockville, MD: Agency for Healthcare Research

and Quality; April 2012.
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Ergebnisse

Empfehlung Screening

Keine Empfehlung aufgrund unzureichender Evidenz (I)

The USPSTF concludes that the current evidence is insufficient to assess
the balance of benefits and harms of screening for primary open-angle
glaucoma (POAG) in adults. (S.484)

Empfehlung Zielgruppe
Empfehlung Test

Empfehlung Intervalle
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Die folgende Tabelle zeigt die beriicksichtigten Variablen zur Qualitat der Leitlinien im Uberblick
(Tabelle 2).

Tabelle 2 Qualitatsmerkmale der Leitlinien

Kategorie/ Leitlinie USPSTF
Systematische Suche +
Kriterien fur Evidenz +
Starken/Schwéachen Evidenz +
Methodik fir Empfehlungen +
Nutzen/Schaden Abwagung +
Zuordnung Evidenz zu Empfehlung +
Externer Review +
Unabhéangigkeit Sponsor +
Interessenkonflikte dokumentiert +
Interessenkonflikte berticksichtigt +
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Die folgende Tabelle zeigt die Empfehlungen hinsichtlich eines Screenings auf Glaukom im Uberblick (Tabelle 3).

Tabelle 3 Empfehlungen zum Screening auf Glaukom

Leitlinie | Screening Population Test Intervall
(Empfehlungsgrad) (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad) | (Empfehlungsgrad)
USPSTF | Nein - - -
(I = Insufficient evidence)
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Diskussion/ Fazit

Fur die vorliegende Fragestellung konnten keine prospektiv vergleichenden Studien identifiziert
werden. Es wurde eine in den letzten flnf Jahren publizierte Leitlinie zum Nutzen eines Glaukom-
Screenings eingeschlossen. Die Leitlinie basiert auf einer systematisch erstellten Ubersicht der
relevanten Literatur und hat eine formale Graduierung der Evidenz bzw. der Empfehlungen
vorgenommen. Die Leitlinie der USPSTF kommt zu dem Schluss, dass keine ausreichende
Evidenz zu Nutzen und Schaden eines Screenings auf Glaukom vorliegt. Zudem sei die Validitat
verflugbarer Screening-Tests unklar, der nattrliche Verlauf der Erkrankung heterogen, Screening
und darauffolgende Therapie wiirden daher mit dem Risiko von Uberdiagnosen und

Ubertherapien einhergehen.
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Detaillierte Darstellung der Recherchestrategie:

Cochrane Library (KICochrane Database of Systematic Reviews, [1Database of Abstracts of
Reviews of Effects, XIHealth Technology Assessment Database, [1Cochrane Central Register
of Controlled Trials) am 24.01.2017

# Suchfrage

#1 MeSH descriptor: [Glaucoma] explode all
trees

#2 glaucoma:ti,ab,kw (Word variations have
been searched)

#3 #1 or #2

#4 #3 Publication Year from 2012 to 2017

Systematische Reviews und HTAs in PubMed am 24.01.2017

# Suchfrage

=

(("glaucoma/diagnosis"[MeSH Terms] OR "glaucoma/prevention and
control'[MeSH Terms]))

2 (glaucoma[Title/Abstract] OR glaucoma[MeSH Terms])

w

screen*[Title/Abstract] OR diagnos*[Title/Abstract] OR prevent*[Title/Abstract]
OR detect*[Title/Abstract] OR risk*[Title/Abstract] OR risk factors[MeSH Terms]
OR mass screening[MeSH Terms]

#2 AND #3

(#1 OR #4)

(#5) AND (Meta-Analysis[ptyp] OR systematic[sb] OR Technical Report[ptyp])

~N| OO0 A~

(#5) AND (((((trials[Title/Abstract] OR studies|[Title/Abstract] OR
database*[Title/Abstract] OR literature[Title/Abstract] OR
publication*[Title/Abstract] OR Medline[Title/Abstract] OR Embase[Title/Abstract]
OR Cochrane[Title/Abstract] OR Pubmed[Title/Abstract])) AND
systematic*[Title/Abstract] AND (search*[Title/Abstract] OR
research*[Title/Abstract]))) OR (((((((((((HTA[Title/Abstract]) OR technology
assessment*[Title/Abstract]) OR technology report*[Title/Abstract]) OR
(systematic*[Title/Abstract] AND review*[Title/Abstract])) OR
(systematic*[Title/Abstract] AND overview*[Title/Abstract])) OR meta-
analy*[Title/Abstract]) OR (meta[Title/Abstract] AND analyz*[Title/Abstract])) OR
(meta[Title/Abstract] AND analys*[Title/Abstract])) OR (meta[Title/Abstract] AND
analyt*[Title/Abstract]))) OR (((review*[Title/Abstract]) OR
overview*[Title/Abstract]) AND ((evidence[Title/Abstract]) AND
based[Title/Abstract]))))

8 (#6 OR #7)
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9 (#8) AND ("2012/01/01"[PDAT] : "2017/01/24"[PDAT])
10 (#9) NOT "The Cochrane database of systematic reviews"[Journal]
11 (#10) NOT ((comment[Publication Type]) OR letter[Publication Type])

Leitlinien in PubMed am 24.01.2017

# Suchfrage

1 glaucoma[MeSH Terms]

2 glaucoma(Title/Abstract]

3 (#1 OR #2)

4 (((((Guideline[Publication Type]) OR Practice Guideline[Publication Type]) OR
Consensus Development Conference[Publication Type]) OR Consensus
Development Conference, NIH[Publication Type]) OR guideline*[Title]) OR
recommendation*[Title]

5 (#3 AND #4)

6 (#5) AND ("2012/01/01"[PDAT] : "2017/01/24"[PDAT])

7 (#6) NOT ((comment[Publication Type]) OR letter[Publication Type])

Priméarstudien in der Cochrane Library (LJCochrane Database of Systematic Reviews, []
Database of Abstracts of Reviews of Effects, [1Health Technology Assessment Database,
Cochrane Central Register of Controlled Trials) am 10.03.2017

# Suchfrage

#1 [mh glaucoma [mj]] or [mh "ocular hypertension” [mj]]

#2 (glaucoma or "ocular hypertension” or "intraocular hypertension" or "increased
intraocular pressure" or "high intraocular pressure" or "increased ocular
pressure” or "high ocular pressure” or (hypertension near/3 eye*)):ti,ab

#3 (high or increased):ti,ab and (pressure near/3 eye*):ti,ab

#4 #1 or #2 or #3

#5 [mh "mass screening" [mj]] or [mh "early diagnosis" [m]]]

#6 (screen* or diagnos* or detect*):ti,ab

#7 #5 or #6

#8 #4 and #7

#9 #8 Publication Year from 2011 to 2017

10
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Primarstudien in Ovid MEDLINE(R) Epub Ahead of Print, In-Process & Other Non-Indexed
Citations, Ovid MEDLINE(R) Daily, Ovid MEDLINE and Versions(R) (OVID) 1974 to 2017
March 09 am 10.03.2017

# Suchfrage

1 exp *ocular hypertension/ or exp *glaucoma/

2 (glaucoma or "ocular hypertension" or "intraocular hypertension" or "increased
intraocular pressure” or "high intraocular pressure" or “increased ocular pressure”
or "high ocular pressure" or (hypertension adj3 eye*)).ti,ab.

3 ((high or increased) and (pressure adj3 eye*)).ti,ab.

4 lor2or3

5 exp *Mass Screening/ or *early diagnosis/

6 (screen* or diagnos* or detect*).ti,ab.

7 50r6

8 4 and 7

9 ((randomized controlled trial or controlled clinical trial).pt. or randomi#ed.ab. or
randomly.ab. or placebo$.ab. or drug therapy.fs. or trial.ab. or groups.ab. or
(control$ ad;j3 (trial$ or study or studies)).abti. or ((singl$ or doubl$ or tripl$ or
trebl$) adj3 (blind$ or mask$ or dummy)).mp.) not (animals not (humans and
animals)).sh.

10 8and 9

11 limit 10 to yr="2011 - 2017"

Primarstudien in EMBASE 1974 to 2017 March 09 (OVID) am 10.03.2017

# Suchfrage

1 exp *glaucoma/ or exp *intraocular hypertension/

2 (glaucoma or "ocular hypertension™ or "intraocular hypertension” or "increased
intraocular pressure" or "high intraocular pressure" or "increased ocular pressure”
or "high ocular pressure" or (hypertension adj3 eye*)).ti,ab.

3 ((high or increased) and (pressure adj3 eye*)).ti,ab.

4 lor2or3

5 exp *mass screening/ or exp *screening test/ or exp *early diagnosis/

6 (screen* or diagnos* or detect*).ti,ab.

7 50r6

8 4 and 7

9 ((random$ or placebo$ or single blind$ or double blind$ or triple blind$).ti,ab. or
RETRACTED ARTICLE/) not ((animal$ not human$).sh,hw. or ((book or
conference paper or editorial or letter or review).pt. not exp randomized controlled
trial/) or ((random sampl$ or random digit$ or random effect$ or random survey or

11
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random regression).ti,ab. not exp randomized controlled trial/)) not (conference
abstract or conference proceeding).pt.

10 8and9
11 limit 10 to yr="2011 - 2017"
12 limit 11 to exclude medline journals

Priméarstudien in BIOSIS 1993 to 2017 Week 15 OVID) am 10.03.2017

#

Suchfrage

(glaucoma or "ocular hypertension" or "intraocular hypertension" or "increased
intraocular pressure"” or "high intraocular pressure” or "increased ocular pressure”
or "high ocular pressure” or (hypertension adj3 eye*)).ti.

((high or increased) and (pressure adj3 eye*)).ti.

lor2

(screen* or diagnos* or detect*).ti.

3and 4

OO WIN

limit 5 to yr="2011 - 2017"

12
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