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1 Problemstellung

Zur Erkennung von Verengungen der inneren Halsschlagader (Carotisstenose) stehen unterschiedliche
Methoden zur Verfigung: das einfache Abhoren (Auskultation) der BlutgefdRe,
Ultraschalluntersuchungen wie die Doppler-, Duplex- oder Farbduplexsonographie und die
Kontrastmitteluntersuchungen (Angiographie) mittels Rodntgen, Computertomographie oder
Magnetresonanztomographie. Da die (Farb-)Duplexsonographie mit relativ geringem Aufwand und
ohne Strahlenbelastung ein zuverlassiges Diagnoseinstrument darstellt, ist sie das Standardverfahren
zur Diagnostik von Carotisstenosen. Sie wird nicht nur zur Untersuchung von Patientinnen und
Patienten mit Symptomen eingesetzt, sondern auch als Individuelle Gesundheitsleistung (IGel) zur
Friiherkennung von Carotisstenosen bei asymptomatischen Personen angeboten. Der vorliegende
Bericht umfasst die Bewertung der IGelL ,Screening auf das Vorliegen einer Carotisstenose” mittels
Duplexsonographie.

1.1 Erkrankung

Ablagerungen (Plaque) und lokale Gerinnsel (Thromben) in BlutgefdaRen flihren zu Einengungen des
GefaRdurchmessers (Stenosen) und kdnnen Durchblutungsstorungen hervorrufen. Sind - wie bei einer
Carotisstenose - die hirnversorgenden GefaRRe betroffen, kénnen sich die Durchblutungsstérungen
durch voriibergehende neurologische Symptome (transitorische ischamische Attacke (TIA)) aber auch
als folgenschwerer Schlaganfall bemerkbar machen. Insbesondere aktueller Nikotinkonsum,
Lebensalter, mannliches Geschlecht und eine GefdRerkrankung in der Vorgeschichte sind signifikant
mit dem Vorliegen einer >50%igen Carotisstenose assoziiert. Auch Diabetes mellitus, erhdhter
systolischer Blutdruck und ein erhéhtes Verhaltnis zwischen Triglyceriden und HDL Cholesterin stehen
mit dem Vorliegen einer Carotisstenose in Verbindung.

Bei der asymptomatischen Carotisstenose treten zundchst keine Symptome auf, sie werden meist
durch Zufall entdeckt. Die Starke der Verengung wird (blicherweise in Prozent, nach dem North
American Symptomatik Carotid Endarterectomy Triall (NASCET) in Relation zum distalen Lumen der
Arteria carotis interna, angegeben.

1.2 Epidemiologie

Da keine grol8 angelegten systematischen Screeningstudien vorliegen, kdnnen keine genauen Angaben
zur Pravalenz getroffen werden. Unterschiedliche Studien geben aber Anhaltspunkte. Eine
systematische Ubersichtsarbeit von epidemiologischen Privalenzdaten aus 2010 zeigt, dass die
Pravalenz einer 250% Carotisstenose in der weiblichen Bevolkerung bei 1,7% und bei der mannlichen
bei 2,4% liegt. Bei der Betrachtung der Pravalenz in den verschiedenen Altersgruppen fallt auf, dass
die Pravalenzrate mit zunehmendem Alter deutlich ansteigt. Bei den Frauen in der Altersgruppe unter
50 Jahren betragt die Pravalenz nahezu 0%, zwischen 60-69 Jahren steigt sie auf 2,0% und in der
Altersklasse 280 Jahren betragt sie 5,0%. Diese altersbedingte Entwicklung der Pravalenzrate zeigt sich
auch bei den Mannern (>50 Jahren: 0,2% / 60-69 Jahre: 2,3% / > 80 Jahre: 7,5%).
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Bei Patientinnen und Patienten mit Carotisstenose hangt das Schlaganfallrisiko davon ab, wie stark die
Schlagader eingeengt ist. In Deutschland werden pro Jahr ca. 200.000 durchblutungsbedingte
(ischdmische) Schlaganfalle diagnostiziert, wovon bis zu 30.000 durch eine Carotisstenose verursacht
sind.

Laut der S3 Leitlinie zur Diagnostik, Therapie und Nachsorge der extracraniellen Carotisstenose leben
in Deutschland ca. 1 Mio. Menschen mit einer >50%igen Carotisstenose.

1.3 Rationale fiir die 1GelL

Das Abhoren (Auskultation) der Halsschlagadern gehort zum Untersuchungsprogramm ,,Check-Up“,
welches alle gesetzlich krankenversicherten Personen ab dem 18. Lebensjahr einmalig und ab 35 Jahre
alle 3 Jahre in Anspruch nehmen kénnen. Die Kosten fiir eine Untersuchung der Carotiden mittels
Duplexsonographie auf klinisch relevante Stenosen werden von den gesetzlichen Krankenkassen fir
Patientinnen und Patienten mit neurologischen Auffilligkeiten und/oder Symptomen wie Schwindel,
Sehstérungen, Bewusstseinsminderungen und TIA's Glbernommen. Auch Patientinnen und Patienten
mit einer bereits diagnostizierten Stenose sowie nach entsprechenden gefalichirurgischen Eingriffen
erhalten die Untersuchung im Sinne einer Verlaufskontrolle als Kassenleistung. Asymptomatischen
Personen wird die Untersuchung der hirnversorgenden Gefdlle mittels Carotisduplexsonographie
haufig im Rahmen eines ,Erweiterten Check-Ups“ bzw. einer ,Schlaganfall-Vorsorge” als
Selbstzahlerleistung angeboten.

1.4 Methode

Im Rahmen der ,,Schlaganfall-Vorsorge” wird zumeist die Duplexsonographie als IGeL angeboten. Sie
ist eine Kombination aus dem Doppler-Ultraschallverfahren ~ (Bestimmung  der
Blutstromungsgeschwindigkeit und Richtung durch Tonverdnderung des ausgesandten Schalls) und
einer Bild-Methode (gewonnene Echo-Signale werden als zweidimensionale Schnittbilder
sogenannten B-Bildern in Graustufen sichtbar gemacht). Bei einer Farbduplexsonographie wird durch
zusatzliche Farbkodierung die Richtung des Blutstroms jeweils unterschiedlich angezeigt. Die
Ergebnisse werden nach NASCET in Prozent angegeben. Der NASCET Stenosegrad bezieht sich auf den
distalen GefaRdurchmesser der Arteria carotis interna.

Laut einer Umfrage des WIdOmonitors zu ,Privaten Zusatzleistungen in der Arztpraxis“ (Ausgabe
1/2019) liegen die Ultraschalluntersuchungen bei der Inanspruchnahme von IGelL Angeboten mit
26,9% an der Spitze. Es gibt aber keine expliziten Angaben darlber, wie haufig speziell die
Duplexsonographie der Carotiden als IGelL Leistung durchgefiihrt wird.

1.5 Projekthistorie

Die Erstbewertung ,Screening auf das Vorliegen einer Carotisstenose bei asymptomatischen
Erwachsenen” wurde im November 2016 verdffentlicht. Im Februar 2021 wurde eine aktuelle Version
der in der Bewertung verwendeten systematischen Ubersichtsarbeit verdffentlicht. Dies wurde zum
Anlass genommen, die Recherche und die Bewertung zu aktualisieren.
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2 Methoden

Die Bewertungen des IGeL-Monitors basieren in erster Linie auf systematischen Ubersichtsarbeiten
und sind damit sogenannte Overviews (Systematische Ubersichtsarbeiten auf Basis von
systematischen Ubersichtsarbeiten). Sie beinhalten in der Regel eine erginzende Recherche nach
Primarstudien.

2.1 Recherche

Es erfolgte eine systematische Recherche nach systematischen Ubersichtsarbeiten (SR) und Health
Technology Assessments (HTA) in der DatenbankMedline (via PubMed), der Cochrane Library und der
NHS CRD-HTA-Datenbank. Eine erganzende Recherche nach RCTs, die nach Abschluss der Recherche
in den eingeschlossenen SR publiziert wurden, erfolgte in Medline.

2.2 Studienselektion
Folgende Kriterien fiir den Einschluss von Studien und Evidenzsynthesen in die Bewertung wurden
festgelegt.

Population: Asymptomatische Erwachsene, mit und ohne Risikofaktoren fir kardiovaskulare
Erkrankungen.

Intervention: Screening auf das Vorliegen einer Verengung der Halsschlagadern (Carotisstenosen)
mittels (Farb-)Duplexsonographie.

Kontrollintervention: Keine Intervention zur Diagnostik von Carotisstenosen.

ZielgroBen (outcome): Morbiditdat, Mortalitdt, Lebensqualitdt, unerwiinschte Ereignisse (UE) der
Untersuchung bzw. der therapeutischen Konsequenzen der Untersuchung (Komplikationen
weiterflihrender invasiver Diagnostik, Operationen von <70%igen Stenosen (nach NASCET),
Operations-Komplikationen, Schlaganfalle als Operationsfolge etc.).

Studiendesign (als Basis der eingeschlossenen systematischen Ubersichtsarbeiten sowie fiir die
ergdnzende Recherche): randomisierte kontrollierte Studien (RCT)

3 Ergebnisse

3.1 Ergebnisse der Recherchen

In den Erstrecherchen nach systematischen Ubersichtsarbeiten und Health Technology Assessments
wurden acht Treffer erzielt, wovon nach dem Selektionsprozess anhand der PICO-Fragestellung eine
relevante systematische Ubersichtsarbeit verbleibt, die als relevant fiir die Bewertung betrachtet
wurde.
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Durch die ergdnzende Recherche nach Primarstudien wurden 41 Treffer erzielt, wovon nach dem
Selektionsprozess anhand der PICO-Kriterien keine Studie/Publikation verbleibt, die als relevant fiir die
vorliegende Bewertung betrachtet werden kann.

Die Aktualisierungsrecherche im Marz 2021 nach systematischen Ubersichtsarbeiten und HTA ergab
insgesamt neun Treffer (Suchzeitraum ab 2016), von denen eine nach dem Selektionsprozess verblieb
und als relevant fiir die vorliegende Bewertung betrachtet wurde.

Durch die ergdnzende Recherche nach Primarstudien wurden 33 Treffer erzielt, wovon nach dem
Selektionsprozess keine Studie verblieb, die als relevant fiir die vorliegende Bewertung betrachtet
wurde.

3.2 Ergebnisse zu Nutzen und Schaden

Die einzigen aufgefundenen systematischen Literaturiibersichten erlauben - im Hinblick auf die in der
PICO-Fragestellung spezifizierten Endpunkte - keine Aussagen zum Nutzen oder Schaden einer
Duplexsonographie der Carotiden bei asymptomatischen Patientinnen und Patienten. Zu der flr uns
relevanten Fragestellung konnten die Autorinnen und Autoren der genannten systematischen
Ubersichtsarbeiten keine relevanten RCTs identifizieren.

Die Autorinnen und Autoren des Rapid Review bleiben bei der Schlussfolgerung der Ubersichtsarbeit
von 2014, ein Schlaganfall-Screening mittels Duplexsonografie der Carotiden bei asymptomatischen
Erwachsenen nicht zu empfehlen, da weiterhin keine bevélkerungsbasierten Studien zum Screening
identifiziert werden konnten.

Die Autorinnen und Autoren der systematischen Ubersichtsarbeit von 2014 gingen ausfihrlicher auf
die Frage moglicher unerwiinschter Ereignisse durch das Screening ein. Als Evidenzgrundlage ziehen
sie die Ergebnisse von Metaanalysen diagnostischer Genauigkeitsstudien und Reliabilitdtstestungen
heran. Sie schlieBen daraus, dass aufgrund der limitierten Reliabilitdit und der unzureichenden
Spezifitat der Duplexsonographie hohe Anteile an falsch positiven Befunden zu erwarten sind. Diese
kénnten in der Folge zu weiterfiihrender Diagnostik, nicht indizierten Behandlungen mit einem
entsprechenden Risikopotential und/oder zu psychischen Belastungen bei den betroffenen
Patientinnen und Patienten im Sinne von Angsten und Stress fiihren. Die Autorinnen und Autoren
stellen allerdings fest, dass zur Abschatzung des Ausmalies der letztgenannten Folgen — den Bereich
der Lebensqualitat betreffend - keine empirischen Daten verfligbar sind.

4 Fazit

Die vorhandene Studienlage lasst keine Aussage zum Nutzen eines Screenings auf das Vorliegen einer
Carotisstenose bei asymptomatischen Erwachsenen zu. Daher werten wir die Ergebnisse insgesamt als
»keine Hinweise auf einen Nutzen”. Die Datenlage hinsichtlich eines moglichen Schadens ist zwar
unsicher, es bestehen jedoch Hinweise auf Schaden, die plausibel auf das Screening zuriickgefiihrt
werden kdnnen. Auf der Basis dieser Datenlage kommen wir zu einem tendenziell negativen Urteil.
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Tabelle 1: Nutzen-Schaden-Bilanzierung der IGel
Keine Hinweise auf Nutzen Hinweise auf Belege fiir
Keine Studien identifiziert, keine Nutzen Nutzen
Hinweise auf Nutzen
Keine Hinweise auf Schaden
Unklar tendenziell positiv positiv
Hinweise auf Schaden
Ungenauigkeit der
Messmethode mit der .
Konsequenz weiterfiihrender ten den ZI 8/ l ) »
. i ) unklar tendenziell positiv
Diagnostik bzw. nicht t .
indizierter operativer Eingriffe n ega v
sowie psychischer Belastung
der Betroffenen.
Belege fiir Schaden
Negativ tendenziell negativ unklar

Insgesamt bewerten wir die IGelL ,,Screening auf das Vorliegen einer
Carotisstenose bei asymptomatischen Patienten” als , tendenziell negativ”.
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