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Gibt es einen Effekt des MSP in Deutschland auf die brustkrebs-assoziierte 
Mortalität der anspruchsberechtigten Frauen?

− Randomisiert-kontrollierte Studien (RCTs)
• Nicht mehr möglich

− Ökologische Studien (populationsbasierte Studien)
• Historisch und/oder geographisch vergleichende Trendanalysen, Geburtskohorten 

• liefern wegweisende Hypothesen, keine Kausalität

− Beobachtungsstudien
• Klassische Fall-Kontroll- oder inzidenzbasierte Kohortenstudien

− “post-hoc“-Vergleiche der Teilnehmerinnen und Nicht-Teilnehmerinnen des MSP

− Hauptlimitationen:  

Self-Selection bias (Healthy Screenee Bias) → Confounding

Design-induced biases (Self-inflicted biases) durch inadäquate Analysestrategien

• Kohortenstudie mit Emulated Target Trial (ETT)
− Nutzung von Designelemente der RCTs

− Minimierung von Design-induced biases/Self-inflicted biases
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Evaluation des deutschen Mammographie-Screening-Programms (MSP)
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Kassenbasierter Ansatz

Emulated Target Trial (ETT)

− Umsetzung mittels clone-sensor-weight-Design

− Vergleiche: 
• Kein Screening vs. mindestens einmal Screening zu Baseline

• Kein Screening vs. regelmäßiges Screening

− Zahlreiche Maßnahmen, um Confounding zu kontrollieren: 
• Nutzung aller vorhandenen direkten Informationen (z.B. Hormonersatztherapie, etc.)

• Nutzung auch von indirekten Informationen aus Kassendaten (z.B. SES, Inanspruchnahme 

präventiver Leistungen, Diabetes, etc.)

• Berücksichtigung von zeitabhängigem Confounding

• Quantitative Bias-Analysen zu Risikofaktoren, die voraussichtlich schlecht abgebildet werden

• Zusätzliche Analyse mit Restriktion auf „gesundheitsbewusste“ Frauen
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Kassenbasierter Ansatz

Übersicht

Verwendung von Abrechnungsdaten deutscher Krankenkassen aus der Datenbank am BIPS 

sowie dem BARMER-Warehouse

+ Größe des Datenbestandes – ca. 40 % der deutschen Bevölkerung abgedeckt

+ Studiendesign basiert auf ETT – vermeidet Verzerrungen, die vielen bisherigen 

Beobachtungsstudien zugrunde lagen, sog. self-induced biases 

(-> Orientierung an Grundprinzipien von randomisiert kontrollierten Studien)

+ Detailtiefe des Datensatzes → wichtig für Kontrolle von Confounding 

(u.a. sog. Healthy Screenee bias)

− Primärer Endpunkt nicht originär nicht in Abrechnungsdaten enthalten 
→ direkter Todesursachen-Abgleich mit Landeskrebsregistern bzw. 

 indirekt über Todesursachen-Algorithmus

− Nicht primär flächendeckend auf Bundes(land)ebene
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Kassenbasierter Ansatz

Studienprotokoll

Braitmaier et al. Clin Epidemiol

2022;14:1293-303
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Bevölkerungsbasierter Ansatz

Übersicht

Evaluation der Effektivität des MSP für eine definierte Studienregion durch Vollerhebung 
aller anspruchsberechtigten Frauen, ihrer Screeninghistorie und des primären 
Endpunktes 

+   Detailtiefe zum Endpunkt sowie klinische und pathologische Informationen 

+   Räumlich definierte Studienpopulation (NRW, ca. 25% der deutschen

     Gesamtbevölkerung) 

- Zeitliche Verzerrungen (z.B. kein Einladungsdatum, Immortal Time Bias)                           
--> Design-induced biases / Self-inflicted biases 

- Keine suffizienten Möglichkeiten der Kontrolle potentieller Confounder                       --
> Self-Selection bias

➢ Lösungsansatz im Sinne einer 2-level Sensitivitätsanalyse 
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Auswertestrategie mit 2-level-Sensitivitätsanalyse

Bevölkerungsbasierter Ansatz



ZEBra-MSP: Auswertungsansätze
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Möglichkeiten des erweiterten Kohortenabgleichs 
(„Alternativansatzes“)

Übersicht

Daten der Frauen, die in NRW leben und in der Datenbank des BIPS Hinweise auf eine 
Brustkrebserkrankung haben, werden mit Informationen des LKR NRW angereichert

+   Kombination der Vorteile beider Datenquellen → Datentiefe für Subkohorte

+   Überprüfung der Generalisierbarkeit des Auswertungskonzepts im    
     kassenbasierten Ansatz

+   Überprüfung der tatsächlichen Effekte und der vorangegangenen Korrekturen 
     im bevölkerungsbasierten Ansatz 

+   Betrachtung der Pathways (z.B. Behandlungsstrategie) zur besseren 
     Differenzierung der Herkunft möglicher Effekte
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Aktueller Stand und Ausblick

− Finalisierung der 

• Datenbasen

• Auswertungskonzepte

− Umsetzung aller noch ausstehenden Analysen

− Kommunikation der finalen Ergebnisse der Mortalitätsevaluation in 2025
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Förderung

Das Vorhaben wurde und wird vom Bundesamt für Strahlenschutz aus Mitteln des

• Bundesministeriums für Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und 

Verbraucherschutz (BMUV),

• des Bundesministeriums für Gesundheit (BMG) sowie

• der Kooperationsgemeinschaft Mammographie (KoopG; getragen durch den 

Spitzenverband der gesetzlichen Krankenkassen und der Kassenärztlichen 

Bundesvereinigung)

finanziert (Förderkennz. 3610S40002, 3614S40002, 3617S42402, 3621S42410).
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