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Nachweis von Wirksamkeit und Nutzen 

• Randomisiert-kontrollierte (verblindete) 
Studien mit patientenrelevanten Zielgrößen 

 

• Systematische Reviews und Meta-Analysen von 
randomisiert-kontrollierten Studien 



Gesundheitsuntersuchungen 



Cochrane Database of Systematic Reviews 2012 



JAMA, June 19, 2013—Vol 309, No. 23;2489-2490 



§ 20 SGB V Primäre Prävention und 

Gesundheitsförderung 
 

1. Diabetes mellitus Typ 2: Erkrankungsrisiko 
senken, Erkrankte früh erkennen und behandeln. 

Präventionsgesetz Stand 2017 





Screening auf Diabetes plus intensive 

Risikofaktorentherapie 

Lancet 2011; 378: 156–67 



Lancet 2011; 378: 156–67 

Screening auf Diabetes plus intensive 

Risikofaktorentherapie 

• Setting: 
343 Praxen Allgemeinmedizin in Dänemark, 
Niederlande, UK 

• Patienten: 
N=3057, 40 bis 69 Jahre 
Follow-up 5 Jahre 



Screening auf Diabetes ADDITION-

Cambridge – Mortalität 

Lancet 2012; 380: 1741–48 



Lebensstiländerung – individuelle Verhaltensmaßnahmen 



Prävention Diabetes 

Cochrane Database Syst Rev. 2017 





“Studien belegen: 

60% der Fälle sind 

durch Prävention 

vermeidbar” 



Survey of professionals in diabetes care 

Mühlhauser et al. Diabetologia 2006 





Effect of a specific preventive intervention on the incidence of diabetes 
after 2 years 

57% Risk reduction 

Control group Intervention group 

Looking at this result, what is your impression about 
the effect of this preventive intervention on diabetes risk? 
Please mark your rating: 
 
The effect is  
O  very important (++) 
O  important (+) 
O  not very important (-) 
O  not important at all (--) 

Tuomilehto NEJM 2001 



Effect of a specific preventive intervention on the incidence of diabetes 
after 2 years 

57% Risk reduction 

Control group Intervention group 

The effect is very important (++) or important (+): 
 

87% 

Tuomilehto NEJM 2001 Rating results 



Effect of a specific preventive intervention on fasting plasma glucose 

Control group Intervention group 
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Mean fasting plasma glucose 
(mg/dl) 
   At baseline 
   After 2 years 

Looking at these results, what is your impression about 
the effect of this intervention on diabetes risk? 
Please mark your rating: 
 
The effect is  
O  very important (++) 
O  important (+) 
O  not very important (-) 
O  not important at all (--) 



Effect of a specific preventive intervention on fasting plasma glucose 

Control group Intervention group 

 
 

110 
113 

 
 

109 
107 

Mean fasting plasma glucose 
(mg/dl) 
   At baseline 
   After 2 years 

The effect is very important (++) or important (+): 
 

39% 

Rating results 



Effect of a preventive intervention on HbA1c values after 2.8 years 

Intervention group Control group 

Mean HbA1c (%) 
 

6.0 6.1 

Looking at this result, what is your impression about 
the effect of this intervention on diabetes risk? 
Please mark your rating: 
 
The effect is  
O  very important (++) 
O  important (+) 
O  not very important (-) 
O  not important at all (--) 



Effect of a preventive intervention on HbA1c values after 2.8 years 

Intervention group Control group 

Mean HbA1c (%) 
 

6.0 6.1 

The effect is very important (++) or important (+): 
 

18% 

Rating results 



Looking at this graph, 
what is your impression 
about the effect of this 
preventive intervention on 
diabetes risk? 
Please mark your rating: 
 
The effect is 
O  very important (++) 
O  important (+) 
O  not very important (-) 
O  not important at all (--) 

Intervention 

Controls 

     
                         Figure 1. Diabetologia (2004) 47:1175-1187 

 

Intervention (n) 
Controls (n) 



Intervention 

Controls 

     
                         Figure 1. Diabetologia (2004) 47:1175-1187 

 

Intervention (n) 
Controls (n) 

The effect is very 
important (++) or 
important (+): 
 

78% 

Rating results 
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Looking at this graph, 
what is your impression 
about the effect of this 
preventive intervention on 
diabetes risk? 
Please mark your rating: 
 
The effect is  
O  very important (++) 
O  important (+) 
O  not very important (-) 
O  not important at all (--) 

Effect of a specific preventive intervention on diabetes incidence 

(cumulative after 5.5 years) 
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Effect of a specific preventive intervention on diabetes incidence 

(cumulative after 5.5 years) 

The effect is very 
important (++) or 
important (+): 
 

18% 

Rating results 



Prävention Diabetes 

Cochrane Database Syst Rev. 2017 



Diabetesprävention durch individuelle 

Verhaltensänderung 

• Verminderung der Diagnosen (Diät plus Sport) 
RR 0.57 (0.50 to 0.64) 
 

• Keine Verminderung diabetesspezifischer 
oder kardiovaskulärer Komplikationen 

Cochrane Database Syst Rev. 2017 



Die Look AHEAD Studie 

N Engl J Med 2013. DOI: 10.1056/NEJMoa1212914 



Die Look AHEAD Studie 

N Engl J Med 2013. DOI: 10.1056/NEJMoa1212914 

• Zentren: USA, N=16 
• Patienten: 

N=5145, Typ 2 Diabetes 
Alter 59 Jahre 
Diabetesdauer 5 Jahre 
BMI 36 kg/m² 
HbA1c 7,2% 
Anamnese KHK 14% 
Insulinbehandlung 16% 
 



Die Look AHEAD Studie 

N Engl J Med 2013. DOI: 10.1056/NEJMoa1212914 

• Intervention: intensive life style 
intervention 
Durch nutritionists, exercise specialists, and 
behavior therapists Gruppen- und individuelle 
Beratungssitzungen während der ersten 6 
Monate wöchentlich, danach mind. 1x/Monat  
Kalorien-/Fett-reduzierte Ernährung 
mindestens 175 Minuten anstrengende 
körperliche Betätigung 



Die Look AHEAD Studie 

N Engl J Med 2013. DOI: 10.1056/NEJMoa1212914 

• Vorzeitiger Studienabbruch nach etwa 10 Jahren 
wegen Erfolglosigkeit / keine Aussicht 
Wirksamkeit nachweisen zu können. 





   Die Zeit   Nr. 46   9. November 2006 61. Jahrgang 







The Women‘s Health Initiative 

Randomized Controlled Dietary 

Modification Trial 



WHI Dietary Modification Trial 

• 48.800 Frauen 50 bis 79 Jahre 

• Intensive Verhaltenstherapie zu gesunder 
Ernährung: 
- Fett-reduziert 
- 5 Mal am Tag Obst und Gemüse 
- Ballaststoffreich 

• 8 Jahre Studiendauer 

 

 







WHI Dietary Modification Trial 

• Kardiovaskuläre Endpunkte: 
kein Unterschied 

• Brustkrebs, Darmkrebs: 
kein Unterschied 

• Mortalität: 
Verstorben 4,3% Interventionsgruppe 
Verstorben 4,3% Kontrollgruppe 

 



”Alle Screening-Programme schaden, 

manche können auch nützen … “ 



”Alle Screening-Programme schaden, 

manche können auch nützen … “ 
Sir J.A. Muir Gray 
Direktor emeritus der Britischen 
Screeningprogramme 



” … der Schaden tritt sofort auf, für 

den Nutzen braucht es länger bis er 

sichtbar wird … “ 

J.A. Muir Gray. Evidence-based Health Care, 1997 



”Gibt es eine qualitativ hochwertige 

randomisiert kontrollierte Studie (RCT), 

die gezeigt hat, dass das Screening die 

Morbidität/Mortalität vermindert?“  

J.A. Muir Gray. Evidence-based Health Care, 1997 



Gutes RCT? 

 

J.A. Muir Gray. Evidence-based Health Care, 1997 



Gutes RCT? - NEIN 

• Keine Implementierung 

J.A. Muir Gray. Evidence-based Health Care, 1997 



Gutes RCT? - JA 

 

J.A. Muir Gray. Evidence-based Health Care, 1997 



Gutes RCT? - JA 

• Dann sollten folgende Fragen beantwortet 
werden: 
 

J.A. Muir Gray. Evidence-based Health Care, 1997 



Gutes RCT? - JA 

• Dann sollten folgende Fragen beantwortet 
werden: 
 
- Number needed to screen 
- Number needed to harm 
- Confidence intervals 
- Costs 
 

J.A. Muir Gray. Evidence-based Health Care, 1997 



Screening Kriterien – WHO 1968 

• Die Erkrankung 

• Der Test 

• Die Behandlung 

• Das Programm 

Wilson & Jungner, WHO 1968 



Bulletin of the World Health Organization 2008 

Screening Kriterien – WHO 2008 



 
  

Bulletin of the World Health Organization 2008 

Screening Kriterien – WHO 2008 

• ….. 

• Der Nutzen sollte höher sein als der Schaden. 

• ….. 



 
  

Bulletin of the World Health Organization 2008 

Screening Kriterien – WHO 2008 

• ….. 

• Das Programm sollte eine informierte 
Entscheidung ermöglichen. 

• ….. 



 
  

Screening Kriterien – UK NSC 2013 

http://www.screening.nhs.uk/criteria 



Z. Evid. Fortbild. Qual. Gesundh. wesen (ZEFQ) (2014) 108, 208—218  



Die Erkrankung 

1. Erkrankung bedeutendes Gesundheitsproblem 

2. Epidemiologie u. natürlicher Verlauf bekannt, 
messbarer Risikofaktor, Krankheitsmerkmal, 
Latenzperiode oder symptomatisches 
Frühstadium   

3. Alle kostenwirksamen Möglichkeiten der 
Primärprävention zuvor implementiert 

4. … Genmutation … 

Z. Evid. Fortbild. Qual. Gesundh. wesen (ZEFQ) (2014) 108, 208—218  



Der Test 

5. Einfach, sicher, genau, validiert  

6. Verteilung der Test-Ergebnisse in der 
Zielgruppe bekannt, sinnvoller Grenzwert 
definiert 

7. Für die Zielgruppe akzeptabel  

8. Weiteres Vorgehen geklärt  

9. … Genmutation ... 

Z. Evid. Fortbild. Qual. Gesundh. wesen (ZEFQ) (2014) 108, 208—218  



Die Behandlung 

10. Effektive Therapie / Evidenz, dass frühere 
Behandlung zu einem besseren Ergebnis führt 
als spätere Behandlung  

11. Evidenz-basierter Plan für welche Personen 
welche Behandlungen  

12. Klinisches Management der Erkrankung vor 
Implementierung eines Screening-Programms 
optimiert. 

Z. Evid. Fortbild. Qual. Gesundh. wesen (ZEFQ) (2014) 108, 208—218  



Das Programm 

13. Qualitativ hochwertige RCTs, dass das Programm 
Mortalität oder Morbidität reduzieren kann  

14. Klinische, soziale und ethische Akzeptanz durch 
die Beteiligten im Gesundheitswesen und der 
Bevölkerung  

15. Nutzen höher als Schaden 

16. Kosten 

17. Alle anderen Möglichkeiten die Krankheit besser 
zu managen sollten berücksichtigt worden sein 

Z. Evid. Fortbild. Qual. Gesundh. wesen (ZEFQ) (2014) 108, 208—218  



Das Programm 

18. Plan und konsentierte Qualitätskriterien zum 
Management und Monitoring 

19. Personal und Einrichtungen 

20.Evidenz-basierte Informationen zu den 
Screening-Tests einschließlich zu den Folgen 
und Behandlungen sollen potenziellen 
Teilnehmern verfügbar gemacht werden, um 
eine informierte Entscheidung zu ermöglichen.  

 

Z. Evid. Fortbild. Qual. Gesundh. wesen (ZEFQ) (2014) 108, 208—218  



Hautkrebsscreening 



Screening auf Hautkrebs 

• Seit 2005 Kassenleistung ab 35 Jahre alle 2 
Jahre 



Kriterien zur Bewertung von Screening 

• Die Erkrankung 

• Der Test 

• Die Behandlung 

• Das Programm 

Wilson & Jungner, WHO 1968; www.screening.nhs.uk/criteria  



Die Erkrankung 

1. Die Erkrankung soll ein bedeutendes 
Gesundheitsproblem sein 

Wilson & Jungner, WHO 1968; www.screening.nhs.uk/criteria  



Sterbefälle ohne Hautkrebsscreening 

  Ohne 

Hautkrebsscreening 

Anzahl pro 100.000 

Personen pro Jahr 

Sterbefälle     

Alle Todesursachen  ? 

Krebs gesamt ? 

Melanom ? 

Bevölkerung in Deutschland, die älter als 35 Jahre ist, Schätzwerte 



Sterbefälle ohne Hautkrebsscreening 

  Ohne 

Hautkrebsscreening 

Anzahl pro 100.000 

Personen pro Jahr 

Sterbefälle     

Alle Todesursachen  1300 

Krebs gesamt ? 

Melanom ? 

Bevölkerung in Deutschland, die älter als 35 Jahre ist, Schätzwerte 



Sterbefälle ohne Hautkrebsscreening 

  Ohne 

Hautkrebsscreening 

Anzahl pro 100.000 

Personen pro Jahr 

Sterbefälle     

Alle Todesursachen  1300 

Krebs gesamt 350 

Melanom ? 

Bevölkerung in Deutschland, die älter als 35 Jahre ist, Schätzwerte 



Sterbefälle ohne Hautkrebsscreening 

  Ohne 

Hautkrebsscreening 

Anzahl pro 100.000 

Personen pro Jahr 

Sterbefälle     

Alle Todesursachen  1300 

Krebs gesamt 350 

Melanom 5 

Bevölkerung in Deutschland, die älter als 35 Jahre ist, Schätzwerte 



Die Erkrankung 

1. Die Erkrankung soll ein bedeutendes 

Gesundheitsproblem sein ? 

Wilson & Jungner, WHO 1968; www.screening.nhs.uk/criteria  



Sterbefälle ohne / mit Hautkrebsscreening 

  Ohne 

Hautkrebsscreening 

Anzahl pro 100.000 

Personen pro Jahr 

Mit 

Hautkrebsscreening 

Anzahl pro 100.000 

Personen pro Jahr 

Sterbefälle     

Alle Todesursachen  1300 ? 

Krebs gesamt 350 ? 

Melanom 5 ? 

Bevölkerung in Deutschland, die älter als 35 Jahre ist, Schätzwerte 



Der Test 

5. Einfach, sicher, genau, zuverlässig 

6. Verteilung der Test-Ergebnisse in der 
Zielgruppe bekannt, sinnvoller Grenzwert 
definiert 

Wilson & Jungner, WHO 1968; www.screening.nhs.uk/criteria  



Ganzkörperuntersuchung 
Was kann der Test? 

Annahmen: 
50 von 100.000 untersuchten Erwachsenen (0,05%) haben ein Melanom 
 



Ganzkörperuntersuchung 
Was kann der Test? 

Annahmen: 
50 von 100.000 untersuchten Erwachsenen (0,05%) haben ein Melanom 
Sensitivität 80%, Spezifität 98% 



Ganzkörperuntersuchung 
Was kann der Test? 

  Melanom Kein Melanom Gesamt 

Test positiv 

Test negativ 

Gesamt 50 99.950 100.000 

Annahmen: 
50 von 100.000 untersuchten Erwachsenen (0,05%) haben ein Melanom 
Sensitivität 80%, Spezifität 98% 



Ganzkörperuntersuchung 
Was kann der Test? 

  Melanom Kein Melanom Gesamt 

Test positiv 40 

Test negativ 97.590 

Gesamt 50 99.950 100.000 

Annahmen: 
50 von 100.000 untersuchten Erwachsenen (0,05%) haben ein Melanom 
Sensitivität 80%, Spezifität 98% 



Ganzkörperuntersuchung 
Was kann der Test? 

  Melanom Kein Melanom Gesamt 

Test positiv 40 2360 2400 

Test negativ 10 97.590 97.600 

Gesamt 50 99.950 100.000 

Annahmen: 
50 von 100.000 untersuchten Erwachsenen (0,05%) haben ein Melanom 
Sensitivität 80%, Spezifität 98% 



Ganzkörperuntersuchung 
Was kann der Test? 

  Melanom Kein Melanom Gesamt 

Test positiv 40 2360 2400 

Test negativ 10 97.590 97.600 

Gesamt 50 99.950 100.000 

 
Von 100.000 untersuchten Personen erhalten 2400 (2,4%) einen Verdachtsbefund 
Melanom. Die verdächtige Hautveränderung wird durch Operation entfernt. 
 

Annahmen: 
50 von 100.000 untersuchten Erwachsenen (0,05%) haben ein Melanom 
Sensitivität 80%, Spezifität 98% 



Ganzkörperuntersuchung 
Was kann der Test? 

  Melanom Kein Melanom Gesamt 

Test positiv 40 2360 2400 

Test negativ 10 97.590 97.600 

Gesamt 50 99.950 100.000 

 
Von 100.000 untersuchten Personen erhalten 2400 (2,4%) einen Verdachtsbefund 
Melanom. Die verdächtige Hautveränderung wird durch Operation entfernt. 
 
Von den 2400 Personen, die einen Verdachtsbefund Melanom erhalten, liegt in 
Wirklichkeit aber nur bei 40 (1,7%) ein Melanom vor.  

Annahmen: 
50 von 100.000 untersuchten Erwachsenen (0,05%) haben ein Melanom 
Sensitivität 80%, Spezifität 98% 



Schwarzer 
Hautkrebs 
(Melanom) 

Robert-Koch Institut  



Der Test 

5. Einfach, sicher, genau, zuverlässig 

6. Verteilung der Test-Ergebnisse in der 
Zielgruppe bekannt, sinnvoller Grenzwert 
definiert 

Wilson & Jungner, WHO 1968; www.screening.nhs.uk/criteria  



Das Programm 

13. Qualitativ hochwertige RCTs, dass das 
Programm Mortalität oder Morbidität 
reduzieren kann.  

14. …. 

15. Nutzen höher als Schaden 

16. Kosten 

http://www.screening.nhs.uk/criteria 











Sterbefälle ohne / mit Hautkrebsscreening 

  Ohne 

Hautkrebsscreening 

Anzahl pro 100.000 

Personen pro Jahr 

Mit 

Hautkrebsscreening 

Anzahl pro 100.000 

Personen pro Jahr 

Sterbefälle     

Alle Todesursachen  1300 1300 

Krebs gesamt 350 350 

Melanom 5 5  

Bevölkerung in Deutschland, die älter als 35 Jahre ist, Schätzwerte 



Hautkrebsscreening - Schaden 

• Von 100.000 untersuchten Personen erhalten 
2400 (2,4%) einen Verdachtsbefund Melanom. 
Die verdächtige Hautveränderung wird durch 
Operation entfernt. 
 

BARMER GEK Arztreport 2014. Gemeinsamer Bundesausschusses 2015.  



Hautkrebsscreening - Schaden 

• Von 100.000 untersuchten Personen erhalten 
2400 (2,4%) einen Verdachtsbefund Melanom. 
Die verdächtige Hautveränderung wird durch 
Operation entfernt. 
 

• Von den 2400 Personen, die einen 
Verdachtsbefund Melanom erhalten, liegt in 
Wirklichkeit aber nur bei 40 (1,7%) ein 
Melanom vor. 

BARMER GEK Arztreport 2014. Gemeinsamer Bundesausschusses 2015.  



Das Programm 

18. Plan und konsentierte Qualitätskriterien zum 
Management und Monitoring 

http://www.screening.nhs.uk/criteria 









Das Programm – informierte Entscheidung 

17. Evidenz-basierte Informationen zu den 
Screening-Tests einschließlich zu den Folgen 
und Behandlungen sollen potenziellen 
Teilnehmern verfügbar gemacht werden, um 
ihnen eine informierte Entscheidung zu 
ermöglichen.  

 

http://www.screening.nhs.uk/criteria 



 
  

Bulletin of the World Health Organization 2008 

Screening Kriterien – WHO 2008 

• ….. 

• Das Programm sollte eine informierte 
Entscheidung ermöglichen. 

• ….. 






