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Randomisierte kontrollierte Studien

Hintergrund

* Interne Validitat von RCTs oftmals hoch

— beobachteter Effekt einer Intervention ist innerhalb der Studienpopulation
wahrscheinlich korrekt

—> RCTs als Goldstandard fur die Evaluation von Interventionen

* Generalisierbarkeit (externe Validitat) von RCTs oftmals fraglich

— unklar, inwiefern beobachteter Effekt einer Intervention innerhalb der
gesamten Zielpopulation korrekt ist

— niedrige Response kann zu systematischen Unterschieden zwischen
Teilnehmenden und Nichtteilnehmenden flihren

* Participation Bias (auch Non-Response Bias) wird selten untersucht
e Grund: flr Nichtteilnehmende liegen in der Regel keine Daten vor
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Routinedaten

Hintergrund

* In RCTs werden Routinedaten zunehmend fir die Rekrutierung und
Outcome-Erfassung genutzt

— CONSORT-ROUTINE wurde entwickelt (Kwakkenbos et al. 2021)

* Bei Rekrutierung Uber Routinedaten, stehen lUblicherweise
Informationen zu allen Teilnehmenden und Nichtteilnehmenden zu
Baseline und wahrend des Follow-up zur Verfligung

- ermoglicht umfassende Non-Responder Analyse

— Vorteil gegenlber Befragungen von einzelnen Nichtteilnehmenden
(Kurzfragebogen/Interviews)
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Unterschiede zwischen Teilnehmenden und
Nichtteilnehmenden ragestellungen

e Unterschiede zu Baseline

— Ist die Teilnahme am Innovationsfondsprojekt ,MundPflege —
Mundgesundheit bei Pflegebedurftigen” assoziiert mit den Baseline-
Merkmalen Geschlecht, Alter, Pflegebedurftigkeit, Morbiditat und
Inanspruchnahme pflegerischer, medizinischer und zahnmedizinischer
Versorgung?

e Unterschiede im Follow-up

— Ist die Teilnahme am Projekt MundPflege assoziiert mit der
Wahrscheinlichkeit wahrend des Follow-up a) in ein Pflegeheim einzuziehen,
b) in ein Krankenhaus eingewiesen zu werden und c) zu versterben?
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Innovationsfondsprojekt MundPflege

Methoden
* Laufzeit: September 2017 bis Marz 2021

* Finanzierung: Innovationsausschuss beim G-BA

* Themenfeld: Modelle mit Delegation u. Substitution von Leistungen

e Konsortialfihrung: Universitat Bremen (Prof. Dr. Heinz Rothgang)

e Konsortialpartner (Schnittstelle zu den Kassen bzw. Evaluation)
— BKK Dachverband (Franz Knieps)
— Carl von Ossietzky Universitat Oldenburg (Prof. Dr. Falk Hoffmann)
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Neue Versorgungsform

Methoden

e Ziel der neuen Versorgungsform
— Verbesserung der Mundgesundheit Pflegebedurftiger

* Definition der neuen Versorgungsform

— zugehende, niedrigschwellige und aufsuchende zahnarztliche Statuserhebung
der Mundgesundheit von ambulant versorgten Pflegebedurftigen mit einer
Schulung zur individuellen Mundgesundheit unter Einbezug der
Pflegepersonen durch fortgebildete Zahnmedizinische Fachangestellte

Zugang durch Terminvereinbarung durch ~ Versorgung in eigener
Betriebskrankenkasse Universitat Bremen Hauslichkeit
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Evaluation der neuen Versorgungform

Methoden

e 7 BKK luden 9.656 Personen schriftlich zur Teilnahme am RCT ein (Q2 2018)

e 527 Personen (5,5 % Response) nahmen teil und wurden randomisiert
— Interventionsgruppe (n=259)
* Intervention zu t, und Outcome-Erfassung zu t,
— Kontrollgruppe (n=268)

* Outcome-Erfassung zu t,

* Nach einem durchschnittlichen Follow-up von mehr als 1 Jahr:

— tendenziell bessere objektive Mundgesundheit und niedrigere Pravalenz von
Parodontitis in der Interventionsgruppe (nicht signifikant)

— tendenziell schlechtere mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat in der
Interventionsgruppe (nicht signifikant) (Czwikla et al. 2021)

Universitat
Bremen Abkirzung: RCT, Randomisierte kontrollierte Studie.
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Non-Responder Analyse

Methoden

* GKV-Routinedaten lagen fiir alle Teilnehmenden (n=527) und
Nichtteilnehmenden (n=9.129) vor

e Assoziationen zwischen der Teilnahme und den Baseline-Merkmalen
wurden in einer logistischen Regression untersucht

— berucksichtigte Daten: Baseline-Quartal (Q2 2018) und 3 vorherige Quartale

* Assoziationen zwischen der Teilnahme und den Ereignissen im
Follow-up wurden in einer fir die Baseline-Merkmale adjustierten
Cox-Regression untersucht

— berlcksichtigte Daten: 4 Quartale nach dem Baseline-Quartal
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Ergebnisse
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Unterschiede zu Baseline

Ergebnisse

* Teilnahme am Projekt Mundpflege ...

— positiv assoziiert mit:

mannlichem Geschlecht (OR 1,29 [95 % KI 1,08-1,54])

hoher (vs. niedriger 1,46 [1,15-1,86]) Pflegebedirftigkeit

Inanspruchnahme von Entlastungsleistungen (1,45 [1,15-1,84])

Vorliegen einer Uberweisung von einem Haus- zu einem Facharzt (1,62 [1,21-2,18])
Inanspruchnahme zahnarztlicher Versorgung (2,02 [1,67-2,45])

— negativ assoziiert mit:
e Altersgruppe 75-84 (vs. <60 0,67 [0,50-0,90]) Jahre
 Altersgruppe 85+ (vs. <60 0,50 [0,37-0,69]) Jahre

* keine Assoziationen fur Morbiditat, Hospitalisierung sowie Inanspruchnahme eines
Pflegedienstes, von Verhinderungspflege, Kurzzeitpflege und teilstationarer Pflege
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Unterschiede im Follow-up

Ergebnisse

* Am Projekt MundPflege Teilnehmende ...
— zogen seltener in ein Pflegeheim als Nichtteilnehmende (HR 0,50 [0,32-0,79])

* keine Assoziationen fur Hospitalisierungen und Mortalitat
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Diskussion

 Unterschiede zwischen Teilnehmenden und Nichtteilnehmenden bei ca.
der Halfte aller untersuchten Merkmale

* Generalisierbarkeit der Ergebnisse des Projekts MundPflege ist
eingeschrankt, allerdings weniger stark als aufgrund der niedrigen
Response zu erwarten ware

* Insofern Kassen in die Rekrutierung eines RCTs eingebunden sind, bieten
GKV-Routinedaten die Mdglichkeit, potenzielle Unterschiede zwischen
Teilnehmenden und Nichtteilnehmenden zu untersuchen

e Aufgrund der niedrigen Response sollten fir ambulant versorgte
Pflegebedlrftige jedoch andere Rekrutierungswege uberlegt werden
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Abstract: We quantified the effectiveness of an oral health intervention among home care recipients.
Seven German insurance funds invited home care recipients to participate in a two-arm randomized
controlled trial. At ty, the treatment group (TG) received an intervention comprising an oral health
assessment, dental treatment recommendations and oral health education. The control group (CG)
received usual care. At t;, blinded observers assessed objective (Oral Health Assessment Tool
(OHAT)) and subjective (Oral Health Impact Profile (OHIP)) oral health and the objective periodontal
situation (Periodontal Screening Index (PSI)). Of 9656 invited individuals, 527 (5.5%) participated. In
the TG, 164 of 259 (63.3%) participants received the intervention and 112 (43.2%) received an outcome
assessment. In the CG, 137 of 268 (51.1%) participants received an outcome assessment. The OHAT
mean score (2.83 vs. 3.31, p = 0.0665) and the OHIP mean score (8.92 vs. 7.99, p = 0.1884) did not
differ significantly. The prevalence of any periodontal problems (77.1% vs. 92.0%, p = 0.0027) was
significantly lower in the TG than in the CG, but the prevalence of periodontitis was not (35.4% vs.
44.6%, p = 0.1764). Future studies should investigate whether other recruitment strategies and a
more comprehensive intervention might be more successful in improving oral health among home
care recipients.

Czwikla et al. Trials (2022) 23:560 Tri a |s
https://doi.org/10.1186/s13063-022-06470-y
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Generalizability and reach of a randomized e
controlled trial to improve oral health

among home care recipients: comparing
participants and nonparticipants at baseline
and during follow-up
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Abstract

Background: The generalizability of randomized controlled trials (RCTs) with a low response can be limited by sys-
tematic differences between participants and nonparticipants. This participation bias, however, is rarely investigated
because data on nonparticipants is usually not available. The purpose of this article is to compare all participants and
nonparticipants of a RCT to improve oral health among home care recipients at baseline and during follow-up using
claims data.

Methods: Seven German statutory health and long-term care insurance funds invited 9656 home care recipients

to participate in the RCT MundPflege. Claims data for all participants (n=527, 5.5% response) and nonparticipants
(n=9129) were analyzed. Associations between trial participation and sex, age, care dependency, number of Elix-
hauser diseases, and dementia, as well as nursing, medical, and dental care utilization at baseline, were investigated
using multivariable logistic regression. Associations between trial participation and the probability of (a) moving into
a nursing home, (b) being hospitalized, and (c) death during 1 year of follow-up were examined via Cox proportional
hazards regressions, controlling for baseline variables.

Results: At baseline, trial participation was positively associated with male sex (odds ratio 1.29 [95% confidence inter-
val 1.08-1.54]), high (vs. low 1.46 [1.15-1.86]) care dependency, receiving occasional in-kind benefits to relieve caring
relatives (1.45 [1.15-1.84]), having a referral by a general practitioner to a medical specialist (1.62 [1.21-2.18]), and
dental care utilization (2.02 [1.67-2.45)). It was negatively associated with being 75-84 (vs.< 60 0.67 [0.50-0.90]) and
85+ (0.50 [0.37-0.69)) years old. For morbidity, hospitalizations, and formal, respite, short-term, and day or night care,
no associations were found. During follow-up, participants were less likely to move into a nursing home than nonpar-
ticipants (hazard ratio 0.50 [0.32-0.79]). For hospitalizations and mortality, no associations were found.
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