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Hintergrund
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Randomisierte kontrollierte Studien

• Interne Validität von RCTs oftmals hoch
− beobachteter Effekt einer Intervention ist innerhalb der Studienpopulation 

wahrscheinlich korrekt
→ RCTs als Goldstandard für die Evaluation von Interventionen

• Generalisierbarkeit (externe Validität) 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 führen
• Participation Bias (auch Non-Response Bias) wird selten untersucht

• Grund: für Nichtteilnehmende liegen in der Regel keine Daten vor
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Abkürzung: RCT, Randomisierte kontrollierte Studie.



Routinedaten

• In RCTs werden Routinedaten zunehmend für die Rekrutierung und 
Outcome-Erfassung genutzt
→ CONSORT-ROUTINE wurde entwickelt (Kwakkenbos et al. 2021)

• Bei Rekrutierung über Routinedaten, stehen üblicherweise 
Informationen zu allen Teilnehmenden und Nichtteilnehmenden zu 
Baseline und während des Follow-up zur Verfügung
→ ermöglicht umfassende Non-Responder Analyse

− Vorteil gegenüber Befragungen von einzelnen Nichtteilnehmenden 
(Kurzfragebögen/Interviews)
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Abkürzungen: RCT, Randomisierte kontrollierte Studie; CONSORT-ROUTINE, Consolidated Standards 
of Reporting Trials extension for RCTs conducted using cohorts and routinely collected data.



Fragestellungen
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Unterschiede zwischen Teilnehmenden und 
Nichtteilnehmenden

• Unterschiede zu Baseline
− Ist die Teilnahme am Innovationsfondsprojekt „MundPflege –

Mundgesundheit bei Pflegebedürftigen“ assoziiert mit den Baseline-
Merkmalen Geschlecht, Alter, Pflegebedürftigkeit, Morbidität und 
Inanspruchnahme pflegerischer, medizinischer und zahnmedizinischer 
Versorgung?

• Unterschiede im Follow-up
− Ist die Teilnahme am Projekt MundPflege assoziiert mit der 

Wahrscheinlichkeit während des Follow-up a) in ein Pflegeheim einzuziehen, 
b) in ein Krankenhaus eingewiesen zu werden und c) zu versterben?

6

Fragestellungen



Methoden

7



Innovationsfondsprojekt MundPflege

• Laufzeit: September 2017 bis März 2021

• Finanzierung: Innovationsausschuss beim G-BA

• Themenfeld: Modelle mit Delegation u. Substitution von Leistungen

• Konsortialführung: Universität Bremen (Prof. Dr. Heinz Rothgang)

• Konsortialpartner (Schnittstelle zu den Kassen bzw. Evaluation)
− BKK Dachverband (Franz Knieps)

− Carl von Ossietzky Universität Oldenburg (Prof. Dr. Falk Hoffmann)
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Abkürzungen: G-BA, Gemeinsamer Bundesausschuss; BKK, Betriebskrankenkasse(n).



Neue Versorgungsform

• Ziel der neuen Versorgungsform
− Verbesserung der Mundgesundheit Pflegebedürftiger

• Definition der neuen Versorgungsform
− zugehende, niedrigschwellige und aufsuchende zahnärztliche Statuserhebung

der Mundgesundheit von ambulant versorgten Pflegebedürftigen mit einer 
Schulung zur individuellen Mundgesundheit unter Einbezug der 
Pflegepersonen durch fortgebildete Zahnmedizinische Fachangestellte
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zugehend niedrigschwellig aufsuchend

Zugang durch 
Betriebskrankenkasse

Terminvereinbarung durch 
Universität Bremen

Versorgung in eigener 
Häuslichkeit



Evaluation der neuen Versorgungform

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

• 527 Personen (5,5 % Response) nahmen teil und wurden randomisiert
− Interventionsgruppe (n=259)

• Intervention zu t0 und Outcome-Erfassung zu t1

− Kontrollgruppe (n=268)
• Outcome-Erfassung zu t1

• Nach einem durchschnittlichen Follow-up von mehr als 1 Jahr:
− tendenziell bessere objektive Mundgesundheit und niedrigere Prävalenz von 

Parodontitis in der Interventionsgruppe (nicht signifikant)

− tendenziell schlechtere mundgesundheitsbezogene Lebensqualität in der 
Interventionsgruppe (nicht signifikant)                                               (Czwikla et al. 2021)
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Abkürzung: RCT, Randomisierte kontrollierte Studie.



Non-Responder Analyse

• GKV-Routinedaten lagen für alle Teilnehmenden (n=527) und 
Nichtteilnehmenden (n=9.129) vor

• Assoziationen zwischen der Teilnahme und den Baseline-Merkmalen 
wurden in einer logistischen Regression untersucht
− berücksichtigte Daten: Baseline-Quartal (Q2 2018) und 3 vorherige Quartale 

• Assoziationen zwischen der Teilnahme und den Ereignissen im 
Follow-up wurden in einer für die Baseline-Merkmale adjustierten 
Cox-Regression untersucht
− berücksichtigte Daten: 4 Quartale nach dem Baseline-Quartal
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Abkürzungen: GKV, Gesetzliche Krankenversicherung.
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Unterschiede zu Baseline

• Teilnahme am Projekt Mundpflege …

− positiv assoziiert mit:
• männlichem Geschlecht (OR 1,29 [95 % KI 1,08-1,54])

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

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

• Vorliegen einer Überweisung von einem Haus- zu einem Facharzt (1,62 [1,21-2,18])

• Inanspruchnahme zahnärztlicher Versorgung (2,02 [1,67-2,45])

− negativ assoziiert mit:
• 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 für Morbidität, Hospitalisierung sowie Inanspruchnahme eines 
Pflegedienstes, von Verhinderungspflege, Kurzzeitpflege und teilstationärer Pflege

13

Ergebnisse

Abkürzungen: OR, Odds Ratio; KI, Konfidenzintervall.



Unterschiede im Follow-up

• Am Projekt MundPflege Teilnehmende …
− zogen seltener in ein Pflegeheim als Nichtteilnehmende (HR 0,50 [0,32-0,79])

• keine Assoziationen für Hospitalisierungen und Mortalität

14

Ergebnisse

Abkürzungen: HR, Hazard Ratio.
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Diskussion

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

• Generalisierbarkeit der Ergebnisse des Projekts MundPflege ist 
eingeschränkt, allerdings weniger stark als aufgrund der niedrigen 
Response zu erwarten wäre

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

• Aufgrund der niedrigen Response sollten für ambulant versorgte 
Pflegebedürftige jedoch andere Rekrutierungswege überlegt werden
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