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1. Einleitung

Vor dem Hintergrund des demographischen Wandels und der damit einhergehenden Zunahme
von pflegbedirftigen, geriatrischen, multimorbiden Menschen sind praventive MaRnahmen zur
Vermeidung und Verminderung von Pflegebediirftigkeit unabdingbar. Neben der wirtschaftlichen
Herausforderung durch die Zunahme von Langzeitpflege [1], geht die Aufnahme in ein Pflegeheim
fir die Betroffenen oft mit einer reduzierten Lebensqualitat, durch Verlust der Autonomie und
sozialer Kontakte, einher [2]. Zur systematischen Erfassung eines erhohten Risikos fir
Krankenhausaufnahmen und Pflegebedirftigkeit dient das seit 2005 im Einheitlichen
Bewertungsmalstab (EBM) eingefiihrte, geriatrische Basisassessment in Allgemeinarztpraxen [3].
Es umfasst Tests, die zur Erhebung und zum Monitoring von motorischen, emotionalen und
kognitiven Funktionseinschrankungen dienen. Somit koénnen medizinische, pflegerische,
therapeutische und soziale MalRnahmen auf den Patienten zugeschnitten werden [3]. Bei
festgestellten Defiziten stehen derzeit keine flachendeckenden, ambulanten Interventionen in
Deutschland zur Verfiigung. Aus diesem Grund wurde die ambulante geriatrische
Komplexbehandlung (AGKB) als Modellprojekt im Rahmen selektiver Vertrage der integrativen
Versorgung (§ 140a ff. SGB V) fiir gesetzlich Versicherte der AOK Nordost in Mecklenburg-
Vorpommern im Jahr 2008 eingefiihrt. Die AGKB ist eine wohnortnahe, ambulante Intervention
mit dem Ziel die Mobilitdt und Selbststandigkeit von multimorbiden geriatrischen Patienten zu
starken bzw. zu stabilisieren. Hospitalisierungen und Pflegebedirftigkeit sollen somit vermieden
oder verzogert werden. Die nach § 39 SGB V und § 31 SGB Xl festgelegten Grundsatze ,ambulant
vor stationar” und ,Rehabilitation vor Pflege” werden durch die AGKB gezielt verfolgt.
Wesentlicher Unterschied zur stationaren geriatrischen Rehabilitation, die sich meist nach einem

Krankenausaufenthalt anschlieft, ist der Verbleib des Patienten im hauslichen Umfeld.

Das Modellprojekt AGKB wurde von der AOK Nordost getragen und die Evaluation vom
Bundesministerium fir Bildung und Forschung gefdérdert. Es wurden drei Studien zur Evaluation

durchgefihrt.

- Eine Beobachtungsstudie die auf Basis klinischer Primardaten von AGKB Teilnehmern, die
Behandlungsverlaufe und die Nachhaltigkeit untersucht [4].

- Eine gematchte Kohortenstudie basierend auf Abrechnungsdaten der AOK Nordost [5].

- Eine Beobachtungsstudie basierend auf Abrechnungsdaten der AOK Nordost, die den Effekt

der AGKB auf Polypharmazie und potentiell inadaquate Arzneimittel untersucht [6].




Eine geplante kombinierte Nutzung der primar erhobenen klinischen Daten und der
Abrechnungsdaten war nicht moglich. Die primar erhobenen klinischen Daten standen fiir eine

Subgruppe der AGKB Teilnehmer (n= 128 Patienten) zur Verfligung.

2. Material und Methoden
2.1. Ambulante Geriatrische Komplexbehandlung und Eingangskriterien

Die Teilnahme an einer AGKB konnte vom Allgemeinarzt fir Patienten ab 70 Jahre mit
geriatrietypischer Multimorbiditdit und mindestens einer der vertraglich festgelegten
geriatrietypischen Hauptdiagnosen vorgeschlagen werden. Geriatrietypische Multimorbiditat war
definiert als mindestens zwei geriatrietypische Merkmalskomplexe. Diese und die
Hauptdiagnosen konnen den ,Abgrenzungskriterien der Geriatrie”, erarbeitet von der
Bundesarbeitsgemeinschaft der Klinisch-Geriatrischen Einrichtungen, der Deutschen Gesellschaft
flr Geriatrie und der Deutschen Gesellschaft flir Gerontologie und Geriatrie [7] sowie dem
Studienprotokoll dieser Studie [8] entnommen werden. Patienten bei denen die Notwendigkeit
einer stationdren Behandlung bestand, die Intervention nicht zumutbar war, ausschlieBlich
kurative oder pflegerische MaRnahmen notwendig waren, eine aktive Teilnahme nicht moglich
war oder der Patient nicht einwilligte, wurden ausgeschlossen. Uber den Einschluss in die AGKB
entschieden letztlich die AGKB Anbieter, basierend auf einem geriatrischen Basisassessment durch
geriatrisch geschulte Allgemeinarzte oder Facharzte der Geriatrie. Basierend auf den Befunden
des geriatrischen Basisassessments wurde fiir jeden Patienten ein individueller Therapieplan
erstellt. Die AGKB anbietenden Zentren, bestehend aus einem multiprofessionellem Team von
Geriatern, Ergotherapeuten, Physiotherapeuten, Logopaden und Pflegekraften, verfolgten einen
ganzheitlichen Therapieansatz. Zusatzlich wurden Hilfsmittelberatung, soziale Unterstitzung und
Pflegedienstberatung sowie Wohnraum- und Angehodrigenberatung angeboten. Die
Behandlungen erfolgten an insgesamt 20 Therapietagen (ca. 4 Wochen) mit jeweils 2-3
TherapiemalRnahmen & 30 Minuten. Es wurden Einzel- oder Gruppentherapien mit bis zu 15
Teilnehmern durchgefiihrt. Um auch Patienten aus landlichen Regionen die Teilnahme an der
AGKB zu ermoglichen, wurde die tagliche Abholung von zu Hause und die Heimfahrt durch einen
Fahrdienst angeboten. Die AGKB wurde an insgesamt drei Zentren in Mecklenburg-Vorpommern

angeboten (Abbildung 1).
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Abbildung 1 Landkarte von Mecklenburg-Vorpommern mit den drei Standorten
der AGKB Zentren

2.2. Beobachtungsstudie auf Basis klinischer Primardaten der AGKB Teilnehmer

Mit einer Beobachtungsstudie wurde der Verlauf klinischer Endpunkte von einer Subgruppe von

AGKB-Teilnehmern liber einen Zeitraum von einem Jahr untersucht [4].

2.2.1. Studiendesign

Es lagen klinische Daten von Probanden, die im Zeitraum von 2010-2011 im ambulanten Zentrum
fir Altersmedizin in Ueckermiinde an der AGKB teilgenommen haben, vor. Die Teilnehmer wurden
mittels Tests des geriatrischen Basisassessments zu den Bereichen Mobilitdt, Gleichgewicht,
Sturzrisiko, Selbststandigkeit und kognitiven Funktionseinschrankungen sowie mittels der EQ5D-
Skala zum subjektiven Gesundheitszustand untersucht. Zur Verlaufsbeobachtung wurden diese
Tests vor der Intervention, direkt nach der Intervention, nach 6 Monaten und nach 12 Monaten

standardisiert durchgefiihrt. Eine Kontrollgruppe stand nicht zur Verfligung.




2.2.2. Endpunkte und statistische Analyse

Mittels Multilevel Mixed-Effekt Lineare Regressions-Modelle wurden intraindividuelle
Veranderungen der Endpunkte ermittelt. Die Endpunkte waren die Untersuchungsergebnisse des
geriatrischen Basisassessments und der EQ5D-Skala. Berechnet wurden Modelle mit einer
diskreten Zeitvariable als Pradiktor ohne Adjustierung. Um mogliche Alters- und
Geschlechtsunterschiede zu  berlcksichtigen  wurden  statistische Interaktionseffekte
(Produktterm zwischen Messzeitpunkt und Geschlecht bzw. Altersgruppe (<80 und >80 Jahre)) in
die Modelle integriert. Ob eine statistisch relevante Verbesserung durch die Interaktionseffekte

erzielt wurde, wurde mit dem Devianz Test liberprift.

2.3. Gematchte Kohortenstudie basierend auf Abrechnungsdaten der AOK Nordost

Untersucht wurde die Effektivitat der AGKB im Vergleich zur Routineversorgung durch eine
gematchte Kohortenstudie basierend auf Abrechnungsdaten der AOK Nordost [5].
Hauptfragestellungen in dieser Studie waren:
Flhrt die Teilnahme an der AGKB im Vergleich zu Patienten ohne AGKB zu:

a. einer geringeren Steigerung der Pflegestufe.

b. weniger Pflegeheimaufnahmen.

c. weniger Frakturen.

d. weniger Krankenhausaufnahmen.

e. weniger Gesamtkosten aus Perspektive der Krankenkasse.

2.3.1. Studiendesign

Da aus logistischen und ethischen Griinden eine randomisiert kontrollierte Studie nur schwer
umsetzbar war, wurde auf Basis von Abrechnungsdaten eine gematchte Kohortenstudie
durchgefihrt. Anonymisierte Daten der gesetzlichen Krankenversicherung AOK Nordost standen
zur Verfligung. Die Interventionsgruppe umfasste alle Patienten aus drei AGKB Zentren in
Mecklenburg-Vorpommern, die ab 2009 an der AGKB teilgenommen und diese vor dem
31.12.2013 abgeschlossen haben. Die AGKB wird nur fiir Patienten angeboten, die die
Einschlusskriterien, welche im Selektivvertrag zwischen der AOK Nordost und den AGKB
anbietenden Zentren festgelegt sind, erfiillen. Da die Therapiezuteilung in dieser Studie nicht
randomisiert stattgefunden hat, wirde sich eine Kontrollgruppe systematisch von den
Patientenmerkmalen der Interventionsgruppe unterscheiden [9]. Um eine vergleichbare
Kontrollgruppe zu erhalten und den Einfluss von Confoundern mdglichst gering zu halten [9],

wurde ein Propensity-Score Matching durchgefihrt.




Aus einem Pool von insgesamt 251.000 Versicherten wurden jedem AGKB Teilnehmer 4 Kontrollen
mit demselben bzw. einem minimal abweichenden Propensity-Score zugeordnet. Die vier der
AGKB vorausgegangenen Quartale sowie das Quartal in dem die AGKB stattfand (Indexquartal)
bildeten den Beobachtungszeitraum fir die Variablen, die in das Matching eingegangen sind. Das
Indexquartal wurde im Matching berticksichtigt, da in diesem eine Haufung von Ereignissen wie
z.B. Frakturen vorlag, die die Teilnahme an der AGKB moglicherweise motivierte. Die vier Quartale

nach dem Indexquartal bildeten den Nachbeobachtungszeitraum fiir die Analyse.

2.3.2. Struktur und Inhalte der Abrechnungsdaten

Die AGKB-Teilnehmer wurden von der AOK Nordost identifiziert. Die Abrechnungsdaten bildeten
den Zeitraum vom 01.01.2008 bis 31.12.2014 ab. Dies gewadhrleistete einen minimalen
Beobachtungszeitraum von 12 Monaten vor und 12 Monaten nach der Intervention. Die Daten
standen in Quartalsscheiben zur Verfiigung und umfassten Variablen zu:
- Versichertenattribute: u.a. Geburtsjahr, Geschlecht, Versichertentage im jeweiligen
Berichtsjahr, Wohnort (Angabe ob stadtisch, halbstadtisch oder landlich), Tod im
Quartal ja/nein
- Pflegeattribute: u.a. Anzahl der Pflegeheimtage pro Jahr und Quartal, Pflegestufe
- Ambulante Leistungen: abgerechnete Gebihrenordnungspositionen und Anzahl dieser,
resultierende Kosten
- Ambulante Diagnosen: u.a. ICD-Kodierungen und Art der Diagnose (gesicherte
Diagnose, Verdachtsdiagnose, Zustand nach oder Ausschluss)
- Krankenhausfdlle: u.a. Verweildauer vollstationdrer und teilstationarer Falle,
Entlassungsdiagnose, Kosten mit Zuzahlung und Kosten ohne Zuzahlung
- Arzneimittelausgaben: Kosten mit Zuzahlung, Kosten ohne Zuzahlung
- Heilmittel: Leistungsbereiche, Kosten der einzelnen abgerechneten Positionen als
Bruttobetrag
- Hilfsmittel: Leistungsbereiche, Kosten der einzelnen abgerechneten Positionen als
Bruttobetrag
- Geriatrietypische Merkmalskomplexe: Anzahl diverser Geriatrietypischer

Merkmalskomplexe [8]

10



2.3.3. Ein- und Ausschlusskriterien fiir die statistische Analyse

Einschlusskriterien waren die Teilnahme an der AGKB im Bezugszeitraum sowie verfligbare
Abrechnungsdaten. AGKB-Teilnehmer die eine Pflegestufe >2 oder/und eine Pflegeheimaufnahme
vor dem Indexquartal hatten oder/und die weniger als 360 Tage in den letzten vier Quartalen vor
dem Indexquartal versichert waren, wurden, aufgrund der festgelegten Endpunkte Progression
der Pflegestufe und Pflegeheimaufnahme sowie den berlicksichtigten Zeitraum von vier Quartalen
fir das Matching, ausgeschlossen. Weiterhin wurden AGKB-Teilnehmer mit seltenen
Erkrankungen oder extremen Versorgungskosten aus der Analyse ausgeschlossen, um die
Generalisierbarkeit der Ergebnisse auf typische AGKB Teilnehmer sicherzustellen (Tabelle Al,
Anhang). Wahrend der Nachbeobachtungszeit Verstorbene wurden nicht ausgeschlossen. Die
Ausschlusskriterien der Kontrollgruppe waren der Interventionsgruppe gleich, sodass

sichergestellt wird, dass die Kontrollen der Falle sehr dhnlich sind.

2.3.4. Matching von Kontrollen

Es fand ein 1:4 Matching statt. Fir das Matching wurden Variablen ausgewahlt, die sowohl einen
Einfluss auf die Teilnahme an der AGKB als auch auf die festgelegten Endpunkte haben. Dies waren
u. a. typische Behandlungsindikationen, der Charlson-Comorbidity Index, geriatrische
Multimorbiditat, Stiirze und Frakturen sowie Gesundheitsausgaben (Tabelle A2, Anhang). Das
Matching wurde in drei Schritten durchgefiihrt. Die Variablen die fir die jeweiligen Teilschritte des

Matchings verwendet wurden, kénnen der Tabelle A2 im Anhang entnommen werden.

1. Da es fir die Kontrollen kein eindeutiges Indexquartal gab, wurde ein Pre-Matching
durchgefihrt. Dadurch konnte sichergestellt werden, dass die Kontrollen zum gleichen
Zeitpunkt des Beginns der AGKB zu den Teilnehmern zugeordnet wurden. Ebenfalls konnten
durch die Vorauswahl Kontrollen ausgeschlossen werden, die grundsatzlich andere Merkmale
hatten als die AGKB-Teilnehmer. Die Vorauswahl erfolgte quartalsweise mittels eines Exakten
Matchings. Jedem AGKB-Teilnehmer wurden so mindestens 200 Kontrollen zugeordnet. Die
Zahl der Kontrollen variierte durch die Moglichkeit geeignete Kontrollen zu finden. Die
Kontrollen wurden mit Wiederholung gezogen, sodass eine Kontrollperson, die bereits mit
einem AGKB-Teilnehmer gematcht wurde, noch einmal gezogen werden konnte.

Fir die Krankenhauskosten ohne Zuzahlung war eine Abweichung von 30% und fir die
Arzneimittelkosten ohne Zuzahlung eine Abweichung von 20% zuldssig. Das Alter der

Kontrollen durfte sich von dem Alter der AGKB-Teilnehmer bis zu + 4 Jahre unterscheiden.
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2. Fir die im ersten Schritt ausgewahlten Probanden wurden Propensity-Scores mittels
Logistischer Regression unter Verwendung der ausgewdahlten Pradiktoren berechnet (Tabelle
A2). Dies erfolgte stratifiziert nach Geschlecht.

3. Im dritten Schritt fand die eigentliche Zuweisung der Kontrollen mittels eines Exakten
Matchings auf Quartal und Geschlecht sowie eine minimal zuldssige Abweichung des
Propensity-Scores und weiteren ausgewahlten ZielgrofRen (Tabelle A2) statt. Die Kontrollen
wurden ohne Wiederholung gezogen. Jedem AGKB-Teilnehmer wurden 4 Kontrollen

zugeordnet.

Die Qualitdt des Matchings wurde unter Verwendung kumulativer Haufigkeitsverteilungen (IQR,
SD, 25% und 75% Perzentil) sowie Standardized Mean Differences (SMD) beurteilt. SMD <10%

gelten als akzeptabel [9, 10].

2.3.5. Endpunkte und statistische Analyse

Die Endpunkte Pflegeheimaufnahme, Progression der Pflegestufe, Krankenhausaufnahme und
Tod konnten den Abrechnungsdaten quartalsweise direkt entnommen werden. Fiir den Endpunkt
Frakturen wurden Diagnosen auf Basis von ICD-Kodierungen (ICD-Codes: SO0 — T14) verwendet.
Fir die dichotomen Endpunkte Progression der Pflegestufe, Pflegeheim-, Krankenhausaufnahme
und Frakturen erfolgte eine Berechnung der Effekte mittels logit Link und binomialer
Verteilungsfunktion. Daraus wurden Unterschiede zwischen beiden Gruppen in Prozent mit 95%
Konfidenzintervall berechnet. Kostenanderungen wurden mittels id-Link und Gausscher
Verteilungsfunktion als Change Score modelliert. Die Kosten fur die Durchfiihrung der Intervention

wurden bei der Berechnung der Gesamtkosten nicht berticksichtigt.

2.4. Beobachtungsstudie basierend auf Abrechnungsdaten der AOK Nordost zum Effekt der

AGKB auf Polypharmazie und potentiell inaddquate Arzneimittel

Die Veranderung der Anzahl der verordneten Wirkstoffe, der potenziell inaddaquaten Arzneimittel
(PIM) sowie die Veranderung der Anzahl der Statine, Protonenpumpenhemmer, Opioide,

Antidementiva und Antidepressiva wurde untersucht [6].
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2.4.1. Studiendesign

Es standen Abrechnungsdaten (iber ATC-Codes und Medikamentennamen aller Probanden, die an
der AGKB im Zeitraum von 2009 — 2013 teilgenommen haben zur Verfligung. Die Veranderung der
Anzahl der verordneten Wirkstoffe und PIMs sowie der spezifischen Wirkstoffgruppen wurde im
Zeitraum von zwei Quartalen vor bis zwei Quartale nach der AGKB untersucht. Auf Basis der
PRISCUS-Liste potenziell inaddaquater Medikation fir adltere Menschen [11] wurden die

verordneten Arzneimittel in potenziell inadaquat und sicher potenziell inaddquat eingeteilt.

2.4.2. Endpunkte und statistische Analyse

Da es sich bei einigen Arzneimitteln um Kombinationsprdaparate handelt, wurde die Anzahl der
Wirkstoffe gezahlt. Die Summe der Wirkstoffe und der potenziell inaddquaten Arzneimittel je
Patient und Quartal wurde gebildet. Fehlende Werte wurden mittels der Maximum-likelihood
Methode ersetzt. Ebenfalls wurde die Summe der Statine, Protonenpumpenhemmer, Opioide,
Antidementiva und Antidepressiva fir jedes Quartal gebildet. Der Anteil der weiterverordneten,

abgesetzten oder neuverordneten Medikamente wurde ermittelt.

13



3. Ergebnisse

Die zentralen Ergebnisse der Analysen wurden in drei Artikeln in Fachzeitschriften mit Peer-

Review publiziert [4—6] und werden nachfolgend zusammengefasst.

3.1. Behandlungsverlaufe und Nachhaltigkeit der AGKB auf Basis klinischer Primardaten der

AGKB Teilnehmer

Im ambulanten Zentrum fir Altersmedizin in Ueckermiinde nahmen im Zeitraum von 2010-2011

insgesamt 128 Probanden (durchschnittliches Alter 77 Jahre (SD 5), 68% weiblich) an der AGKB

teil. In den Bereichen Mobilitdt, Gleichgewicht, Sturzrisiko, Selbststiandigkeit und subjektiver

Gesundheitszustand war

im Nachbeobachtungszeitraum von 1 Jahr,

eine konsistente

Verbesserung zu beobachten (Tabelle 1). Die positiven Verdnderungen nahmen zum Ende der

Beobachtung wieder leicht ab. Eine Verbesserung der kognitiven Leistung war nicht zu

beobachten. Der Effekt des Geschlechts (p-Werte von 0,13 — 0,77) und der Altersgruppe (<80 und

>80 Jahre, p-Werte von 0,22 —0,81) auf die klinischen Endpunkte war gering.

Tabelle 1 Absolute durchschnittliche Veranderung der Verlaufskriterien in Bezug zur Eingangs-
messung liber einen Beobachtungszeitraum von einem Jahr

Berg-Balance- Chair-Rising- Timed Up
Barthel-Index Tandemstand DemTect EQ5D-Skala
Skala Test and Go
(Punkte) (s) (Punkte) (Punkte)
(Punkte) (s) (s)
(95% KI) (95% KI) (95% K1) (95% KI)
(95% Kil) (95% Kil) (95% Kl)
Ausgangs- 9,17* 7,49* 5,55* -4,72% -4,21%* 0,25 16,70*
messung (8,12; 10,23) (6,71; 8,26) (4,69; 6,41) (-6,00; -3,45) | (-4,91;-3,50) | (-0,08;0,60) | (14,12; 19,28)
9,10* 6,21%* 6,06* -5,47* -3,74* -0,20 14,62*
6 Monate
(7,9; 10,21) (5,39; 7,03) (5,15; 6,98) (-6,81; -4,12) | (-4,48;-2,99) | (-0,56;0,16) | (11,91;17,32)
5,60* 4,55%* 5,00* -4,24* -2,95* -0,68* 10,53*
12 Monate
(4,45; 6,74) (3,71; 5,39) (4,07; 5,93) (-5,62;-2,86) | (-3,71;-2,18) | (-1,05;-0,30) | (7,74; 13,32)

Berechnungen erfolgten auf Basis von Ergebnissen der Multilevel Mixed Effekt Regressionsmodelle. Dargestellt sind
Haupteffekte der dummykodierten Zeitvariable zum jeweiligen Zeitpunkt. * p<0,05; 95% Kl = 95%iges Konfidenzintervall
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3.2. Effektivitit der AGKB mittels gematchter Kohortenstudie basierend auf

Abrechnungsdaten

Insgesamt nahmen 699 Patienten (durchschnittliches Alter 79 Jahre (SD %5), 72% weiblich) an der
AGKB teil. Aufgrund der Ausschlusskriterien und fehlender Abrechnungsdaten wurden 632 AGKB-
Teilnehmer in die Analyse eingeschlossen. Insgesamt 2528 Kontrollen wurden zu 632 AGKB
Teilnehmern gematcht. Die SMD der Matchingvariablen betrug im Durchschnitt 1,4%
(Spannbreite: -4,4%; 3,9%). Fir die AGKB Teilnehmer war ein unginstigerer Verlauf der
Pflegestufenprogression (+2,2%; 95% Kl: -0,9; 5,3) innerhalb eines Jahres nach der AGKB zu
beobachten (Tabelle 2). Der Anteil der AGKB-Teilnehmer die in ein Pflegeheim aufgenommen
wurden war um +1,7% (95% Kl: -0,1; 3,5) groRer als der Anteil der Kontrollen. Der Anteil an AGKB
Teilnehmern mit inzidenten Frakturen war verglichen mit den Kontrollen um +11,1% (95% Kl: 7,3;
15) und der Anteil mit Krankenhausaufnahme um +1,1% (95% KI: -3,2; 5,4) erhoht. Im Jahr nach
der AGKB lagen die durchschnittlichen Gesundheitsausgaben pro Patient um 353 € (95% KI: -989
€; 282 €) niedriger als bei Patienten der Kontrollgruppe. Im Jahr nach der AGKB verstarben 4,9%
der AGKB-Teilnehmer und 3,7% der Kontrollen (p-Wert = 0,2).

Tabelle 2 Verdnderungen der Endpunkte im Zeitraum von einem Jahr nach der AGKB

% AGKB % Kontrollen % Differenz 95% Kl p-Wert

n=632 n=2528
Pflegestufenprogression 15,1 12,9 2,2 -0,9-5,3 0,17
Pflegeheimaufnahme 4,8 3,1 1,7 -0,1-3,5 0,06
stationdre Behandlung 39,6 38,5 1,1 -3,2-5,4 0,61
Frakturen 29,1 18,0 11,1 7,3-15 <0,001
Mortalitat 4,9 3,7 1,2 ¥ 0,20
Gesamtkosten 227 € 580 € -353 € -989€-282 € 0,28
Gesamtkosten 442 € 297 € ‘144 € 659€-371€ 0,58

ohne Extremwerte

*Der Unterschied in der Mortalitdtsrate wurde durch Chi>-Test berechnet
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3.3. Effekt der AGKB auf Polypharmazie und potenziell inadaquate Arzneimittel basierend auf

Abrechnungsdaten

Von 699 AGKB-Teilnehmern konnten 682 (durchschnittliches Alter 79 Jahre, (SD +5), 73% weiblich)
analysiert werden. Im Durchschnitt wurden 7 Wirkstoffe verordnet. Dies blieb im gesamten
Beobachtungszeitraum konstant. Der Anteil der AGKB-Teilnehmer mit PIMs war mit 26% im
zweiten Quartal vor der AGKB, 23% im AGKB-Quartal und 25% im zweiten Quartal nach der AGKB,
ebenfalls relativ konstant (Tabelle 3). Von allen verordneten PIMs waren laut PRISCUS-Liste 80%
potenziell inaddquat und 20% sicher potenziell inaddquat. Die Mehrheit der Statine, Opioide,
Protonenpumpenhemmer, Antidepressiva und Antidementiva wurden weiterverordnet.

Antidementiva waren die Medikamente mit der meisten Neuverordnung.

Tabelle 3 Anzahl der potenziell inaddaquaten Medikamente (PIM) und Einteilung in potenziell
inadaquat und sicher potenziell inadadquat

-2 Quartal -1 Quartal AGKB Quartal +1 Quartal +2 Quartal
n=649* n=658* n=669* n=674* n=668*

Teilnehmer mit 22,5% 22,5% 19% 18,8% 21,8%
1PIM (146/649) (148/658) (128/669) (127/674) (146/668)
Teilnehmer mit 3,1% 4,3% 3,7% 4,2% 3%
2 PIMs (20/649) (28/658) (25/669) (28/674) (20/668)
Teilnehmer mit 0,3% 0,5% 0,5% 0,5% 0,3%
3 PIMs (2/649) (3/658) (3/669) (3/674) (2/668)
Gesamtanzahl

192 PIMs 213 PIMs 187 PIMs 192 PIMs 192 PIMs
der PIMs
potenziell 80% 82% 79% 81% 80%
inadaquat (153/192) (174/213) (147/187) (156/192) (153/192)
sicher 20% 18% 21% 19% 20%
potenziell
inadaquat (39/192) (39/213) (40/187) (36/192) (39/192)

*Das n bezieht sich auf die verfligbaren Daten in den jeweiligen Quartalen




4. Diskussion

4.1. Zusammenfassung der Ergebnisse

Die Ergebnisse der Beobachtungsstudie auf Basis klinischer Primdrdaten, zeigten einen konsistent
positiven Verlauf in der Selbststandigkeit, der Mobilitat, dem Gleichgewicht, dem Sturzrisiko und
der subjektiven Einschatzung des Gesundheitszustandes innerhalb eines Jahres nach der
Intervention. Dieser positive Effekt schwachte sich nach 6 Monaten jedoch ab. Die Ergebnisse der
gematchten Kohortenstudie zeigten keinen relevanten Vorteil gegenliber der Routineversorgung
hinsichtlich Pflegestufenprogression, Pflegeheimaufnahme, Krankenhausaufnahmen, Frakturen
und Mortalitat. Im Nachbeobachtungszeitraum von einem Jahr, waren die Verldaufe der AGKB
Teilnehmer sogar unginstiger, wobei die statistische Sicherheit der Effekte, ausgenommen
Frakturen, niedrig war. Die durchschnittlichen Gesamtkosten im Jahr nach der AGKB waren in der
Interventionsgruppe geringer. Allerdings wurden in dieser Berechnung die Kosten der Intervention
nicht bericksichtigt und die statistische Sicherheit war gering. Einen positiven Effekt der AGKB auf
Polypharmazie und potenziell inaddaquate Arzneimittel konnte durch unsere Beobachtungstudie

nicht nachgewiesen werden. Die meisten Arzneimittel wurden weiterverordnet.
4.2. Vergleich und Interpretation der Studienergebnisse

Die unterschiedlichen Ergebnisse der Beobachtungsstudie auf Basis klinischer Daten und der
gematchten Kohortenstudie auf Basis von Abrechnungsdaten kénnen auf mehrere mogliche
Ursachen zurilickgefiihrt werden. Die Beobachtungsstudie auf Basis klinischer Daten ist ein Pra-
Post Design, ohne Vergleichsgruppe. Dies schrankt die Maoglichkeit ein, den Verlauf der
gemessenen Endpunkte kausal auf die Intervention zurilickzufiihren. Die Ergebnisse dieser Studie
beruhen auf Tests des geriatrischen Basisassessments, welche zur Verlaufskontrolle fiir AGKB-
Patienten in nur einer Praxis durchgefiihrt wurden. Das Assessment wurde durch die
behandelnden Arzte bzw. durch medizinische Fachangestellte durchgefiihrt, die ein Interesse am
Erfolg der AGKB haben. Ein Performancebias kann daher nicht ausgeschlossen werden.
Demzufolge muss eine Generalisierung der Ergebnisse vorsichtig vorgenommen werden. Die
Studie erlaubt keine Aussage Uber die Pflegestufenprogression und die Pflegeheimaufnahme, da
die Daten nicht zur Verfligung standen bzw. die Daten nicht mit den Abrechnungsdaten verknupft

werden konnten.
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Durch die gematchte Kohortenstudie wurde ein unglinstigerer Verlauf der AGKB Teilnehmer
beobachtet. Eine mogliche Erklarung koénnte die in der Intervention enthaltene
Pflegedienstberatung sein. Die AGKB Teilnehmer waren dadurch vermutlich besser informiert eine
(hohere) Pflegestufe oder eine Pflegeheimaufnahme beantragen zu koénnen. Eine weitere
mogliche Erkldarung kdnnte die aus den Abrechnungsdaten nicht ableitbare Information, ob die
Kontrollgruppe zu einem grofReren Anteil von Angehorigen gepflegt wurde und es somit zu keiner
Pflegeheimaufnahme kam, sein. Die AGKB Teilnehmer hatten geringflgig mehr
Krankenhausaufnahmen. Eine mogliche Begriindung ist, dass trotz des Matchings eine hohere
Morbiditat in der Interventionsgruppe vorlag. Durch das Matching konnte zwar hinsichtlich der in
den Abrechnungsdaten verfligbaren Merkmale eine hohe Vergleichbarkeit erzielt werden
(durchschnittliche SMD = 1,4%), trotzdem ist es moglich, dass die Patienten der Interventions- und
Kontrollgruppe nur eingeschrankt vergleichbar sind, da weder klinische Daten, noch psychosoziale
Merkmale zur Verfiigung standen. Die behandelnden Arzte haben vermutlich in unseren Daten
nicht abgebildete Merkmale der Patienten zum Einschluss in die AGKB herangezogen, die einen
besonderen Behandlungsbedarf indizierten. Die Beobachtungsstudie auf Basis der klinischen
Daten zeigte eine Verbesserung der Mobilitdt, des Gleichgewichts und des Sturzrisikos. In der
gematchten Kohortenstudie war der Anteil inzidenter Frakturen in der Interventionsgruppe
(+11%, 95% KI: 7,3-15) deutlich groRer als in der Kontrollgruppe. Dies ist ein weiterer Hinweis
darauf, dass die Interventionsgruppe womoglich krdnker und vulnerabler, als die gematchte
Kontrollgruppe war.

Die Anzahl der verordneten Wirkstoffe und PIMs blieben im gesamten Beobachtungszeitraum von
5 Quartalen unverdndert. Ein systematischer Medikamentenreview war in der AGKB zwar nicht
vorgesehen, jedoch war eine Beratung der Uberweisenden Vertragsarzte beziglich Arzneimittel,
Teil der vereinbarten AGKB-Leistung. Zur Dosierung der Arzneimittel und fiir privat verordnete
Rezepte standen keine Daten zur Verfligung. Ein Vergleich mit einer Kontrollgruppe war nicht
moglich. Ebenfalls muss beachtet werden, dass OTC Praparate nicht bericksichtigt wurden.
Selbstmedikation steigt mit einem schlechteren Gesundheitszustand und mit dem Alter an und
wird von Frauen haufiger genutzt [12]. Das Risiko unerwiinschter Arzneimittelereignisse steigt
somit an. Aufgrund der zur Verfliigung stehenden Daten konnte lediglich die PRISCUS-Liste
verwendet werden. Diese wird, anders als die FORTA-Liste, nicht regelmalig aktualisiert und ist
weniger differenziert in der Bewertung der Arzneimittel. Fiir die Anzahl der Wirkstoffe, konnten

fehlende Werte statistisch ersetzt werden.
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Fiir die Angaben der PIMs konnten nur die Arzneimittel berlicksichtigt werden, die in den
Abrechnungsdaten aufgefiihrt waren. Es kann jedoch davon ausgegangen werden, dass die
fehlenden Arzneimittel keinen wesentlichen Unterschied gemacht hatten, da immer jeweils zwei
Quartale betrachtet wurden und erwartet werden kann, dass die Dauermedikation in mindestens

einem Quartal aufgelistet ist.
4.3. Bedeutung der Ergebnisse und Vergleich mit der Literatur

Eine in Australien durchgefiihrte randomisiert kontrollierte Studie untersuchte den Effekt eines
umfassenden geriatrischen Assessments und einer multidisziplinaren Intervention bei Patienten
>75 Jahren, nach dem Besuch in der Notaufnahme [13]. In der Interventionsgruppe konnte eine
Abnahme von Krankenhauseinweisungen beobachtet werden, jedoch eine erhéhte ambulante
Versorgung. In unserer Studie konnte in der Interventionsgruppe geringfliigig mehr
Krankenhausaufenthalte beobachtet werden. Die Interpretation der beiden Ergebnisse gehen
jedoch in die gleiche Richtung. Die Interventionen flhrten nicht zu weniger Arzt-Patienten
Kontakten. Hinzu kommt, dass nicht alle Krankenhausaufnahmen durch praventive MaBnahmen
vermeidbar sind. Der Anteil an ambulant-sensitiven Krankenhausfdllen konnte nicht ermittelt
werden.

Verschiedene Studien zeigen, dass eine Intervention wie die AGKB, das Sturz- und Frakturrisiko
verringern kann [14-16]. Dies konnte auch in unserer Studie auf Basis klinischer Daten, durch die
Verbesserung in den Bereichen Mobilitat, Gleichgewicht, Sturzrisiko gezeigt werden. Jedoch lag in
der gematchten Kohortenstudie der Anteil der AGKB Teilnehmer mit Frakturen in den vier
Folgequartalen deutlich Gber dem Anteil der Kontrollgruppe.

Die positiven Veranderungen in der Beobachtungsstudie auf Basis klinischer Daten, nahmen zum
Ende der Beobachtung wieder leicht ab. Dies ist ein Hinweis auf die Wirkdauer der AGKB und weist
auf die Notwendigkeit einer Fortfiihrung des Trainings zur Aufrechterhaltung der
Behandlungserfolge hin. Ein solches Angebot fehlt bisher. Ein relevanter Einfluss auf die
Sterberate konnte durch eine Meta-Analyse von 89 Studien [17] sowie auch durch die vorliegende
Studie nicht nachgewiesen werden. Dies spielt in dieser Altersgruppe im Vergleich zum
Behandlungsziel Lebensqualitdt aber eine untergeordnete Rolle. Unter Bericksichtigung der
Kosten fir die Durchfiihrung der AGKB erscheint eine Kostenreduktion unwahrscheinlich. Aus der
Kostentragerperspektive ergeben sich damit keine relevanten Vorteile durch die derzeitige

Implementation der AGKB.
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Diese Studie ist kein Beleg fir die Unwirksamkeit der AGKB. Moglicherweise waren die Verlaufe
der Interventionsgruppe ohne die AGKB noch ungiinstiger gewesen.

Auf Basis der Beobachtungsstudie mit Abrechnungsdaten, konnte kein Einfluss der AGKB auf
Polypharmazie und die Anzahl an PIMs beobachtet werden, da das Absetzten und die

Neuverordnungen sich ausglichen.

5. Fazit

Hinsichtlich der erfassten Versorgungsparameter konnte auf Basis der Abrechnungsdaten kein
Vorteil durch die AGKB nachgewiesen werden. Die durch die Beobachtungsstudie ermittelten
positiven Effekte der AGKB auf klinische Endpunkte, lasst vermuten, dass Abrechnungsdaten die
Morbiditat und relevante psychosoziale Faktoren unzureichend abbilden. Die AGKB sollte
zuklnftig einen strukturierten Medikamentenreview und eine Fallkonferenz mit dem
weiterbetreuenden Hausarzt zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit und Reduktion der
Polypharmazie sowie einer Unterversorgung beinhalten. Ebenfalls sollten MaBnahmen zur
Verbesserung  der  Nachhaltigkeit  eingefihrt  werden. Zur  Verbesserung  der
Entscheidungsgrundlage fiir eine flachendeckende Einfiihrung ist die Evaluation mit einer

randomisiert kontrollierten Studie notwendig.
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6. Zusammenfassung

Die ambulante geriatrische Komplexbehandlung (AGKB) verfolgt das Ziel der Vermeidung bzw.
Verminderung von Pflegebediirftigkeit und der Vermeidung von Hospitalisierungen. Die AGKB
wurde als Modellprojekt fir multimorbide, geriatrische Patienten im Jahr 2008 fiir gesetzlich
Versicherte der AOK Nordost in Mecklenburg-Vorpommern eingefiihrt. Die Effektivitat der AGKB
wurde bisher nur durch unkontrollierte Studiendesigns und einem Follow-up von 6 Monaten
evaluiert [16, 18]. Der Einfluss der AGKB auf die Anzahl verschreibungspflichtiger Arzneimittel
(bzw. Wirkstoffe) und potenziell inadaquater Medikamente (PIM) wurde bisher nicht untersucht.
Wir evaluierten die AGKB mittels drei unterschiedlichen Studien mit unterschiedlicher
Datenherkunft. Eine Beobachtungsstudie auf Basis klinischer Primardaten der AGKB Teilnehmer
ohne Kontrollgruppe, eine gematchte Kohortenstudie auf Basis von Abrechnungsdaten der AOK
Nordost und eine Beobachtungsstudie auf Basis von Abrechnungsdaten der AOK Nordost zum
Effekt der AGKB auf Polypharmazie und potenziell inaddaquate Arzneimittel.

Die Beobachtungsstudie auf Basis klinischer Primardaten zeigte einen positiven Effekt der AGKB
auf Selbststandigkeit, Mobilitdt, Gleichgewicht, Sturzrisiko und der subjektiven Einschatzung des
Gesundheitszustands. Die Ergebnisse der gematchten Kohortenstudie zeigten keinen Vorteil der
AGKB gegeniliber der Routineversorgung im Hinblick auf Pflegestufenprogression,
Pflegeheimaufnahme, Krankenhausaufnahme, Frakturen und Mortalitat. Bei Beriicksichtigung der
Kosten der Intervention sind auch keine kostenrelevanten Vorteile zu erkennen. Einen positiven
Effekt der AGKB auf die Anzahl der verordneten Arzneimittel und die Anzahl der PIMs konnte
durch unsere Studie nicht beobachtet werden. Eine mdégliche Erklarung der unterschiedlichen
Ergebnisse unserer Studien konnte, trotz des Matchings, eine unzureichende Vergleichbarkeit der
AGKB Teilnehmer und den Kontrollen sein. Es lagen uns fiir die gematchte Kohortenstudie keine
klinischen Daten und psychosozialen Merkmale der Versicherten vor. Diese koénnten
ausschlaggebend fiir den Einschluss der Patienten in die Intervention gewesen sein. Der fehlende
positive Effekt der AGKB auf Polypharmazie und PIMs kann durch das Nicht-Vorhandensein eines
systematischen Medikamentenreviews als Teil der AGKB Leistung erklart werden. Vor einer
flaichendeckenden Einfiihrung ist eine Evaluation mit einer randomisiert kontrollierten Studie

notwendig.
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8. Anhang

8.1. Ergdnzungsmaterial

Tabelle A1 Ausschlusskriterien fiir AGKB Teilnehmer vor dem Matching, N = 699

Ausschlusskriterien Anzahl der
ausgeschlossenen
Probanden (n=28)?

0 <360 Versichertentage in den letzten 4 Quartalen vor dem Indexquartal® 0
0 Pflegestufe >2 bis Indexquartal? 0
0 Pflegeheimaufnahme bis Indexquartal® 0
O HIV/AIDS 0
0 Chemotherapie 20
0 Organtransplantation 0
0 Dialyse 0
0 Tod bis inklusive Indexquartal® 0
0 Krankenhauskosten ohne Zuzahlung im letzten Quartal vor 1

Indexquartal® >33.000 €

0 Summe der Krankenhauskosten ohne Zuzahlung in den 4 Quartalen vor 3
Indexquartal® >44.000 €

0 Kosten der ambulanten Leistungen im letzten Quartal vor 3
Indexquartal® >2.200 €

0 Summe der Kosten der ambulanten Leistungen in den 4 Quartalen vor 1
Indexquartal® >5.500 €

0 Summe der Heilmittelkosten in den 4 Quartalen vor Indexquartal® >2.200 € 1
0 Summe der Hilfsmittelkosten in den 4 Quartalen vor Indexquartal® > 4.000€ 1
0 Summe der Arzneimittelkosten ohne Zuzahlung in den 4 Quartalen vor 2

Indexquartal® > 11.000 €

0 Summe der Gesamtkosten ohne Zuzahlung in den 4 Quartalen vor 3
AGKB = 44.000 €

!Indexquartal = Quartal in dem die AGKB stattfand
2Mehrfachnennungen vorhanden




Tabelle A2 Variablen fiir das Matching

Matchingvariablen

Pre-
Matching

Propensity-
Score

Hauptmatching

Alter

Geschlecht

Urbanitat

Pflegestufe

Krankenhausaufenthalt (Ja/Nein)
Anzahl der Krankenhaustage
Krankenhauskosten ohne Zuzahlung
ambulante Kosten

Heilmittelkosten

Hilfsmittelkosten
Arzneimittelkosten ohne Zuzahlung
Gesamtkosten ohne Zuzahlung
Typische Behandlungsindikationen

Cox- oder Gonarthrose mit Z.n. Endoprothese
Z.n. anderen Frakturen und Verletzungen
Andere Arthropatien

Osteoporose

Spondylopathien u. Diskopathien, ggf. mit Z.n.
Laminektomie

Z.n. Pneumonie und andere Infektionen der
Atemwege

Exazerbierte chronisch obstructive
Lungenerkrankung

Arterielle Verschlusskrankheit mit Z.n.
Amputation o.a. OP

Z.n. Schlaganfall und andere zerebrovaskularen
Erkrankungen

KHK und andere Herzkrankheiten mit Z.n.
herzchirurgischem Eingriff

Z.n. Delir und andere hirnorganischen
Psychosen (1) nur in Verbindung mit einer
weiter aufgefiihrten Hauptdiagnose; 2) trifft
nicht zu, wenn diese Diagnose ein
Ausschlusskriterium darstellt. )

Sekundares Parkinsonsyndrom

Symptome, die Nervensystem und das Muskel-
Skelett-System betreffen

Charlson Comorbidity Index

bosartiger Tumor

Zerebrovaskuldre Krankheit

chronische Lungenerkrankung
Herzinsuffizienz

metastasierender Tumor

X
X

xX X X X

X

X X X X X X X X X

X X X X

X X X X X

X
X

x

X X X X X X

xX X X X
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Demenz

Hemiplegie oder Paraplegie
Leichte Lebererkrankung
Herzinfarkt
Nierenerkrankung
Periphere GefaRerkrankung
geriatrische Multimorbiditdt

Immobilitat

kognitive Defizite

chronische Schmerzen
Depression, Angststorung
Inkontinenz

Sensibilitatsstorung

starke Seh- oder Horbehinderung
Stiirze und Frakturen

Verletzungen des Kopfes

Verletzungen des Halses

Verletzungen des Thorax

Verletzungen des Abdomens, der
Lumbosakralgegend, der Lendenwirbelsaule
und des Beckens

Verletzungen der Schulter und des Oberarmes
Verletzungen des Ellenbogens und des
Unterarmes

Verletzungen des Handgelenkes und der Hand
Verletzungen der Hiifte und des Oberschenkels
Verletzungen mit Beteiligung mehrerer
Korperregionen

Verletzungen nicht ndher bezeichneter Teile des
Rumpfes, der Extremitdten oder anderer
Korperregionen

Variablen, die bei der jeweiligen Stufe des Matchings bericksichtigt wurden, sind mit einem x gekennzeichnet

X X X X X X

X X X X X X X
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Abstract

Background: Ambulatory geriatric rehabilitation (AGR) is a community based outpatient intervention which aims
to improve physical function, maintain independent living of geriatric patients, avoiding hospitalisation and
institutionalisation. It should therefore reduce health care costs. The objective of our study is to evaluate the
effectiveness of AGR for frail elderly patients insured by the statutory health insurance AOK Nordost compared to
care as usual. Outcome variables are progression to higher nursing care levels, admission to nursing home,
incident fractures, hospital admission, ambulatory care sensitive hospital admissions, days spent in hospital, and

health care costs.

Methods: This matched cohort study aims to estimate average treatment effects of AGR. For this purpose we will

compare patients receiving AGR with matched patients receiving care as usual. Patients in the intervention group were
treated between the years 2009 and 2013 from three centres in Mecklenburg-Vorpommern, Germany. Matching will be
conducted using propensity score techniques. Claims data will be provided by the statutory health insurance AOK
Nordost. The primary outcomes are the progression of nursing care levels, incident fractures, and admission to nursing
home. Secondary outcomes are total and ambulatory care sensitive hospital admissions, and health care costs from the
statutory health insurance perspective. Data will be analysed using appropriate regression models.

Discussion: This study aims to quantify the effectiveness of AGR. Results will be important for providers of AGR, policy

makers and stakeholders to make informed decisions on whether to continue, modify or extend AGR.
Trial registration: German Clinical Trials Register (DRKS) S00008926, registered 29.07.2015

Keywords: Ambulatory geriatric rehabilitation, Geriatric multimorbidity, Health claims data, Matched cohort study,

Propensity score matching

Background

Many elderly will experience a reduction in physical func-
tion, leading to more falls and injuries. This leads to a loss
of independence, hospitalisation, long-term nursing home
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care as well as premature death [1, 2]. In 2013, 2.63 mil-
lion people in Germany were in need of nursing care.
Roughly two third of them received ambulatory nursing
care and one third received care in a nursing home. From
the years 2011 to 2013, people receiving nursing care in-
creased by 5% [3]. In 2014, 27% of the population aged
65-79 received either ambulatory or institutionalised
nursing care [4]. Given the projected demographic
changes in Germany, the population in the age group
>65 years will increase from 21% (17.3 million) in the year
2015 to 27% (21.8 million) in the year 2030 [5]. Long term
nursing care and institutionalisation in a nursing home
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can be associated with a significant reduction of quality of
life, mainly due to loss of autonomy and social contacts
[6]. The increased need of long term nursing care poses a
major economic challenge [7]. Thus measures to prevent,
minimise or delay long term nursing care for elderly are
urgently needed.

Germany has mandatory nursing care insurance at-
tached to statutory health insurance since 1995. Elderly
with disabilities or dementia can apply for a nursing care
level [Pflegestufe]. To identify elderly in need, a basic
geriatric assessment performed in general practice was
introduced in 2005 [8]. Although elderly are entitled to
rehabilitative services as codified in the Book V (SGB V)
and XI (SGB XI) of the German social code general
practitioners have only limited access to specialised re-
habilitative services for geriatric patients. While the
number of hospitals providing geriatric services is in-
creasing, the demand for ambulatory services is not met
[9]. Elderly patients with a need for rehabilitation prefer
to stay close to their home and relatives, maintaining
their everyday life [10]. Consequently, ambulatory re-
habilitation is preferred. Rehabilitative services were and
are still mainly available after hospitalisation e.g. for
stroke or fracture after a fall.

Preventive ambulatory geriatric rehabilitation (AGR
[Ambulante Geriatrische Komplexbehandlung]) was in-
troduced in 2008 within the legal frame (§ 140 Book V
of the social code) of selective contracts for integrated
care. Therefore it is only available as a model interven-
tion in some areas for holders of specific statutory health
insurances (e.g. AOK Nordost). AGR is not part of regu-
lar health care.

It is intended as a community based outpatient inter-
vention to improve patient’s physical function, increase
patient’s safety and quality of life as well as to prevent
falls and injuries, to avoid and delay hospitalisation, the
progression of nursing care level and admission to nurs-
ing home.

A systematic review of controlled trials of ambulatory
and hospital interventions to improve physical function
and maintain independent living in elderly people con-
cluded that they were effective to achieve the goal [1]. This
review comprised only one German trial which included
geriatric patient post hospital discharge [11]. However,
AGR is primarily intended to prevent hospitalisation and
not as a post-discharge rehabilitation. The effectiveness of
German AGR programs has not been evaluated rigorously
yet. Previous studies have relied on uncontrolled study de-
signs [12].

Objectives and hypotheses

The aim of our study is to evaluate the effectiveness of
AGR regarding patient’s progression to higher nursing
care levels, incident fractures, admission to nursing home,
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hospital admissions as well as health care costs. For this
purpose we compare patients receiving AGR with patients
receiving care as usual. We will estimate average treat-
ment effects based on a cohort design using propensity
score techniques to match cases and controls. The follow-
up period will be up to 2 years.

Our primary hypotheses are:

1. AGR reduces and delays progression to higher
nursing care levels.

2. AGR reduces and delays nursing home admissions.

3. AGR reduces the risk of incident fractures.

Our secondary hypotheses are:

1. AGR decreases and delays hospital admissions and
reduces the days spent in hospital during follow-up
time.

2. AGR decreases and delays ambulatory care sensitive
hospital admissions.

3. AGR decreases total health care costs from the
statutory health insurance perspective.

On an exploratory basis we will investigate the effect
on drug prescriptions.

Methods

Study design

The conduct of a randomised controlled trial to
assess the effectiveness of AGR is currently limited
due to logistic and ethical reasons. Therefore we will
conduct a matched cohort study using claims data.
Anonymised data will be provided by the statutory
health insurance AOK Nordost which comprises basic
demographic data, data on nursing care level, admis-
sion to a nursing home, billing data for ambulatory
services (EBM position numbers) and for hospital ser-
vices (DRG-codes/OPS-codes), as well as diagnoses
(ICD-10 codes), and all health care costs, including
costs for hospitalisation, remedies and aids, ambula-
tory costs and costs for medication. To balance po-
tential confounders, we will apply a propensity score
matching. Controls will be matched patients insured
by the AOK Nordost.

The observation period comprises 4 billing periods
(each 3 months, corresponding to 1 year) prior to the
intervention, the intervention (index) billing period,
and up to 8 billing periods post intervention, result-
ing in a total observation period of up to 13 billing
periods. The billing period covering the most days of
the intervention will be considered as the index
billing period. Participants in the intervention group
received a 4 weeks AGR in between the years 2009
and 2013.
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Description of the AGR intervention and the setting

AGR is a multimodal intervention consisting of physiother-
apy, ergotherapy, speech therapy, occupational therapy,
social support by qualified social workers, psychological
counselling and counselling regarding aids and care. Pa-
tients who are deemed suitable for AGR by their general
practitioners can be referred to special rehabilitation centre
for a geriatric assessment. If they fulfil eligibility criteria for
AGR and agree to participate they receive the intervention.
The intervention is tailored to the patients’ needs and
delivered in individual and group sessions. Patients are
commonly treated for a total of 20 days with two to three
30 min therapy units per day. Included are meals and a
pick up and return service for the elderly every day. Dur-
ing the intervention period AGR was available in three
locations in Mecklenburg-Vorpommern (Trassenheide,
Ueckermiinde, Waren) (Fig. 1).

Eligibility criteria for AGR

Due to selective contracts only patients insured by the
AOK Nordost are entitled to receive AGR. The geriatric
assessment comprises the activity of daily living scale
(Barthel-Index), instrumental activity of daily living,
Timed “Up & Go”, Chair-Rising-Test, Tandem Stance,
Berg-Balance-Scale, and handgrip strength. Eligibility
criteria are:

1. Aged 70 and older
2. at least two geriatric multimorbidity listed in Table 1
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3. impairment or handicap with functional deficits
4. at least one of the health conditions listed in Table 2

Patients are not eligible for AGR if the assessment in-
dicates a need for hospital admission, if they are not able
to participate due to a poor health status or if they are
unable to provide informed consent.

Exclusion criteria from the analyses

We aim to quantify treatment effects for typical AGR pa-
tients. Therefore, we will exclude participants with rare
conditions which are likely to affect the health course be-
yond the effects which can be reasonably assumed from
AGR (e.g. organ transplantation, dialysis, chemotherapy) or
participants with extremely high health care costs indicat-
ing severe conditions. Prespecified criteria used to exclude
AGR participants from our analyses are shown in Table 3.
Exclusion criteria for AGR participants also apply to poten-
tial controls.

Sample size

The intervention group consists of all AGR participants,
receiving the AGR in Mecklenburg-Vorpommern during
the years 2009-2013. This will comprise approximately
700 patients. Controls will be chosen from a pool of
around 250.000 members of the AOK Nordost aged
70 years and older. Approximately 2800 controls will be
selected from the pool.

N
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Fig. 1 Map of Mecklenburg-Vorpommern with the three locations which provided AGR
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Table 1 Geriatric multimorbidity

Criteria ICD-10 codes
Immobility M96.8, M62.3, M62.5
cognitive impairment G30, FOO - FO7
incontinence R32, N39, R15

decubitus ulcer 189, L97, 183, L98
R64, E41, E43, E44

E86, £E87, R60

Malnutrition

Disturbances in fluid and
electrolyte balance

Depression and Anxiety F30 — F33, F40, F41

chronic pain R52

paraesthesia R20, G50 — G59, G60 - G64
frailty R54

severe visual or hearing H25, H28, H52-H54, H90, H91

impairment

Outcome measures and data collection
Claims data will comprise the billing periods from
01.01.2008 until 31.12.2014, thus ensuring a minimal ob-
servation period of 12 months prior and after the index
billing period. All variables are provided for each billing
period during the observation period.
The primary outcomes are ‘progression of nursing care
level, ‘admission to nursing home’ and ‘incident fractures’.
Four nursing care levels (0-3) are defined by the German
social code XI (SGB XI). The nursing care level needs to

Table 2 Eligibility criteria for participation in AGR

Eligibility criteria ICD-10 codes
Stroke and other cerebrovascular disorders 160-169
Status post fracture S72-
Arterial obstructive disease with amputation 170.-

or other surgery

Cox and osteoarthritis with Implantation of M16.-, M17.-
an endoprosthesis

Heart failure 150.-
Exacerbated chronic obstructive pulmonary 1440, J44.1
disease

Pneumonia and other respiratory tract J10-)22
infections

Other fractures and injuries S00-T98
Other arthropathies MO00-M25
Spondylopathies and Discopathies, possibly M45-M51
with laminectomy

Coronary heart disease and other heart 105-109; 120-125
diseases with cardiac surgery

Delirium and other organic brain psychosis FO0-FO5
Osteoporosis M80-M81
Secondary Parkinsonsyndrom G209

Symptoms, effecting the nervous system R29.5, R29.6, R29.8

and musculoskeletal system
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Table 3 Criteria for the exclusion of AGR participants for study
analysis

Exclusion criteria

- Age <70 or >95 years in the intervention billing period

Prior to the intervention billing period:

- nursing care >2

- <360 insured days in the four previous billing periods

- living in a nursing home

- hospital costs without out of pocket spending at the last billing
period >33.000 €

- hospital costs without out of pocket spending during the four last
billing periods 244.000 €

- ambulatory costs during the last billing period 22.200 €

- ambulatory costs during the four last billing periods 3 25.500€

- remedy costs without out of pocket spending during the four previous
billing periods 22.200 €

- costs of aid without out of pocket spending during the four previous
billing periods 24.000 €

- drug costs without out of pocket spending during the four previous
billing periods AGR 211.000 €

- total health care costs without out of pocket spending during the four
previous billing periods 244.000 €

- diagnosed AIDS/HIV in the four previous billing periods

- chemotherapy in the four previous billing periods

- organ transplantation during the four previous billing periods

- dialysis during the four previous billing periods

be approved by the Medical Review Board of the statutory
health insurances (MDK) in a standardised procedure. The
definition for nursing care level is described in Table 4
[13]. Elderly who do not reach the requirements for nurs-
ing care level I, but need help for daily living (SGB XI §
45a) receive care for their needs. This is referred to as
nursing care level 0 [13].

The outcomes ‘admission to nursing home’ and ‘inci-
dent fractures’ are both coded as binary variables, stating
whether the patients experienced the event after the
index billing period or not.

Secondary outcome variables are ‘any hospital admis-
sion’ (yes/no), ‘days spent in the hospital, ‘ambulatory
care sensitive hospital admissions’ (yes/no) and ‘total
health care costs from the statutory health insurance per-
spective’ during the entire follow-up period and during
each billing period in the follow-up period. Ambulatory
care sensitive hospital admissions are defined as poten-
tially preventable hospital admissions by interventions in
primary care and are displayed in Table 5. Conditions
were chosen from two studies [14, 15].

Table 4 Definitions of the nursing care levels [13]

Requirements

Nursing total daily help personal help (included
care level (including help in total daily help)
in household)
1 minimum 1,5 h >45 min
2 minimum 3 h 22 h, 3 times a day
3 minimum 5 h 24 h permanent help
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Table 5 Ambulatory care sensitive conditions used to define
hospital admissions to be prevented by AGR (according to

(14, 15])

Ambulatory care sensitive
conditions

ICD-10 code

Ischaemic heart diseases
Heart failure

Other diseases of the circulatory
system

Bronchitis & COPD

Mental and behavioural disorders
due to use of alcohol or opioids

Back pain [dorsopathies]
Hypertension

Gastroenteritis and other diseases
of intestines

Intestinal infectious diseases

Influenza and pneumonia

Ear nose throat infections
Depressive disorders

Diabetes mellitus

Gonarthrosis [arthrosis of knee]
Soft tissue disorders

Other avoidable mental and
behavioural disorders

Diseases of the eye
Diseases of urinary system
Sleep disorders

Diseases of the skin and
subcutaneous tissue

Thyroid disorder
Metabolic disorders

Melanoma and other malignant
neoplasms of skin

Gastritis and duodenitis

Migraine and headache
syndromes

Malnutrition & nutritional
deficiencies

Alcoholic liver disease
Dental diseases

Inflammatory diseases of female
pelvic organs and disorders of
female genital tract

Dementia
Diseases of male genital organs
Asthma

Other polyneuropathies

125.0,125.1, 1255, 125.6, 125.8, 125.9
150

105, 106, 108.0, 149.8, 149.9, 167.2, 167 4,
170,173,178, 180.0, 180.80, 183, 186, 187,
195, R00.0, R00.2

J20, 121, J40-J44, 147
F10, F11

M42, M47, M53, M54
110 - 15
K52.2, K52.8, K52.9, K57, K58, K59.0

AO01, AO2, A04, AO5, AO7-AQ09

J10,J11, )13, )14, J153, J154, J15.7,
J15.8,J15.9,J16.8, J180, J18.1, J1838,
J189

H66, H67, J01-J04, JO6, J31, J32, 135
F32,F33

E10.2-E10.6, E10.8, E10.9, E11, E13.6,
E13.7, E13.9, E14, E16.2

M17.0, M17.1, M17.4, M17.5, M17.9
G56.0, M67.4, M71.3, M75-M77, M79
F40, F41, F43, F45, F50.0, F50.2, F60

H25, H40
N30, N34, N39.0
G47

A46, LO1, LO2, LO4, L0O8.0, L08.8, L08.9,
L60.0, L72.1, L98.0

EO3 - E05, E89.0
E86, E87.6
43, C44

K21, K29.7, K29.9, K30, K31

G43, G44.0, G44.1, G44.3, G444,
G448, R51

E40 - 64, R63.6, D50, D51-D52, D53.1,
D56

K70
K02, K04-K06, K08, K12, K13
N70-N72, N75, N76, N84.1, N86, N87

FO1, FO3

N41, N45, N48.4
J45

G62
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Table 5 Ambulatory care sensitive conditions used to define
hospital admissions to be prevented by AGR (according to

[14, 15]) (Continued)

Avoidable infectious and parasitic A15.3, A154, A15.9, A16.2, A16.3,

diseases

Convulsions, not elsewhere
classified

Decubitus ulcer and pressure
area

Obesity

Rare diseases with <5000 cases
each

Cellulitis

Angina

Convulsions and epilepsy

Dehydration and infections

Gangrene

Iron-deficiency anaemia

Pelvic inflammatory disease

Perforated/bleeding ulcer

Pyelonephritis
Atrial fibrillation and flutter

Constipation
Deliberate self-harm

Dyspepsia and other stomach
function disorders

Hypokalaemia
Neuroses
Tuberculosis
Schizophrenia

Stroke

A16.5, A16.8, A16.9, A34 - A37, A50-
A58, A63, A64, A80, BOS - BO7, B15,
B16.1,B16.9, B17, B18.0, B18.1, B20 -
B24, B26, B34.9, B51 - B54, B77, B86

R56

L89

E66
F80, R63.0, R63.3, R63.8, Z73

L03, LO4, L08.0, L08.8, L08.9, L88,
1980, 1891, LO10, LO11, LO20 - LO24,
L028, L029

120, 124.0, 124.8, 124.9, 125, R072, R0O73,
R074, 2034, Z035

(G253, G40, G41, O15, R56, R568

A02, AO4, A09, A05.9, A07.2, A08.0,
A08.1, A08.3, A084, A08.5, E86, K52.0,
K52.1, K52.2, K52.8, K52.9

RO2

D46.0, D46.1, D46.3, D46.4, D50.1,
D50.8, D50.9, D51.0-D51.3, D51.8,
D520, D52.1, D52.8, D52.9, D53.1,
D57.1, D580, D58.1, D59.0 - D59.2,
D599, D60.1, D60.8, D60.9, D61.0,
D61.1, D64.0 - D644, D64.8

N70, N73, N74

K20, K21.0, K21.9, K22.1, K22.6, K25.0

- K25.2, K254 - K25.6, K25.9, K26.0 -
K26.2, K264 — K26.6, K27 K28.0 — 282,
K284 - K28.6, K92.0, K92.1, K92.2, L97

N10, N11, N12, N13.6, N15.9, N30.0,
N30.8, N30.9, N39.0,

147.1,147.9, 149.5, 149.8, 149.9, R00.0,
R00.2, R00.8

K59.0
S16
K21, K30

E87.6

E10, E13.6 - E13.9, E149

A15, A16, A17, A18, A19

F20, F21, F23.2, F25

161, 162, 163, 164, 166, 167.2, 169.8, R47.0

‘Total health care costs’ comprises expenditures for
hospitalisation, remedies and medical aids, ambulatory
costs, and medication. The variables concerning costs
refer to costs excluding out-of-pocket spending except
for remedies and medical aids where the available data
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Table 6 Matching criteria
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Table 6 Matching criteria (Continued)

Matching Criterion Pre Propensity Dementia X N
Matching Score
Age o » Hemiplegia or paraplegia X
2 years Mild liver disease X
Sex X X Myocardial infarction X
Area of residence X Renal disease X
Days being insured X Peripheral vascular disease X
Level of nursing care X X Geriatric Multimorbidity
Hospital admission yes/no X X Cognitive deficit X
Charlson Comorbidity index (CCl) X Chronic pain X
Days spent in the hospital X Depression, Anxiety X
Hospital costs without out-of-pocket spending  x X Incontinence X
Ambulatory costs X Severe visual/hearing impairment X
Costs of remedy X Paraesthesia X
Costs of medical aid X Immobility X X
Drug costs without out-of-pocket spending X X Chemotherapy X X
Total costs with out-of-pocket spending X At least one diagnosis from each main diagnosis group will be used to match

Main diagnoses before AGR
Musculo-skeletal X
Status post fracture or joint replacement
Cox- or gonarthrosis with endoprothesis
Other fractures and injuries
Other arthropaties
Osteoporosis

Spondylopathies and Discopathies,
possibly with laminectomy

Infection

Pneumonia and other lung inflammations ~ x °
Cardio-vascular system

Heart failure

Chronic obstructive pulmonary disease
(COPD)

Arterial obstructive disease with X
amputation or other surgery

Coronary heart diseases with surgery

Stroke and other cerebrovascular
diseases

Neuro-psychiatric
Delirium and other organic brain psychosis
Secondary Parkinsonsyndrom X

Symptoms, effecting the nervous system
and musculoskeletal system

Charlson Comorbidity Index
Any Malignancy X
Cerebrovascular disease
Chronic pulmonary disease
Congestive heart failure

Metastatic solid tumor X

controls. Diagnoses are allowed to differ between cases and controls within
the main diagnoses group

does not allow for any separate analysis of out-of-pocket

. spending.

X Matching and statistical analyses

x To balance the distribution of potential confounders
X among cases and controls we will conduct a propensity
« score matching using a many-to-one matching [16]. Var-

iables for the estimation of t