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Zusammenfassung

Hintergrund

Zur Forderung von Menschen mit kognitiven Einschuiigen im Alter gibt es verschiedene
nichtmedikamentése Mal3nhahmen. Haufig werden urtstiiekte und nicht evidenzbasierte
Interventionen eingesetzt. Die im Pflegeheim berewXaluierte Mehrkomponententherapie
MAKS (motorisch, alltagspraktischen, kognitiv, saziwird in der vorliegenden Studie in

Tagespflege-Einrichtungen (TPE) untersucht.

Methoden

Es wurde eine cluster-randomisierte, kontrollieeefach verblindete Studie mit einer 6
Monate dauernden Interventionsphase mit 362 Sttedieehmern in 32 TPE durchgefihrt.
Die mit multiplen Regressionsanalysen zu UberpddgeRlypothese war, dass die MAKS-
Therapie zu einem signifikant und klinisch relevaesseren Verlauf der kognitiven (Mini-
Mental Status Examination, MMSE) und alltagsprakten (Erlangen Test of Activities of
Daily living in Persons with Mild Dementia or MildCognitive Impairment, ETAM)
Fahigkeiten im Vergleich zur Gblichen Versorgungder Kontrollgruppe fuhrt. Die primare
Analyse bezog sich auf ,per protocol®, erganzt tiueine Auswertung gemdgftention to
treat” (ITT) als Sensitivitdtsanalyse. Explorativ wurdefie sekundaren Zielgré3en

Sozialverhalten und neuropsychiatrische Symptoraéysiert.

Ergebnisse

Nach 6 Monaten war in der Interventionsgruppe d&t9&-Wert (p=0,012; Cohen’s d=0,26)
sowie der ETAM-Wert (p=0,012; Cohen’s d=0,21) sidgaint besser als in der
Kontrollgruppe. Dies wurde durch die ITT-Analysestigigt. Die neuropsychiatrischen

Symptome entwickelten sich in der Interventionsgrugtnstiger (p=0,055; Cohen’s d=0,23).



Schlussfolgerung

Die MAKS-Therapie erwies sich bei zu Hause lebentEnschen mit milder kognitiver
Einschrankung  (MCI)  bis  mittelschwerer  Demenz, digegelmallig eine
Tagespflegeeinrichtung besuchen, als wirksam. Diedesweite Teilnahme von 32 TPE

weist auf eine hohe externe Validitat hin.

Schllusselworter

MCI; Demenz; Multimodale Intervention; Tagespflegegshtmedikamentds; RCT.

Hintergrund und Ziel

Aktuell werden Tagespflege-Einrichtungen (TPE) ieuBschland nur von einem geringen
Prozentsatz (ca. 4%) der zuhause versorgten Persah®flegebedarf genutzt (1). Unter den
TPE-Besuchern besteht die grofdte Teilgruppe aeseéltMenschen mit mehr oder weniger
ausgepragten kognitiven Defiziten (2). Hierzu zAhttas Demenzsyndrom und das Mild
Cognitive Impairment (MCI), eine beginnende kogmtEinschrankung, die psychometrisch
erfassbar ist, jedoch bisher nicht als ICD-Diagnalsgebildet wird. Es gibt Hinweise, dass
sich der TPE-Besuch gunstig auf das Wohlbefindéagpbeddirftiger Menschen auswirkt (3,
4). Die Ergebnisse zweier aktueller Reviews zeigen abess dgs bisher fir TPE kein

wissenschaftlich erprobtes Versorgungskonzept (B,nBt konkreter Zielsetzung und

strukturiertem Manual gibt.

Die Mehrkomponententherapi®IAKS (motorisch, alltagspraktisch,kognitiv, sozial (6))
wurde bereits im institutionellen Setting bei Memseg mit degenerativer Demenz mithilfe

einer randomisierten kontrollierten Interventionss¢ untersucht (7, 8).



Die vorliegende Studie ,DeTaMAKS‘DemenzTagespflegeMAKS ) hat das Ziel, folgende
Forschungshypothese zu prifen: Die MAKS-Therapiertfin der Tagespflege zu einem
signifikant besseren Verlauf der alltagspraktisched kognitiven Fahigkeiten der Menschen

mit MCI oder Demenz im Vergleich zur ,ublichen Vergung“ in der Kontrollgruppe.

Methodik

Studiendesign

Zur Uberprifung der Forschungshypothese wurde elnster-randomisierte, kontrollierte,
multizentrische, prospektive Verlaufsstudie im Véafontrollgruppen-Design vom 01.04.15
bis 31.03.17 durchgefihrt. Primare Zielparametaewalie kognitiven und alltagspraktischen
Fahigkeiten der Menschen mit MCI oder Demenz. Alkusdare Zielparameter wurden die
neuropsychiatrische Symptomatik und das Sozialllernaerfasst. Alle Elemente der
Untersuchung wurden von der Ethikkommission der i¥latschen Fakultat der Friedrich-
Alexander Universitat Erlangen-Nurnberg genehmibts Studiendesign wurde vorab

veroffentlicht (9). Von diesem wurde in der Studlarchfihrung nicht abgewichen.

Alle teilnehmenden TPE (cluster) wurden auf dieeiméntions- bzw. Kontrollgruppe
randomisiert verteilt. In der sechsmonatigen Irgdationsphase fuhrten die TPE der
Interventionsgruppe die MAKS-Therapie nach entdpgader Schulung ihrer Mitarbeiter

durch. Die TPE der Kontrollgruppe arbeiteten naeimdsrundsatz ,treatment as usual”.
Studienteilnehmer und Sample Size

Zu Studienbeginn konnten 453 Tagespflegegaste @nStiidie eingeschlossen werden (9),
wobei die kognitive Beeintrachtigung mithilfe desM8E und des Montreal Cognitive
Assesment (MoCA,(10)) erfasst wurde. Die Studiémégimer wurden entsprechend der im

Studiendesign  vertffentlichten  Einschlusskriterierrekrutiert.  Eine  TPE  der



Interventionsgruppe musste ausgeschlossen werdah s die Intervention nicht gemafi
Manual durchgefihrt hatte und eine TPE der Korgrappe kindigte den
Kooperationsvertrag mit der Studienzentrale, sodass die Auswertungsstichprobe
Teilnehmer aus 32 Einrichtungen einbezogen werdemnten. Nach Abschluss der 6-
monatigen Interventionsphase umfasste die Auswgstiithprobe 362 Personen abzulglich
der 91 Dropouts. Diese 362 Personen wurden alldienprimare per protocol-Analyse
einbezogen, unabhéngig davon, an wie vielen Tageihremd der 6-monatigen
Interventionsphase sie die TPE besuchten. Die pégegegéaste der Auswertungsstichprobe
waren zu 61% Frauen und insgesamt 81,3 Jahre &8Et7S; siehe eTabelle). Die
Ausgangswerte der Interventions- und Kontrollgrupgeigten keine signifikanten

Unterschiede (eTabelle).

Die Grunde fur Dropout — Tod, Heimubertritt oderg€apflege-Kindigung — sind in
Abbildung 1 im Detail aufgeschliisselt. Die ausgessdnen Tagespflegegaste unterschieden
sich insbesondere beziglich der priméren und seékendZielvariablen nicht signifikant von
der  Auswertungsstichprobe. Ausgeschiedene Person&amen in beiden
Untersuchungsgruppen etwa gleich haufig vor (Ietionsgruppe: 20,9%; Kontrollgruppe:
18,9%). Todesfalle unterscheiden sich von Fallén jrtherhalb des Untersuchungszeitraums
nicht verstorben sind, ausschlielich hinsichtlides Alters signifikant voneinander
(Verstorben: M=86,4, SD=6,0; nicht verstorben: M;81SD=7,0;p=,005. Die verstorbenen
Studienteilnehmer nahmen durchschnittlich 3 Moreteder Studie teil. Die Anzahl der
Todesféalle kam in beiden Gruppen ebenfalls gleigbfig vor (Interventionsgruppe: 4,6%;

Kontrollgruppe: 3,7%).

Intervention und Implementierung

MAKS (6, 7) besteht aus vier Komponenten, die tgln gleichbleibender Reihenfolge eine

ca. zwei Stunden dauernde Interventionseinheithildie Gruppentherapie ist manualisiert:



Die tagliche Einheit beginnt mit einer ca. zehnmiggn sozialen Einstimmung (z.B.
BegrifRungsrunde). In der folgenden ca. 30-minUtegrsomotorischen Aktivierung werden
mit Lockerungsibungen, Bewegungsspielen sowie kiedenen Spiel- und Sportarten,
allgemeine Beweglichkeit, Grob- und Feinmotorikei@hgewicht sowie Sinneswahrnehmung
geubt. Nach einer Pause schliel3t sich die kognitktevierung an, in der ca. 30 Minuten z.B.
Merken, Wiedererkennen, Assoziationen bilden, Spraxstédndnis und Kulturtechniken
durch Beamer- oder Papier-und-Bleistift-Ubungendgirt werden. Die abschlieRende ca.
40-minutige alltagspraktische Aktivierung forderroB- und Feinmotorik, Beweglichkeit
sowie insbesondere das prozedurale Gedachtnis khitithten aus Haushalt oder Handwerk
(6). In der Interventionsgruppe wurde die MAKS-Ta@e 6 Monate lang von Montag bis
Freitag durchgefihrt. An jedem Therapietag nahnmenStudienteilnehmer, die an diesem
Tag die Interventions-TPE besuchten, an der MAK®r&pie teil. Daraus ergaben sich
durchschnittliche ,Therapiedosen” von 1-5 Theragen pro Woche. Das sonstige Angebot
der TPE, die Medikation der Studienteilnehmer uné Besuchshaufigkeit wurden durch die
Studie nicht steuernd beeinflusst. VeranderunganBaésuchshaufigkeit wurden bei allen

Studienteilnehmern dokumentiert.

Outcomes: Datenerhebung und Instrumente

Die zur Hypothesenprifung benétigten priméren Zehblen (MMSE und ETAM, s.
nachfolgenden Abschnitt) wurden durch psychometdasdestungen vor und nach der
Interventionsphase vor Ort in den Einrichtungencbugeschultes Personal, das nicht in die

Therapie einbezogen sein durfte, erfasst (9).

Der Erlangen Test of Activities of Daily living iRPersons with Mild Dementia or Mild
Cognitive Impairment (ETAM) (11) ist ein Leistungst zur Erfassung von alltagspraktischen
Fahigkeiten, dessen Spannweite von 0 bis 30 Punkieht. Er ist eine Weiterentwicklung

des E-ADL-Tests und eignet sich besonders fur deewéndung bei leichten kognitiven



Beeintrachtigungen und leichter Demenz. Die Minirté State Examination (MMSE) (12)
ist der am haufigsten verwendete ScreeningtesDé@imenz (13). 18-23 Punkte werden als
Jleichte” Demenz, 10-17 Punkte als mittelschwerem@az und 0-9 Punkte als schwere
Demenz bezeichnet (14). Der MMSE erfasst auch kivgnVeranderungen Uber die Zeit
(14). Das ,Montreal Cognitive Assessment® (MoCA) rde im Rekrutierungsprozess zur
Identifikation von MCI verwendet, mit einem Grenzweon 22 (15). MCI wurde somit
psychometrisch definiert als MMSE grofRer 23 und MCKeiner 23.

Die sekundaren Zielvariablen wurden im Fremdurnteitcomputergestutzten Interviews mit
den pflegenden Angehdrigen zu den gleichen Erheteitpynkten erfasst. Im
Neuropsychiatric  Inventory-Questionnaire (NPI-Q) rdaei die neuropsychiatrische
Symptomatik in Form der Screeningfragen (vorhanden oder nein) zu 12
Symptombereichen erfasst (16). Mit der Subskalaiggdehaviour” der Nurses’ Observation
Scale for Geriatric Patients (NOSGER) wurde dasaéBgrhalten abgefragt (17).

Die MAKS-Therapeuten der Interventions-TPE dokunseteén zudem taglich die
Anwesenheit der Studienteilnehmer sowie jeglichavéichungen von der vorgegebenen

manualisierten Vorgehensweise.

Randomisierung und Verblindung

Zur Vermeidung von ,Behandlungsdiffusion“ innerhalimer Einrichtung wurden die Cluster,
also die teilnehmenden TPE randomisiert. Dabei emrgapierlose verwendet, wobei nach
Region (Nordosten, Sudosten, Westen) stratifixientde. Eine Verblindung der Therapeuten
oder Teilnehmer gegentber der Studiengruppe (Kbatus. Intervention) war wegen der
~Sichtbarkeit* der nicht-pharmakologischen Interiten (MAKS oder treatment as usual)
nicht moéglich. Die geschulten Tester der Zielvadeabdurften nicht in die Versorgung der

Tagespflegebesucher einbezogen sein (,Quasi-Vellnig").



Statistische Analysen

Von den vorgesehenen Ein- und Ausschlusskriten@nesder geplanten 6-monatigen
Interventionsdauer wurde nicht abgewichen. Da epbut (Tod, Heimubertritt, Kiindigung
Tagespflege) keine Erfassung der primaren Zielloberaim Studienverlauf mehr mdglich
war, erfolgte die primare Auswertung ,per protoc&urch eine Imputation der fehlenden
primaren Zielvariablen mittels Expectation-Maxintina-Algorithmus konnte eine intention
to treat-Analyse (ITT) als Sensitivitdtsanalysedlie aufgenommenen Studienteilnehmer
durchgefuhrt werden, die bis zum Untersuchungsaekpnach 6 Monaten nicht verstorben
waren. Als Schatzer wurden die Ausgangswerte deadan mit dem starksten

Zusammenhang mit der zu imputierenden Variable grdet.

Die Forschungshypothese wurde auf Grundlage meitlplearer Regressionsanalysen
beantwortet. Die einbezogenen Variablen warenaleeijige Ausgangswert der abhangigen
Variable, die Gruppenzugehdrigkeit, Alter und Géscht als Adjustierungsvariablen sowie
vom Studiendesign nicht beeinflussbare Pradiktanérpotenzieller Wirkung auf die
ZielgroRen. Theoriegeleitet sind hier drei Varia®n Bedeutung: pharmakologische
Behandlung des Demenzsyndroms (Antidementivagdbeifg, nichtpharmakologische
Therapiedosis (Besuchshaufigkeit in der Tagespflegd Veranderung der depressiven
Symptomatik (Depressivitat verbessert ja/nein) ni€evariable musste aufgrund von

Multikollinearitat ausgeschlossen werden.

Fur die sekundaren Zielvariablen Sozialverhaltesh meuropsychiatrische Symptome wurden
explorativ Mittelwertvergleiche fur die Differenavischen den Pra- und Post-Werten (t-Test
fur unabhangige Stichproben) gerechnet. Grupperagaftede wurden je nach Datenniveau
mit dem t-Test flr unabhéngige Stichproben, demmMafhitney-U-Test bzw. dem Chiest

analysiert. Als Effektstarkemaf wurde Cohen’s dvegrdet.



In Subgruppenanalysen wurde untersucht, ob die MWgk&n der Intervention vom
Schweregrad der kognitiven Beeintrachtigung (M€ichte Demenz, mittelschwere Demenz)
oder von der Besuchshaufigkeit in der Tagespflegel damit von der ,Therapiedosis®,
abhangig waren.

Als statistisches Signifikanzniveau wurde fur beigamaren Zielvariablen p = 0,05
festgelegt. Die Datenauswertung erfolgte mit Hitder Statistik Software ,IBM SPSS

Statistics 21“.

Ergebnisse

In keiner der untersuchten Ergebnisvariablen b#ldeich Schaden oder unintendierte Effekte

fur die Teilnehmenden ab.
Ergebnisse zu den primaren Zielvariablen (Forschunghypothese)

In beiden Regressionsgleichungen (Tabelle 1) ersisdie Variable Gruppenzugehdérigkeit
(Interventions- versus Kontrollgruppe) als sigrafiker Pradiktor fiir den Wert der jeweiligen
ZielgroRe nach 6 Monaten (p=0,012 fir MMSE; p=0,0d2 ETAM). Cohen’s d fur den

MMSE betragt 0,26 und fur den ETAM 0,21. Die phakolagische Behandlung des
Demenzsyndroms (Antidementivagabe ja/nein), diehtpltarmakologische Therapiedosis
(Besuchshaufigkeit in der Tagespflege) und die Neée#ung der depressiven Symptomatik
(Depressivitat verbessert ja/nein) hatten in bei@emppen keinen signifikanten Einfluss auf

die Zielgrol3en.

Die Betrachtung der jeweiligen Mittelwerte zeigasd die kognitiven und alltagspraktischen
Fahigkeiten in der Interventionsgruppe konstantdgn (mittlerer MMSE (SD) zu t0=19,8
(4,8) und zu t1=19,9 (6,0); mittlerer ETAM (SD) #©=17,9 (6,9) und zu t1=18,2 (7,0)),

wahrend sich die Mittelwerte in der Kontrollgrupperschlechterten (MMSE (SD) zu t0=19,3



(4,8) und zu t1= 18,3 (6,2); ETAM (SD) zu t0=17715) und zu t1=16,4 (8,4)). Dass diese
Abnahme plausibel ist zeigt der Vergleich der MM&Efte mit dem “unbehandeltem®

Verlauf aus der Zeit vor der Einfuhrung von Antidartiva (Abbildung 2).

Auch die ITT-Analyse (n=433) ergab fur die VariallBruppenzugehdrigkeit signifikante
Werte flr beide Zielgréf3en (p=0,033 fur MMSE; pA®0ur ETAM). Cohen’s d betréagt 0,21

respektive 0,20.

Ergebnisse zu sekundaren Zielvariablen

Deskriptiv entwickelten sich die nichtkognitiven rBgtome der Demenz in der
Interventionsgruppe ginstiger als in der Kontralfgpe (Tabelle 2). Fir das abgestuft erfasste
Sozialverhalten ist p=0,148, far das Vorhandenskamt-Vorhandensein

neuropsychiatrischer Symptome ist p=0,055 (Effékks d=0,23).

Subgruppenanalysen

In Subgruppenanalysen wurde explorativ unterswathtlie Wirkungen der Intervention vom
Schweregrad der kognitiven Beeintrachtigung oden \der Besuchshaufigkeit in der
Tagespflege, und damit von der ,Therapiedosis”,dalgig waren (Tabelle 3). Fur MCI und
mittelschwere Demenz lagen die Effektstarken bettielgrof3en etwas héher (MMSE: 0,29
bzw. 0,34; ETAM: 0,37 bzw. 0,27) als fiur Personeit eichter Demenz (MMSE: 0,19;

ETAM: 0,10).

Weder flr eine niedrige (1-2 Tage pro Woche) ndaoheine hohe (3-5 Tage pro Woche)
Besuchshaufigkeit lasst sich ein systematischeteddeststellen (Tabelle 3). Bei niedriger
Besuchshaufigkeit waren die Effektstarken 0,31 (MYI®zw. 0,19 (ETAM), bei hoher
Besuchshaufigkeit 0,11 (MMSE) bzw. 0,27 (ETAM). Eilusammenhang zwischen
Besuchshaufigkeit und der Pflegestufe respektiven dmis SGB XI zustehenden

Sachleistungen fur Tagespflege lie3 sich nicht waten (p=0,619). Ebenso war die



Besuchshaufigkeit unabhangig vom Grad der kogmtiBeeintrachtigung (Zusammenhang

zwischen Besuchshaufigkeit und MMSE-Wert p=0,581).

Diskussion

Die Ergebnisse zeigen eine Stabilisierung der kogmm und alltagspraktischen Féahigkeiten
in der Gruppe mit der manualisierten, 6-monatigenAK8-Intervention. In der

Vergleichsgruppe war eine Abnahme von einem MMSEkPWinnen sechs Monaten zu
beobachten. Damit liegen die beobachteten Ergebimissinem sowohl theoretisch als auch
empirisch fundierten Korridor. Die MAKS-Therapiet isvie alle nichtmedikamentdsen
Therapieansatze symptombezogen. Bei einer denartigieht-kausalen Therapie eines
neurodegenerativen Prozesses ist keine durchdiim@tt Verbesserung der kognitiven
Leistungsfahigkeit zu erwarten. Vielmehr ist einerdahschnittliche Stabilisierung der
Leistungsfahigkeit flr einen bestimmten Zeitraum \salistisches, optimales Therapieziel.
Vor diesem Hintergrund ist die MAKS-Therapie in Bgzauf den Zielparameter Kognition
als effektiv einzustufen.Dieser Effekt lasst sich bereits in der Subgrupper d

Tagespflegegéaste mit MCI beobachten.

Zum Verstandnis der vorliegenden Ergebnisse kamnVeegleich mit drei randomisierten
kontrollierten Studien beitragen, in denen eingyl@chbare Zielgruppe — zu Hause lebende
Menschen mit MCI oder Demenz —behandelt wurden220-Die Intervention bestand aus
mindestens drei Komponenten, die immer ein kogestiund sensomotorisches Training
beinhalteten. Signifikante Effekte auf die Kognitiaeigten sich auf die gleiche Art, wie in
unserer Studie, ndmlich mit einer Stabilisierung dar Interventionsgruppe und einer
Verschlechterung in der Kontrollgruppe. Gemessenh dam MMSE und deAlzheimer's
disease assessment scale — cognitive subscale (AD#&Sstellten dies Olazaran et al. (20)

nach 6 Monaten sowohl bei MCI als auch bei Demetmapien fest, die in der Tagespflege



zweimal pro Woche behandelt wurden. Nach Buschertle (21) sind die 6-Monats-
Ergebnisse fur MMSE und ADAS-cog abhangig vom Sceged der kognitiven
Beeintrachtigungen. Bei einer ,Therapiedosis“ vamee Einheit pro Woche wurden keine
Effekte bei Demenzpatienten, jedoch signifikantetdischiede bei MCI festgestellt. Bei
kurzerer (10 Wochen) jedoch intensiverer Therapidél pro Woche) stellten Baglio et al.
(22) bei Demenzpatienten im ADAS-cog keine sigmifiten Gruppenunterschiede fest. In
den Vergleichsstudien zeigte sich somit, dass Theeffekte auf die Kognition sich eher bei
Personen mit MCI als bei Personen mit Demenz diteste Die MAKS-Therapie war

dagegen sowohl bei MCI als auch bei moderater Derglichermal3en wirksam.

Alltagspraktische Féahigkeiten wurden nur in derd&won Baglio et al. (22) gemessen. Es
zeigten sich keine signifikanten Effekte. Dies kigndaran liegen, dass der Verlauf nur Gber
einen kurzen Zeitraum von 10 Wochen beobachtet evuddgegen waren sowohl bei Baglio

et al. (22) als auch bei Olazaran et al. (20) nesyohiatrische Symptome in den

Interventionsgruppen (erfasst im NPI) signifikamrigger ausgepragt. Dies deckt sich mit
unseren Ergebnissen, wenn man bertcksichtigt, \wasgdie weniger veranderungssensitive
Vorgehensweise gewahlt haben, namlich nur nach aratbnsein oder Nicht-Vorhandensein

neuropsychiatrischer Symptome im NPI und nicht rdeain Schweregrad zu fragen.

Im Vergleich zur Literatur zum unbehandelten Vefrlaut einer durchschnittlichen MMSE-
Abnahme von 1,5 Punkte in 6 Monaten (vgl. Abbild@)dag die Kontrollgruppe mit einer
Abnahme von durchschnittlich 1 Punkt in 6 Monatemirggfiigig Gber dem unbehandelten
Verlauf. Das ist plausibel, wenn man bedenkt, disd<ontroll-TPE in ihren Angeboten frei

waren.

Interessanterweise konnte unsere Studie keinenifisagri positiven Effekt der TPE-

Besuchshéaufigkeit auf die beiden primaren Outcofesistellen; die Wirkungen der MAKS-



Therapie stellten sich also bereits bei einer Besh@ufigkeit von 1-2 Tagen in der Woche
ein. Zusatzlich war die Besuchshaufigkeit unabhginggm Schweregrad der kognitiven
BeeintrachtigungDiese Unabhangigkeit der Effekte von der Therapedwurde allerdings

nur im interindividuellen Vergleich festgestelltntdaindividuell kénnten sich durchaus
starkere Wirkungen bei ,Dosiserhohung” zeigen. BieBte in zukinftigen Studien gepruft

werden.

Die Erhebung von Kognition und alltagspraktischeédhigkeiten erfasst die beiden
Kardinalsymptome des Demenzsyndroms. Der ETAM-Testir Messung der
alltagspraktischen Fahigkeiten ist basiert auf Idegrnational Classification of Functioning
(ICF) (11) und bildet somit die Grundlagen von S&hindigkeit im Alltag und sozialer

Teilhabe ab. Damit werden Bereiche erfasst, dieRelevanz im Alltagsleben sind.

Bereits bekannte Demenzdiagnosen wurden erfasstwdtsstudientechnisch aber nicht
maoglich, neben der psychometrischen Erfassung dgnikven Beeintrachtigung zusatzlich
fur die Teilnehmenden, bei denen eine arztliche &wdiagnose fehlte, eine entsprechende
Abklarung zu initiieren. Das psychometrische Vomgelertffnete jedoch den Vorteil, auch
Personen mit MCI einbeziehen und fur diese besen@euppe die Wirksamkeit der MAKS-

Therapie untersuchen zu kénnen.

Parallel zur MAKS-Therapie in den TPE wurden dieg@hdrigen bis zu drei Mal zu ihrer
Pflegesituation beraten. Sowohl eine Metaanaly8¢ &% auch der Review des Instituts fur
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswese(®4) stellen fest, dass
angehdrigenbasierte Verfahren, insbes. psychosozMblnahmen keine Effekte auf
Alltagsfunktion und Kognition der Demenzerkranktegigten. Es ist also nicht mit einer
Konfundierung der hier berichteten Ergebnisse dereptenbezogenen Zielvariablen durch

eine "low-dose" Angehdorigenintervention zu rechnen.



Von groRem Interesse wéare es zu ermitteln, fur keglcZeitraum eine Stabilisierung der
kognitiven und alltagspraktischen Fahigkeiten zieiehen ist — im Pflegeheim war dieser
positive Effekt bereits Uber eine Zeitspanne vonM@nate feststellbar (7); ein langerer
Interventionszeitraum auch im ambulanten Settihgvismschenswert. Hier ist einschrankend
festzustellen, dass durch das Warte-Kontrollgrugpesign eine Uber 6 Monate

hinausgehende Trennung zwischen Interventions-Kordrolleinrichtungen nicht mehr auf

Akzeptanz bei den TPE gestofRen ware. Aus ahnliBlnaktikabilitatsgrinden haben wir den
MMSE anderen, differenzierteren kognitiven Testakrén vorgezogen. Zum einen wurden
wegen der bundesweiten Verteilung der TPE extemsel geschult, hierfir ist der leicht
durchfihrbare MMSE besonders geeignet. Zum andgpenht fur das Verfahren die sehr

umfangreiche Vergleichbarkeit mit bestehender hiin.

Die Untersuchung weist eine hohe externe Validitit weil bundesweit 32 bestehende TPE
an der Untersuchung teilnahmen. Daraus lassenhsich Implementierungschancen fir die
verwendete MAKS-Therapie ableiten. Es ist lediglieme Schulung der vorhandenen
Mitarbeiter notwendig, da Curriculum und Therapiéenialien fertig ausgearbeitet und im

Veroffentlichungsprozess sind.

Kernaussagen

- Die multimodale, nichtmedikamentdse, manualisiai@KS-Gruppentherapie fur
Menschen mit kognitiven Beeintrachtigungen im Alteesteht aus spezifischen
motorischen, alltagspraktischen und kognitiven Wktungsibungen und einer
sozialen Einstimmung.

- Die MAKS-Therapie stabilisierte durchschnittlichedalltagsrelevanten Zielgro3en
.Kognitive Fahigkeiten®* (MMSE) und ,alltagspraktise Fahigkeiten® (ETAM),

wéhrend sich diese in der Kontrollgruppe signifikeerschlechterten.



- Die kontrollierte Interventionsphase war auf 6 Menbegrenzt. Zur Ermittlung der
gesamten Wirkdauer ist in zuklnftigen Studien eireutiich langerer
Interventionszeitraum wiinschenswert.

-  MAKS wurde in bestehenden Versorgungsstrukturerersotht, was die externe
Validitat der Ergebnisse erhoht und die Chancenereitmplementierung des
Therapiekonzeptes unterstreicht.

- Der nachste Schritt angesichts der Evidenz der MAKSrapie ist die
flachendeckende Verbreitung, die tber die Schuldeg Personals erreicht werden

kann.

Trial registration

ISRCTN16412551 (Registration date: 30 July 201#ospectively registered).

Keywords

MCI; dementia; multimodal intervention; day-carendrug; RCT.
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(“per protocol”)
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Abbildung 2 Entwicklung der kognitiven Fahigkeiten in der DeTAKSG-Interventions- vs.

Kontrollgruppe im Vergleich zum unbehandelten Vefl@iteraturbasiert)

tAbnahme der kognitiven Fahigkeiten (MMSE) bei umdoadeltem Verlauf vor Einfiihrung der Antidementiva
mit einem angenommenen Ausgangswert von 19.6 nddgri vorliegenden Stichprobe dem Mittelwert der
Kontrollgruppe zu t0 entspricht. Die abgebildetenahme von 3 MMSE-Punkten pro Jahr wurde derjenigen
Studie entnommen, die den Verlauf ohne Interventitrdem MMSE als Maf3 fur die Kognition abbildetdun
der vorliegenden Untersuchung gemaf ZielgruppeSatting (Tagespflege) am besten entspricht (18).
Vergleichbare Verlaufe finden sich auch in anddtahlikationen (19)



eTabelle. Stichprobenbeschreibung (randomisiert, z&tudienbeginn, n=362)

Inter- Tests auf Gruppenunterschiede
ventions- Kontroll- 7 T/U p
gruppe gruppe Gesamt
(n=208) (n=154) (n=362)

Demenzpatienten

Alter, M (D) 81,5 (7,5) 81,1 (7,5) 81,3 (7,5) -,544 ,587

Frauen, Anzahl (%) 127 (61,1) 94 (61,0) 221 (61,0) ,000 ,997

Bildungsabschluss, (Jahnd)(SD)' 9,8 (2,5) 9,6 (2,1) 9,7 (2,3) -,610 ,542

Familienstand, Anzahl (%) ,063 ,996
Verheiratet 85 (40,9) 64 (41,6) 149 (41,2)

Verwitwet 111 (53,4) 82 (53,2) 193 (53,3)
Geschieden 6 (2,9) 4 (2,6) 10 (2,8)
Ledig 6 (2,9) 4 (2,6) 10 (2,8)

Kognitive Beeintrachtigung (MMSEI (SD)" 19,8 (4,8) 19,3 (4,8) 19,6 (4,8) -,973 ,331
Leichte kognitive Beeintrachtigung 25,8 (1,5) 26,3 (1,4) 26,0 (1,5) 1,295 ,200
Leichte Demenz 20,6 (1,7) 20,5 (1,6) 20,6 (1,7) 4086, ,686
Mittelschwere Demenz 14,4 (2,4) 14,6 (2,2) 14,8)2, ,284 JT7

Aktivitaten des taglichen Lebens (ETANY) (SD) 17,9 (6,9) 17,1 (7,5) 17,6 (7,2) -1,000 ,318

Pflegestufé, Anzahl (%) 158750 ,875
keine 8 (3,8) 12 (7,8) 20 (5,5)

EA 25 (12,0) 15 (9,7) 40 (11,0)

1 111 (53,4) 75 (48,7) 186 (51,4)
2 62 (29,8) 50 (32,5) 112 (30,9)
3 2 (1,0 2(1,3) 4(1,1)

Einnahme Antidementivg.Anzahl(%) 62 (29,8) 40 (26,0) 102 (28,2) ,643 234

Einnahme Memantin, Anzahl % 27 (13,0) 19 (12,3) (48B7) ,033 ,856

Einnahme Cholinesterase-Hemmer, Anzahl % 41 (19,7) 21 (13,6) 62 (17,1) 2,301 ,129

Sozialverhalten (NOSGERY (D) 15,5 (4,2) 15,6 (4,6) 15,5 (4,3) ,053 ,958

Neuropsychiatrische Symptome (NPI-@)(SD) 5,2 (2,7) 5,3(2,7) 53 (2,7) ,597 ,551



Depressivitat vorhand®nAnzahl (%) 119 (57,2) 91 (59,1) 210 (58,0) ,128 , 720

Angehdrige
Alter, M (D) 59,6 (11,6) 59,3 (11,2) 59,5 (11,4) -,231 ,818
Frauen, Anzahl (%) 152 (73,1) 118 (76,6) 270 (74,6) 587 A44
Bildung (Jahre)M (SD)' 10,9 (2,9) 10,8 (2,8) 10,8 (2,9) -,370 712
Beschaftigung: Beschaftigt, Anzahl (%) 112 (53,8) 3(83,9) 195 (53,9) ,000 ,992
Familienstand, Anzahl (%) 9,550 ,023

Verheiratet/Langjahrige Partnerschaft 160 (76,9) 5@®1,2) 285 (78,7)

Verwitwet 12 (5,8) 2(1,3) 14 (3,9)

Geschieden 14 (6,7) 18 (11,7) 32 (8,8)

Ledig 22 (10,6) 9 (5,8) 31 (8,6)
Beziehung zur Pflegeperson Anzahl (%) ,856 ,652

Ehefrau 54 (26,0) 43 (27,9) 97 (26,8)

(Schwieger-) Sohn/Tochter 140 (67,3) 104 (67,5) 4 @&Y,4)

andere 14 (6,7) 7 (4,5) 21 (5,8)
Angehdrigenbelastung (BSFC-3Y (SD) 12,0 (8,2) 13.2 (7,6) 12,5 (8,0) 1,479 ,140
Angehdrigenwohlbefinden (WHO-5)] (SD) 11,9 (6,2) 12.0 (5,6) 11,9 (6,0) ,084 ,933
Betreuungssituation
Hauptpflegeperson, Anzahl (%) 180 (86,5) 139 (90,3) 319 (88,1) 1,171 ,279
Alleinige informelle Pflegeperson, Anzahl (%) 1BB(4) 83 (53,9) 194 (53,6) ,010 ,920
Wohnen zusammen, Anzahl (%) 88 (42,3) 68 (44,2) (a36L) ,123 , 126
Dauer der informellen Pflege (Monat#),(SD) 59,9 (48,9) 59,0 (52,2) 59,5 (50,2) -,168 ,867

Haufigkeit des Tagespflegebesuchs pro Woche i
(erster Monat)M (SD)" 1912 1,9 (1.1) 1,9 (1,2) ,066 948

Informelle Pflegezeit (Std}, M (SD) 3,0 (2,2) 3,3 (2,0) 3,1(2,1) 1,130 ,259




Anmerkungen. MMSE Mini-Mental Status Examination Score, ETAM Erlangen test of activities of daily living in persons with mild dementia or mild cognitive impairment Score
NOSGER Nurses’ Observation Scale for Geriatric Patients subscale social behaviour Score, NPI-Q Neuropsychiatric Inventory-Questionnaire Score, BSFC-s Burden Scale for
Familiy Caregivers short Score, WHO-5 Well-Being Index Score

i min. 7 Jahre (kein Schulabschluss) - max. 18 Jahre. (Universitatsabschluss)
ii Leichte kognitive Beeintrachtigung: MMSE 30-24 und Montreal Cognitive Assessment unter 23, leichte Demenz: MMSE 23-18, mittelschwere Demenz: MMSE 17-10

iii Die Pflegestufe beschreibt das AusmaR, zu dem Pflege bendtigt wird: keine (kein Bedarf), EA (eingeschrankte Alltagskompetenz, oft bezeichnet als ,, Pflegestufe 0“), 1
(mittlerer Bedarf), 2 (hoher Bedarf), und 3 (sehr hoher Bedarf). Diese Skala wird in Deutschland verwendet, um Anspruchsberechtigung fiir Pflegeleistungen zu schaffen.
iv U-Test

v Wenn laut Dokumentation der Tagespflege entweder Memantin oder Cholinesterase-Hemmer verschrieben sind, lautet der Score ,,Ja“

“vi NPI Durchschnittliche Besuchshaufigkeit der Tagespflege pro Woche im ersten Monat

‘I Durchschnittliche informelle Pflege pro Tag in Stunden unter Berlcksichtigung der unterschiedlichen Pflegezeiten an Tagen mit und ohne Besuche der
Tagespflegeeinrichtung,

Item Depressivitat (ja/nein), eine vorbekannte schwere Depression war Ausschlusskriterium aus der Studie

vii Durchschnittliche Besuchshaufigkeit der Tagespflege pro Woche im ersten Monat

viii Durchschnittliche informelle Pflege pro Tag in Stunden unter Berlicksichtigung der unterschiedlichen Pflegezeiten an Tagen mit und ohne Besuche der
Tagespflegeeinrichtung,



Tabelle 1 — Multiple Regression mit MMSE und ETAM n

ach 6 Monaten (t1) als abhangige Variable (Per Prot

ocol Analyse, n=362)

MMSE (6-Monats-Follow-up)

ETAM (6-Monats-Follow-up)

95% ClI 95% ClI
Unabhéngige Variable Schatzer p-Wert  Untergrenze Obergrenze Schatzer p-Wert  Untergrenze Obergrenze
Wert bei , ,945 <,001 ,857 1,033 ,838 <,001 71 ,905
Studienbeginth
Interventionsgruppe 1,079 ,012 ,234 1,924 1,247 ,012 276 2,218
(ref=Kontrollgruppe)
Alter -,035 ,229 -,093 ,022 -,037 ,267 -,104 ,029
Geschlecht ménnlich -, 717 ,110 -1,597 ,164 -,559 ,278 -1,571 ,453
(ref=weiblich)
Besuchshaufigkeit -,137 470 -,511 237 -,199 ,362 -,628 ,230
Antidementivaeinnahme -,333 ,483 -1,265 ,599 -,844 ,120 -1,910 222
(ref=nein}’
Depressivitat verbessert , 799 ,193 -,404 2,001 -,590 ,402 -1,972 , 793

(ref=nein)"

Signifikante p-Werte (<,05) sind fett gedruckt.

Gesamtmodell MMSE R?=,575; p<,001; Cohen’s d = D@&samtmodell ETAM R2=,646; p<,001; Cohen’s d 210,



" MMSE-Score bei Baseline wenn MMSE-Score zum 6-Msi#@llow-up die abhangige Variable ist, ETAM-Scbes Baseline wenn ETAM-Score zum 6-Monats-Follgw-u
die abhangige Variable ist

* Durchschnittliche Besuchshéaufigkeit im 6. Monat.

xf'Die Antidementivagabe wurde dichotomisiert und \d&nt ,ja“ bei Gabe von Memantin- oder Acetylchokterasehemmern vergeben.

“ Die Depressivitat im NPI wurde dichotomisiert: ,jessert*, d.h. Depressivitat zu t1 im Vergleicht@umicht mehr vorhanden versus ,nicht verbessdrtf, Depressivitat zu
t1 im Vergleich zu t0O gleich geblieben oder hinZzugamen.



Tabelle 2 - Exploratorische Ergebnisse zu sekundare  n Zielgrolzen

Intervention Kontrolle ) o
t-Test fir unabhangige
(n =208) (n =154) Stichproben Cohen’sd
Skala AM (SD) AM (SD) t p d
Sozialverhalten (NOSGER) -,21 (3,2) -,73 (3,6) -1,45 ,148 -155
Neuropsychiatrische Symptor(e¢PI- 16 (1,8) .27 (1,9) 1,92 055 233

Qxiv)

Vergleich der Unterschiede zwischen t0 und t1 [J0Negative Werte im NOSGER und NPI bedeuten ¥grschlechterung der Symptomatik.
X NOSGER Nurses’ Observation Scale for Geriatric PatieBtdyskala Sozialverhalten
*Y'NPI-Q Neuropsychiatric Inventory-Questionnaire



Tablelle 3 — Exploratorische Subgruppenanalysen zu

vom Schweregrad der kognitiven Beeintrachtigung sow

kognitiven (MMSE) und alltagspraktischen (ETAM) Fah

ie von der wochentlichen Besuchshaufigkeit der Tage

igkeiten in Abhangigkeit

spflege (n=362)

Schweregrad der kognitiven Beeintrachtigung

Besunshaufigkeit der Tagespflege

MCI S:ir(r:\ztr?z Mig‘jﬂ::;ge 1 oder 2 Tage 3-5 Tage
MMSE
InterventionAM (SD)* .36 (3.12) ,16 (3,48) -, 75 (4,56) -,05 (3,75) 2-(2,01)
Kontrolle AM (SD) 1,45 (4,38) ,90 (4,39) 73 (4,11) 1,18 (4,24) 5 (2,28)
™ 1,308 1,144 1,944 2,480 567
p*" ,195 255 ,054 014 572
Cohen’sd 29 ,19 34 31 11
ETAM
InterventiolAM (SD) -,62 (3,46) -,21 (4,45) -,11 (3,73) -,26 (3,75) -,30 (4,49)
Kontrolle AM (SD) 71 (3,78) 34 (6,50) 1,13 (5,44) ,64 (5,68) 01(5,39)
T" 1,622 613 1,514 1,464 1,330
p" ,109 541 ,133 145 ,188
Cohen’sd 37 ,10 27 19 27




XVAAM = M(t0) — M(t1). Positive Werte bedeuten eine Abme der Fahigkeiten im Interventionszeitraum.
XV'ﬁt—Test fiir unabhiangige Stichproben
“ signifikante p-Werte (<,05) sind fett gedruckt.



