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Zusammenfassung

Hintergrund : Die gegenwartig verfigbaren medikamentdsen und nicht-medikamentésen
Behandlungsverfahren konnten bis heute nur mafige Effekte beziiglich der Verlangsamung
des Fortschreitens der Demenz zeigen. Unser Untersuchungsziel war es, die Auswirkungen
einer langfristigen nicht-medikamentdsen Gruppenintervention auf die kognitiven und all-
tagspraktischen Fahigkeiten der Menschen mit Demenz im Vergleich zu einer Kontrollgrup-

pe, die die Ubliche Versorgung erhielt, zu ermitteln.

Methoden : Es wurde eine randomisierte, einfach verblindete Verlaufsstudie im Kontrollgrup-
pen-Design durchgefihrt, die 98 Patienten (Verlaufsuntersuchung: n=61) mit primar degene-
rativer Demenz in funf Pflegeheimen in Bayern einbezog. Die hoch standardisierte Interven-
tion bestand aus motorischer, alltagspraktischer und kognitiver Aktivierung. Sie wurde von
zwei Therapeuten, zwei Stunden am Tag, an sechs Tagen pro Woche, fur 12 Monate in
Gruppen mit jeweils 10 Personen durchgefuhrt. Die Kontrollgruppe erhielt die Ubliche Ver-
sorgung. Die kognitiven Fahigkeiten wurden mit dem kognitiven Subtest der Alzheimer’s Di-
sease Assessment Scale (ADAS-Cog) und die Fahigkeiten zur Durchfiihrung von Alltagsak-
tivitaten mit dem Erlangen Test of Activities of Daily Living (E-ADL-Test) zu Beginn der Stu-

die (Ausgangsuntersuchung) und nach 12 Monaten (Verlaufsuntersuchung) gemessen.

Ergebnisse : Von den 553 auf Eignung zur Teilnahme an der Studie untersuchten Heimbe-
wohnern waren 119 (21,5%) geeignet und 98 (17,7%) wurden schliel3lich in die Studie auf-
genommen. Nach 12 Monaten zeigte die per protocol(PP)-Analyse (n=61), dass die kogniti-
ven und alltagspraktischen Féhigkeiten in der Interventionsgruppe stabil blieben, wahrend
sie in der Kontrollgruppe abnahmen (ADAS-Cog: korrigierte Mittelwertsdifferenz: -7,7; 95%
Vertrauensbereich: -14,0 bis -1,4; p=0,018; Cohens d=0,45; E-ADL-Test: korrigierte Mittel-
wertsdifferenz: 3,6; 95% Vertrauensbereichs: 0,7 bis 6,4; p=0,015; Cohens d=0,50). Die Ef-
fektstarken der Intervention waren in der Teilgruppe der leicht bis mittelschwer Erkrankten
(n=50) groRer (ADAS-Cog: Cohens d=0,67; E-ADL-Test: Cohens d=0,69).

Schlussfolgerungen : Eine standardisierte, nicht-medikamentdse, multimodale Gruppenin-
tervention, die in Pflegeheimen durchgefuihrt wurde, konnte die Abnahme der kognitiven und
alltagspraktischen Fahigkeiten bei Menschen mit Demenz fir mindestens 12 Monate hinaus-

zOgern.

Registrierung der Studie:  www.isrctn.com (ISRCTN87391496)
SchlUsselworter:  Demenz, nicht-medikamentése Intervention, Gruppentherapie, RCT, Pfle-

geheim



Einleitung

Bis heute gibt es keine kausale Therapie flir Demenzerkrankungen. Deshalb sollte das
Hauptanliegen medikamentdser wie nicht-medikamentdser Therapien sein, das Fortschreiten
des Demenzsyndroms zu verlangsamen. Die medikamentdse Therapie mit Acetylcholineste-
rasehemmern zeigt zwar Hinweise auf eine giinstige Beeinflussung der Kognition und der
alltagspraktischen Fahigkeiten'®, hat aber gleichzeitig haufig eine Reihe von dosisabhangi-
gen unerwiinschten Arzneimittelwirkungen®*. Diese und die begrenzten Effektstarken®® der
zurzeit verfligbaren Antidementiva haben zu einem gesteigerten wissenschaftlichen Interes-
se an nicht-medikamentdsen Therapien gefiihrt.

In den letzten zwei Jahrzehnten wurde ein breites Spektrum an nicht-medikamentésen Inter-
ventionen zur Behandlung verschiedener Demenzsymptome®® entwickelt. Das Spektrum
reicht von kognitivem Training™ iber Musiktherapie bis hin zu biographischen Ansatzen®?
und sensorischer Anregung*®**. Vor allem kognitives Training wurde in mehreren randomi-
siert-kontrollierten Studien (RCT — randomised, controlled trial) untersucht. In einer aktuellen
randomisierten Studie™ mit geringer StichprobengréRe konnte beispielsweise eine signifikan-
te Verbesserung im ADAS-Cog nach sechsmonatigem kognitivem Training festgestellt wer-
den. Allerdings zeigte sich dieser Effekt nur in der Teilgruppe der Personen mit leichten kog-
nitiven Einschrankungen. In einer weiteren aktuellen RCT-Studie'® fanden Spector et al.
ebenfalls einen signifikanten Effekt eines kognitiven Gruppentrainings, das uber 14 Sitzun-
gen hinweg stattfand, auf den Summenwert des ADAS-Cog (p=0,01). Meist jedoch handelt
es sich bei den aktuellen Therapieansitzen um unimodale Interventionen mit begrenzter
Wirksamkeit*>!’, sofern sie iberhaupt evaluiert wurden. Da die Lebenswelt von selbststandig
lebenden Menschen multimodale Anforderungen und Anregungen liefert, sollte auch die In-
tervention bei eingeschrankter Selbststandigkeit der Menschen mit Demenz auf einem mul-
timodalen Konzept basieren®. Dies bestatigt auch eine aktuelle Ubersichtsarbeit, die die
Wirksamkeit multimodaler Interventionen fir Menschen mit Demenz hinsichtlich unterschied-
licher Ergebnisvariablen vergleicht'®. In ihrer Ubersichtsarbeit ermittelten die Autoren eine
Grad-B-Empfehlung fur multimodale Interventionen, um kognitive und alltagspraktische Fa-
higkeiten zu verbessern. Unter den 179 eingeschlossenen Studien befanden sich nur 13
qualitativ hochwertige Studien zu unterschiedlichen Interventionen (eine fir kognitives Trai-
ning, keine fur alltagspraktische Fahigkeiten). Eine multimodale Intervention, die kognitives
Training mit motorischen Elementen verkniipfte®®, hatte nur signifikante Effekte auf kognitive
Fahigkeiten nach 12 Monaten, jedoch keine signifikanten Effekte auf alltagspraktische Fa-
higkeiten. In einer weiteren RCT-Studie, die ein Realitatsorientierungstraining mit Erinne-
rungstherapie kombinierte®, fanden die Autoren einen signifikanten Effekt auf die Kognition
direkt nach der Intervention. MAKS beinhaltet deshalb drei, unimodal bereits untersuchte

therapeutische Komponenten: Motorik, Alltagspraxis und Kognition, kombiniert mit einer Spi-



rituellen Einstimmung (z.B. Gesprach tber Themen wie Freude oder das Singen eines Kir-
chenliedes). Der kognitive Teil zielt darauf ab, hdhere kognitive Funktionen direkt zu beein-
flussen®*?, die motorischen Ubungen sollten darauf einen indirekten Einfluss haben’?*%,
Mit den alltagspraktischen Ubungen wird beabsichtigt, die Abnahme der Selbststandigkeit,
welche haufig bei Menschen mit Demenz zu beobachten ist, giinstig zu beeinflussen®”?. Um
den kausalen Zusammenhang zwischen nicht-medikamentéser Intervention und therapeuti-
schem Effekt nachweisen zu kénnen, ist ein sehr hoher methodischer Standard notwendig:
insbesondere RCT-Design, valide Tests fiir die Ergebnisvariablen, verblindete Testung, Kon-
trolle sonstiger medikamentdser und nicht-medikamentéser Einflisse, Erfassung von
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen (,Severe Adverse Events*)?°. Die vorliegende
Studie versucht, diesen Standards gerecht zu werden.

Wir nahmen an, dass Menschen mit Demenz, die an der multimodalen, nicht-
medikamentdésen MAKS-Intervention teilnehmen, nach 12 Monaten bessere kognitive Leis-
tungen und weniger Einschréankungen in Bezug auf alltagspraktische Fahigkeiten zeigen, als
die Personen der Kontrollgruppe. Die Ergebnisse bezlglich der weiteren in dieser Studie
verwendeten Variablen — direkte Pflegezeit, neuropsychiatrische Symptome und funktionale

Selbststandigkeit — werden an anderer Stelle berichtet.

Methode

Studiendesign

Wir fuhrten eine randomisierte, einfach verblindete Verlaufsstudie im Kontrollgruppen-Design
durch, die die Effektivitat einer multimodalen Gruppentherapie (MAKS) auf Menschen mit
Demenz in funf deutschen Pflegeheimen untersuchte. Die Therapie wurde an sechs Tagen
in der Woche 12 Monate lang von Dezember 2008 bis Dezember 2009 durchgefuhrt (Abbil-
dung 1).

Die StichprobengréRe wurde auf der Grundlage vorlaufiger Ergebnisse einer Pilot-Studie®
ermittelt. Diese verwendete die gleichen Ergebnisvariablen und konnte eine Effektstérke von
0,67 (Cohens d) fur alltagspraktische Fahigkeiten im Vergleich zwischen einer Experimental-
und einer Kontrollgruppe nach 6 Monaten aufzeigen. Eine Poweranalyse (einseitige Testung)
ergab, dass mit einem Signifikanzniveau von a=0,05 und einer Power von 1-B=0,80 eine
Stichprobengrol3e von 29 Personen in jeder Gruppe (also insgesamt 58 Studienteilnehmer)
notig ware.

Alle Bewohner (N=553) in funf Pflegeheimen in Mittelfranken (Bayern) wurden zwischen Ok-
tober und Dezember 2008 auf Eignung zur Teilnahme an der Studie untersucht (,gesc-
reent”). Die Pflegeheime hatten &hnliche Grof3e (zwischen 100 und 134 Bewohnern) und
haben den gleichen Trager, die Diakonie Neuendettelsau. Infolgedessen ahneln sich diese

Einrichtungen im Hinblick auf ihr Leitbild, wie auch in ihrem Angebot an ,Nicht-MAKS-



Aktivitdten“, die unabh&ngig von der MAKS-Therapie angeboten wurden. Es galten folgende
Einschlusskriterien: das Vorliegen einer primar degenerativen Demenz nach ICD-10 (FOO,
FO3 oder G30), die vom behandelnden Arzt bestatigt wurde; weniger als 24 Punkte im Mini-
Mental Status Test (MMST)®; und eine schriftliche Einverstandniserklarung des Studienteil-
nehmers oder — falls vorhanden — dessen gesetzlichen Betreuers vor der Ausgangsuntersu-
chung. Das Formular, sdmtliche rechtlichen Bestimmungen und das Studiendesign wurden
von der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Universitat Erlangen-Nirnberg ge-
pruft. Die Zustimmung erfolgte am 10. Juli 2008 (Registrierungsnummer 3232). Es galten
folgende Ausschlusskriterien: vaskulare (FO1) oder sekundare (FO2) Demenz nach ICD-10;
das Vorliegen einer anderen neurologisch-psychiatrischen Erkrankung, die die kognitiven
LeistungseinbulRen erklart (z.B. Suchterkrankung, schwere Depression, schizophrene Psy-
chose); schwere Pflegebedurftigkeit (d. h. Pflegestufe 3, das ist die héchste Pflegestufe auf
der 3-stufigen Einteilung, die in Deutschland zur Errechnung von Anspriichen gegentber den
Pflegekassen verwendet wird); Taubheit und/oder Blindheit. Die Einnahme von Medikamen-
ten jeglicher Art war weder Ein- noch Ausschlusskriterium.

Aus den 119 geeigneten Heimbewohnern (zwischen 18 und 27 Bewohner pro Pflegeheim)
wurden vom Studienleiter eine Woche vor Therapiebeginn 98 Personen auf Therapie- und
Kontrollgruppe nach dem Zufallsprinzip verteilt. Fir jedes Heim wurde dazu durch ein Com-
puterprogramm eine sogenannte Randomisationsliste erstellt, die jeweils 10 Personen zufal-
lig auf Kontroll- und Therapiegruppe verteilte. In einem Pflegeheim konnten nur 18 geeignete
Personen nach dem Zufallsprinzip verteilt werden (10 in die Experimentalgruppe und 8 in die
Kontrollgruppe). Personen der Kontrollgruppe erhielten die Ubliche Versorgung ohne zusatz-
liche MAKS-Therapie.

Von der Studienzentrale aus wurde weder in die bestehende medikamentdse Versorgung,
noch in die pflegerische Versorgung oder in die Inanspruchnahme von Nicht-MAKS-
Aktivitdten eingegriffen. Unabhangige Tester, die nicht zum Pflegepersonal gehérten und
gegenuber der Zuteilung zu Therapie- und Kontrollgruppe unwissend (,verblindet”) waren,
erfassten die Ergebnisvariablen vor Therapiebeginn (Ausgangsuntersuchung) und 12 Mona-
te spater (Verlaufsuntersuchung nach Therapieende; im Zeitraum von Dezember 2009 bis

Januar 2010). Die Daten wurden anonymisiert an die Studienzentrale verschickt.



Abbildung 1. Consort-Flussdiagramm des Studiendesigns
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Maflnahmen zur Qualitatssicherung

Die Tester nahmen vor Beginn der Datenerhebung an zwei Trainingseinheiten mit Schau-
spielerpatienten teil und sechs Monate spater an einer weiteren Schulung. Das beteiligte
Pflegepersonal, das aus Therapeuten, Helfern und einem Studienkoordinator pro Pflegeheim
bestand, erhielt ebenso eine Schulung zur Datenerhebung. Um die Qualitat der in den flnf
Pflegeheimen erhobenen Daten zu sichern, wurde das Studiendesign den Koordinatoren
detailliert beschrieben. Die Dokumentation der Studienkoordinatoren wurde von Mitarbeitern
der Studienzentrale stichprobenartig Gberprift. Analog zu Arzneimittelstudien wurden im ge-
samten Beobachtungszeitraum schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (,Severe Adverse
Events") erhoben. Diese waren definiert als Sturz mit Verletzungsfolge, Verletzungen ande-
rer Art, die die Inanspruchnahme eines Arztes bendtigten, oder Tod. Ein Kontrollgremium
(,Data Monitoring and Safety Board“) aus vier Experten unterschiedlicher beruflicher Her-
kunft Gberwachte die Durchfihrung der Studie und Uberpriifte alle drei Monate das Vorliegen

schwerwiegender unerwinschter Ereignisse.

Durchfuihrung der Behandlung

Die MAKS-Therapie wurde in jedem Pflegeheim von zwei Therapeuten und einem Helfer von
Montag bis Samstag von 9:30 Uhr bis 11:30 Uhr in einem Zeitraum von 12 Monaten durch-
gefuhrt. Die Therapeuten waren Altenpflege-Fachkréafte. Jede Therapiegruppe bestand aus
10 Menschen mit Demenz. Die Therapeuten und Helfer erhielten ein standardisiertes Manu-
al, in dem fir jeden Tag zu jeder der 4 Komponenten die Inhalte detailliert vorgegeben wa-
ren. Dadurch konnte erreicht werden, dass an jedem Tag die gleichen Aufgaben in jedem
der teilnehmenden Pflegeheime durchgefihrt wurden. Das Manual wurde speziell fur diese
Studie von einer an der Studie beteiligten Psychologin entwickelt.

Um die standardisierte Umsetzung des Manuals in den finf Pflegeheimen zu gewabhrleisten,
wurden die Therapeuten und Helfer vor Beginn der Therapie zweimal ganztagig geschult und
nach 4 Monaten einmal nachgeschult. Die Einhaltung der Vorgaben wurde von Teams der
Studienzentrale mit drei Kontrollbesuchen pro Heim tberprift. Als zusatzliche Qualitatssiche-
rungsmafinahme sollten die Therapeuten samtliche Abweichungen vom Manual dokumentie-
ren. Die Ubereinstimmung mit dem Therapiemanual in den fiinf Heimen betrug 97,5%.

Die Anwesenheit der Teilnehmer wurde durch die Therapeuten und Studienkoordinatoren in
den Heimen dokumentiert. Teilnehmer, die bis zum Schluss an der Intervention partizipier-
ten, fehlten im Schnitt an 3% der Interventionstage. Teilnehmer, die mehr als 50% der Inter-

ventionstage nicht anwesend waren, wurden ausgeschlossen.



Intervention

MAKS ist eine multimodale Gruppentherapie bestehend aus Aufgaben aus 3 Bereichen —
motorische Aktivierung (M), alltagspraktische Téatigkeiten (A) und Kognition (K). Diese wer-
den von einem kurzen spirituellen Element (S) eingeleitet.

Jede Therapieeinheit wurde mit einer etwa 10-minltigen spirituellen Einstimmung begonnen,
die den Menschen mit Demenz helfen sollte, sich als Teil der Gruppe zu fuhlen. Sie begann
mit einer BegrifRungsrunde gefolgt von einem in der Gruppe gesungenen Kirchenlied oder
einem Gesprach Uber ein wichtiges Thema, wie beispielsweise ,Was erfreut mich?“. Darauf
folgten ungefahr 30 Minuten mit motorischen Ubungen, wie Kegeln, Krocket oder das Balan-
cieren eines Tennisballs auf einer Frisbeescheibe und Weitergabe an den Sitznachbarn.
Nach einer 10-minltigen Pause losten die Teilnehmer ungefahr 30 Minuten lang kognitive
Aufgaben. Das Spektrum der kognitiven Aufgaben reichte von ,Papier-und-Bleistift*-Ubungen
(z.B. Worter im Buchstabenmix erkennen oder das Zusammenfigen von Symbolpaaren) bis
zu Aufgaben, die mit dem Beamer an die Wand projiziert wurden und gemeinsam gelést
werden sollten (z.B. Bilderpuzzle). Die MAKS-Therapie ist so angelegt, dass jeder Teilneh-
mer an seiner Leistungsgrenze tben kann. Hierfur bildeten die Therapeuten drei homogene
Gruppen entsprechend dem Leistungsniveau der Menschen mit Demenz (ermittelt Gber die
Testwerte im MMSE) und teilten den Gruppen die entsprechenden kognitiven Aufgaben zu,
die in drei Schwierigkeitsgraden vorlagen. Den Abschluss bildeten Ubungen im alltagsprakti-
schen Bereich, die etwa 40 Minuten dauerten, wie beispielsweise das Zubereiten eines klei-
nen Imbisses, sich kreativ beschaftigen (wie das Arbeiten mit Holz, Papier oder anderen Ma-
terialien), oder einfache Gartenarbeit erledigen (weitere Beispiele sind als elektronische Da-
tei zu dem englischen Originaltext als ,Additional file 1 — Appendix 2 und 3" Gber die Home-
page der Zeitschrift , BMC Medicine* verfiugbar).

Die Personen der Kontrollgruppe erhielten die tbliche Versorgung des jeweiligen Pflege-
heims. Es war ihnen freigestellt, an allen Nicht-MAKS-Aktivitaten, die im Heim angeboten
wurden, teilzunehmen, wie beispielsweise am Gedéchtnistraining, an der Sturzprophylaxe,
an der Kochgruppe oder der Beschaftigungstherapie (ein Uberblick lber alle Nicht-MAKS-
Aktivitaten ist als elektronische Datei zu dem englischen Originaltext als ,Additional file 1 —
Appendix 4“ Uber die Homepage der Zeitschrift ,BMC Medicine* verflgbar). Personen der
Kontrollgruppe nahmen durchschnittlich an zwei dieser Nicht-MAKS-Aktivitaten pro Woche
teil. Personen der MAKS-Gruppe war es ebenso freigestellt, zusétzlich zu MAKS an diesen

Aktivitaten teilzunehmen. Sie nahmen diese Angebote im Schnitt einmal pro Woche wahr.

Ergebnisvariablen
Die zwei Ergebnisvariablen der vorliegenden Analyse, kognitive und alltagspraktische Fahig-

keiten, wurden von geschulten, vom Heim unabhéngigen Testern erhoben (Psychologiestu-



denten im letzten Jahr), die hinsichtlich der Gruppenzuteilung verblindet waren. Wahrend der
Untersuchung, die im Zimmer des jeweiligen Heimbewohners stattfand, waren nur der Be-
wohner und der Tester, und wenn noétig eine Pflegeperson, anwesend. Um die kognitiven
Féahigkeiten zu messen, verwendeten die Tester die kognitive Subskala der Alzheimer’s Di-
sease Assessment Scale® (ADAS-Cog). Die Spannweite reicht von 0 bis 70 Punkten, héhe-
re Punktwerte stehen dabei fiir gro3ere Defizite (Cronbach a=0,82; Korrelation mit MMSE r=-
0,81)*. Um die alltagspraktischen Fahigkeiten der Menschen mit Demenz zu erfassen, wur-
de der Erlangen Test of Activities of Daily Living*® (E-ADL-Test) verwendet. Dieser misst in
der Form eines psychometrischen Leistungstests unter standardisierten Bedingungen grund-
legende alltagspraktische Fahigkeiten von Menschen mit Demenz (ein Getrank einschenken,
ein Brot bestreichen und schneiden, eine Schleife binden, ein Schrankchen 6ffnen und Han-
dewaschen). Die Spannweite reicht von 0 bis 30 Punkten. Je héher der Summenwert, desto
groRer ist die alltagspraktische Kompetenz (a=0,77). Der E-ADL-Test wurde im Pflegeheim
validiert; der Zusammenhang mit der Nurses’ Observation Scale for Geriatric Patients
(NOSGER) betragt -0,60%.

Weitere Variablen

Die Studienkoordinatoren erfassten das Alter, das Geschlecht, den Bildungsgrad, den Fami-
lienstand und die Pflegebedurftigkeit der Teilnehmer zum Zeitpunkt der Ausgangsuntersu-
chung. Mit der Subskala ,Stimmung” des NOSGER beurteilte das Pflegepersonal depressive
Symptome der Menschen mit Demenz zum Zeitpunkt der Ausgangsuntersuchung (NOS-
GER-Stimmung Wiederholungstest-Reliabilitat: 0,85; Korrelation mit der Geriatric Depression
Scale: rs=0,63).

Das Ausmalfli der Pflegebedurftigkeit wurde anhand einer dreistufigen Skala (Pflegestufe)
eingeschatzt, die in Deutschland zur Regelung der Anspriiche an die Pflegeversicherung
verwendet wird. Die Pflegestufe beschreibt das Ausmald der Pflegebedurftigkeit von 1 (leicht
pflegebedurftig) bis 3 (schwer pflegebediirftig). Jeder Pflegeheimbewohner in Deutschland
kann von den Pflegekassen entsprechend eingestuft werden. Die Pflegekassen sind ein we-
sentliches Element des deutschen Pflegeversicherungssystems. Sie wird von geschulten,
von der Pflegeversicherung unabhangigen Gutachtern ermittelt. Die Einstufung richtet sich
nach der korperlichen Pflegebedurftigkeit.

Zusatzlich wurde der Effekt jeglicher vorheriger medizinischer Diagnosen auf die Sterblich-
keitsrate unter Verwendung des Charlson Komorbiditéts-Indexes** berechnet.

Der potentielle unsystematische Einfluss medikamentdser und nicht-medikamentdser Mal3-
nahmen auf die Ergebnisvariablen wurde standardisiert als Medikamentenscore (sedati-
ve/stimulierende Effekte jeglicher Arzneimittel, die zum Zeitpunkt der Ausgangsuntersuchung

verordnet waren) und als Teilnahmescore (Teilnahme an regelmé&Rig stattfindenen, Nicht-



MAKS-Aktivitaten des Pflegeheims wahrend der Interventionsphase) erfasst. Veradnderungen
in der Medikation der Teilnehmer wahrend des Untersuchungszeitraums wurden ebenfalls
erfasst, kamen aber nur in 16% aller Verschreibungen vor und wurden deshalb nicht in die

Analyse mit einbezogen (fur weitere Information s. Tabellen 1 und 2 am Ende des Textes).

Studienteilnehmer

Alle in die Studie eingeschlossenen Personen waren Deutsche. Zum Zeitpunkt der Aus-
gangsuntersuchung gab es keine signifikanten Unterschiede zwischen der Kontroll- und der
Interventionsgruppe (Tabelle 1). Nur 13 Menschen mit Demenz (13.5%) bekamen Antide-
mentiva zu Studienbeginn. Die ausgeschlossenen Heimbewohner (n = 434; zu den Grinden
siehe Abbildung 1) besalRen ein durchschnittliches Alter von 83,1 Jahren und 77% waren
weiblich. Somit unterschieden sie sich kaum von den Studienteilnehmern hinsichtlich Alter
und Geschlecht (siehe Tabelle 1). Von den 98 letztendlich in die Studie eingeschlossenen
Personen, erflillten 35 die Dropout-Kriterien wahrend der 12-monatigen Intervention (Tod,
Bettlagerigkeit, Pflegestufe 3, Wegzug, weniger als 50% Teilnahme, Krankenhausaufenthalt
von mindestens 3 Wochen Dauer, Verweigerung der Therapie/Studienteilnahme): 16 in der
Kontrollgruppe und 19 in der Interventionsgruppe. Das Ausscheiden aus der Studie verteilte
sich mit 2 bis 4 Dropouts pro Monat lUber den gesamten Interventionszeitraum, mit Ausnah-
me der Monate 7 und 10, in denen es keine Dropouts gab, und des Monats 12 mit 7 Drop-
outs. Zusatzlich wurden zwei weitere Personen ausgeschlossen, da sie eine falsche Diagno-
se erhalten hatten (siehe Abbildung 1). Es gab keine Unterschiede zwischen den Pflegehei-
men beziglich Alter, Geschlecht, Familienstand, MMSE-Testergebnis, der Einnahme von
Antidementiva oder den Werten im Charlson Index (siehe Tabelle 1). Es gab allerdings signi-
fikante Unterschiede zwischen den Pflegeheimen beziglich des Bildungsgrads der Studien-
teilnehmer und der Testwerte im E-ADL-Test und im ADAS-Cog zum Zeitpunkt der Aus-

gangsuntersuchung. Diese Unterschiede wurden in der Regressionsanalyse kontrolliert.

Statistische Analysen

Studienplanung und Auswertung der Ergebnisse wurden zusammen mit dem Institut fur Me-
dizininformatik, Biometrie und Epidemiologie der Universitat Erlangen-Nurnberg durchge-
fuhrt. Gemafl dem Studienprotokoll wurde die Studienhypothese durch die per-protocol(PP)-
Analyse mit denjenigen Studienteilnehmern getestet, bei denen im Therapiezeitraum von 12
Monaten kein Ausschluss-Grund auftrat. Als Sensitivitdtsanalyse wurde eine intention-to-
treat(ITT)-Analyse mit denjenigen durchgefihrt, die zu Studienbeginn randomisiert auf die
Studiengruppen aufgeteilt worden waren, und nach 12 Monaten, am Ende der Studie, noch
am Leben waren. Generell wurde versucht, bei allen Studienteilnehmern, die nach 12 Mona-

ten (n=79) am Leben waren, die Ergebnisvariablen zu erheben. Falls mehr als 20% der I-
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tems im ADAS-Cog oder im E-ADL-Test fehlten (z.B. wegen nicht vorhandener Testbarkeit
oder wegen frihzeitigen Abbruchs), wurde der Summenwert nach dem EM-Algorithmus be-
rechnet (,imputiert”). Dabei wurden die Variablen zur Berechnung verwendet, die den grof3-
ten Anteil der Varianz der zu imputierenden Variablen erklarten. Dies waren unter anderem
immer der Ausgangswert und die Gruppenzuteilung. Werte fur Studienteilnehmer, die wah-
rend des Studienzeitraums verstarben, wurden nicht imputiert. Unter diesen Bedingungen
war eine Imputation in der ITT-Analyse in 10% der Falle notwendig und in keinem der Falle
bei der PP-Analyse. Gruppenunterschiede zwischen den Pflegeheimen wurden mittels
Kruskal-Wallis-Test oder Chi?-Test analysiert. Gruppenunterschiede in der Ausgangsunter-
suchung wurden entweder mit dem Chi?-Test oder mit dem t-Test fiir unabhéngige Stichpro-
ben untersucht (Tabelle 1). Zunachst testeten wir Unterschiede zwischen Ausgangs- und
Verlaufsuntersuchung fir jede Gruppe einzeln mittels t-Test fir abhéngige Stichproben (A-
DAS-Cog) und mittels Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test fir nicht-parametrische Daten (E-
ADL-Test). Die korrigierten Mittelwertsdifferenzen der Ergebnisvariablen wurden mit 95%-
Vertrauensbereich angegeben. Als MaR fur die Effektstarke wurde Cohens d mit gepoolter
Standardabweichung® berechnet. Wir definierten einen Behandlungserfolg als eine Stabili-
sierung oder Verbesserung der Testwerte im Vergleich zu den Ausgangswerten. Diese Defi-
nition bildete die Basis zur Berechnung der ,number needed to treat” fur die beiden Testwer-
te (NNT: Anzahl der Personen, die mit der MAKS-Therapie anstelle der Vorgehensweise in
der Kontrollgruppe behandelt werden miissen, damit ein zusatzlicher Behandlungserfolg
erzielt wird). AuRerdem wurden multiple lineare Regressionsanalysen mit dem Wert des
ADAS-Cog und des E-ADL-Tests zum Zeitpunkt der Verlaufsuntersuchung nach 12 Monaten
als abhangige Variable durchgefiihrt. Die unabhéngigen Variablen wurden durch die Enter-
Methode in die Regressionsgleichung aufgenommen. Bei einer Fallzahl von 61 Studienteil-
nehmern in der PP-Analyse sollte nach Altman® die Anzahl der beriicksichtigten unabh&ngi-
gen Variablen die Quadratwurzel der StichprobengréfRe nicht Gbersteigen. Um ein sparsa-
mes Auswertungsmodell zu erzielen, wurden zusatzlich zu dem Ausgangswert der jeweiligen
Ergebnisvariable und der Gruppenvariable (MAKS-Gruppe versus Kontrollgruppe) nur die
Variablen eingeschlossen, die ausreichende Varianz in der Stichprobe boten (mindestens
10% der Falle pro Gruppe bei dichotomen Variablen) oder die nicht multikollinear (r> 0,5) mit
dem Ausgangswert der jeweiligen Ergebnisvariable im Zusammenhang standen. Es resul-
tierte ein Regressionsmodell mit 8 unabhangigen Variablen, die das Altman-Kriterium erfall-
ten. Die statistischen Analysen wurden mit PASW Statistics 18.0 und mit einem festgesetz-
ten Signifikanzniveau von p<0,05 durchgefihrt. Alle Analysen waren zweiseitig.

Als explorative Analyse berechneten wir Cohens d fiir die Subgruppe der Personen mit leich-
ter oder mittelschwerer Demenz, operationalisiert nach dem MMSE-Wert (leichte Demenz:

18-23; mittelschwere Demenz: 10-17; schwere Demenz <10).
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Als Sensitivitdtsanalyse im Fall von Zentrumsunterschieden verwendeten wir eine ,mixed-
model“-Analyse mit Pflegeheim als Zufallseffekt und Gruppe als ,allocation” sowie einer Rei-
he von Adjustierungsvariablen (Stimmung, Wert zum Zeitpunkt der Ausgangsuntersuchung,
Antidementiva, Medikamentenscore, Teilnahmescore, Geschlecht und Alter) als feste Fakto-

ren.

Ergebnisse

In der Ausgangsuntersuchung gab es keine signifikanten Unterschiede zwischen den Stu-
dienteilnehmern, die spater ausschieden (,Dropout) (n=35), und den Studienteilnehmern,
die die 12 Monate beendeten (,completers”: C) (n=61) bezlglich Alter (Mittelwert Dropout:
85,5 Jahre; Mittelwert C: 84,9 Jahre; p=0,58): Geschlecht (Dropout: 86% weiblich; C: 82%
weiblich; p=0,64); MMST-Wert (Mittelwert Dropout: 13,8; Mittelwert C: 15,1; p=0,27) oder
Pflegestufe (Dropout/C: keine Pflegestufe: 3%/13%; Pflegestufe 1. 51%/49%; Pflegestufe 2:
45%/38%; p=0,24).

Zum Zeitpunkt der Verlaufsuntersuchung nach 12 Monaten blieben die Werte der Ergebnis-
variablen in der Interventionsgruppe stabil: t-Test fir abhangige Stichproben beim ADAS-
Cog (Mittelwert Ausgangsuntersuchung: 32,6; SD: 11,5; Mittelwert Verlaufsuntersuchung
nach 12 Monaten: 32,5; SD: 15,3; p=0,99); Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test beim E-ADL-
Test (Ausgangsuntersuchung: 26,6; SD: 5,1; Verlaufsuntersuchung: 26,3; SD: 5,4; p=0,71).
Im Gegensatz dazu zeigte sich bei der Kontrollgruppe eine Verschlechterung in beiden Ma-
Ren und zwar einen Anstieg im Testwert des ADAS-Cog (Ausgangsuntersuchung: 35,6; SD:
14,8; Verlaufsuntersuchung: 40,8; SD: 17,0; p=0,039) und einen Abfall im Testwert des E-
ADL-Test (Ausgangsuntersuchung: 24,3; SD: 5,6; Verlaufsuntersuchung: 21,5; SD: 7,4,
p=0,002). Die NNT betrégt 4,0 fir den ADAS-Cog und 5,5 fur den E-ADL-Test. Die adjustier-
ten Mittelwertsunterschiede zwischen den beiden Gruppen in der der primaren PP-Analyse
(n=61) waren -7,7 Punkte (95% Vertrauensbereich -14,0 bis -1,4; p=0,018) fur den ADAS-
Cog und 3,6 Punkte (95% Vertrauensbereich 0,7 bis 6,4; p=0,014) fur den E-ADL-Test.

Die multivariate Regressionsanalyse zeigte, dass die Teilnahme an MAKS ein signifikanter
Pradiktor sowonhl fur die kognitiven als auch flr die alltagspraktischen Fahigkeiten nach 12
Monaten war (Tabelle 2). Beide Regressionsmodelle waren mit p<0,001 signifikant. Der Wert
der Ergebnisvariablen zum Zeitpunkt der Ausgangsuntersuchung ist in beiden Regressions-
gleichungen ein signifikanter Pradiktor flr den jeweiligen Wert in der Verlaufsuntersuchung.
Fur den ADAS-Cog resultierte ein weiterer signifikanter Pradiktor (p=0,03): je haufiger an
anderen aktivierenden Angeboten in den Pflegeheimen teilgenommen wurde, desto besser
waren die kognitiven Fahigkeiten nach 12 Monaten. Alter, Geschlecht, NOSGER-Stimmung,
die Einnahme von Antidementiva und der Einfluss der Medikation auf psychomotorische Ak-

tivitat (Medikamentenscore) hatten keine pradiktive Aussagekraft.
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In der PP-Analyse (n=61) erreichten die Effektstarken der MAKS-Therapie mittlere Starken
fur die Kognition (d=0,45) und fiir die alltagspraktischen Fahigkeiten (d=0,50). In der ITT-
Analyse (n=79) waren die entsprechenden Werte d=0,33 und d=0,23. Bei isolierter Betrach-
tung der Personen mit leichter bis mittelschwerer Demenz (MMSE 10 bis 23) vergrof3ern sich
die Effektstarken in der PP-Analyse (n=50) auf d=0,67 fir ADAS-Cog und d=0,69 fir E-ADL-
Test. In der ITT-Analyse (n=63) vergrol3ern sich die Effektstarken auf d=0,50 fir ADAS-Cog
und auf d = 0,35 fur E-ADL-Test.

Die Analyse mit Gemischten Modellen, adjustiert fur Pflegeheimzugehdrigkeit sowie einer
Reihe weiterer Faktoren, zeigte einen signifikanten Einfluss der Gruppenteilnahme auf den
ADAS-Cog (p=0,008) und den E-ADL-Test (p=0,008).

In der gesamten Stichprobe (n=96) gab es in den 12 Monaten 67 schwerwiegende uner-
wlnschte Ereignisse: 43 Sturze mit Verletzungsfolge (MAKS: 19; Kontrollgruppe: 24); 7
schwere Verletzungen anderer Art (MAKS: 3; Kontrollgruppe: 4); 17 Todesfalle (MAKS: 9;
Kontrollgruppe: 8).

Diskussion

Die MAKS-Therapie hatte bei Menschen mit Demenz in den finf Pflegeheimen, die an der
Studie teilnahmen, einen signifikanten Effekt auf die kognitiven und alltagspraktischen Fa-
higkeiten nach 12 Monaten im Vergleich zu einer Kontrollgruppe mit tblicher Versorgung.
MAKS stellte sich als einfach durchfiihrbare Therapie heraus und wurde von den Studienteil-
nehmern gut angenommen und akzeptiert, was sich in der niedrigen Anzahl an Fehltagen
zeigt. Die Behandlung mit Cholinesterasehemmern beziehungsweise Memantine, die weder
Ein- noch Ausschlusskriterium der Studie darstellte, war nur bei 13 Personen (13,5%) zu
beobachten und hatte vielleicht deshalb keine eigene Vorhersagekraft fir die Ergebnisvari-
ablen. Die Effektstarken von MAKS waren bei den Studienteilnehmern der Interventions-
gruppe beziglich Kognition im gleichen Bereich wie die entsprechenden Effektstarken der
Cholinesterasehemmer und bezlglich der alltagspraktischen Fahigkeiten etwa doppelt so
groR®. In der ITT-Analyse fielen die Effektstarken geringer aus, was darauf beruht, dass ein
Viertel der Studienteilnehmer die Therapie nicht in vorgesehener Intensitat erhalten hatte
und/oder bei der Abschlussuntersuchung nicht mehr getestet werden konnte (Dropout). In
der Therapiegruppe waren die Effektstarken bei Menschen mit leichter und mittelschwerer
Demenz deutlich héher als bei Personen mit schwerer Demenz. Als Konsequenz sollte die
MAKS-Therapie bei der zuletzt genannten Personengruppe nicht angewendet werden, so
lange nicht Studien mit gro3erer Stichprobenzahl vorliegen.

Wir haben eine systematische Literaturrecherche nach vergleichbaren multimodalen, nicht-
medikamentdsen RCT-Studien durchgefiihrt, deren primére Zielgruppe Menschen mit De-

menz waren und nicht deren pflegende Angehorige. Wir haben keine methodisch elaborier-
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ten Studien gefunden, die im Pflegeheim durchgefuhrt wurden. Jedoch bei zuhause leben-
den Menschen mit Demenz gibt es Studien mit verschiedenartigen Kombinationen nicht-
medikamentdser Therapien. Onor et al.*” untersuchten beispielsweise die Wirksamkeit von
kombinierter kognitiver und alltagspraktischer Therapie. Diese Studie konnte allerdings, wo-
madglich wegen einer zu geringen Stichprobengrol3e, keine signifikanten Effekte in den Er-
gebnisvariablen Kognition, alltagspraktische Fahigkeiten (ADL) und instrumentelle ADL
(IADL) nachweisen. Eine weitere Studie, die eine kombinierte Intervention aus kognitiven
und motorischen Elementen verwendete, zeigte bei intensiver Anwendung (103 Sitzungen)
mit einer ahnlichen StichprobengréRe (n=84) wie in der vorliegenden Studie einen signifikan-
ten Effekt im ADAS-Cog in der Verlaufsuntersuchung nach 6 Monaten (,verblindete" Tes-
ter)™. Allerdings wurden keine Effektstarken angegeben und die Effekte nach 12 Monaten
wurden kaum beschrieben. Ein signifikanter Effekt auf die alltagspraktischen Fahigkeiten
konnte nicht gezeigt werden. Die an Demenz erkrankten Studienteilnehmer waren alle mit

.28 untersuchten die Wirksamkeit ei-

Acetylcholinesterasehemmern vorbehandelt. Gitlin et a
ner multimodalen, nicht-medikamentdsen Intervention im hauslichen Umfeld auf die alltags-
praktischen Féahigkeiten der Menschen mit Demenz und auf weitere Variablen. Die Interven-
tionsgruppe (n=102 Paare von Menschen mit Demenz und ihre Angehdrigen) erhielten bis zu
10 ergotherapeutische Sitzungen, die darauf abzielten, die Belastung durch Umweltfaktoren
zu reduzieren und die Fahigkeiten der pflegenden Angehdrigen zu verbessern. Die Thera-
peuten identifizierten Starken und Schwéchen der Menschen mit Demenz und schulten die
Angehdrigen darin, die hausliche Umfeld und die Kommunikation zu verbessern. Zusatzlich
wurden gesundheitsbezogene Daten erhoben und daraus resultierende Empfehlungen an
die Angehdrigen weitergegeben, um diese mit dem behandelnden Arzt besprechen zu kon-
nen. Die Kontrollpaare (n=107) erhielten bis zu drei Anrufe von Mitarbeitern der Studie sowie
Informationsmaterial. Nach vier Monaten konnten signifikante Effekte auf die funktionale Ab-
hangigkeit in der Interventionsgruppe gefunden werden. Cohens d betrug 0,21, hauptsach-
lich auf Grund von Verbesserungen im IADL-Bereich. Dieser Effekt konnte nach neun Mona-
ten nicht mehr nachgewiesen werden. Die Ergebnisvariablen waren Beurteilungen der An-
gehorigen, die von verblindeten Interviewern erfasst wurden. Zusammenfassend lasst sich
feststellen, dass die im hauslichen Bereich durchgefihrten Studien nur maiige Effekte der
multimodalen Interventionen nachweisen konnten. Dies konnte einerseits an der Therapieart,
der zu geringen ,Dosis" oder andererseits am Mangel an verblindeten Testungen liegen. Da
die Interventionen in keiner der gefundenen Studien die Therapiezeit Uberdauernde Effekte
aufweisen konnten, wahlten wir die PP-Analyse als unsere primare Untersuchungsstrategie.

Die vorliegende Studie weist mehrere Einschrankungen auf. Eine Einschrankung ist die Fall-
zahl von 61 Studienteilnehmern in der PP-Analyse. Diese liegt im Vergleich zu anderen

nicht-medikamentésen multimodalen RCTs, bei denen sie zwischen 32%" und 209% liegt, im
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mittleren Bereich, sollte in Wiederholungsstudien jedoch erhdht werden. Eine weitere Ein-
schrankung dieser Studie ist das Fehlen einer Kontrollgruppe mit Placebo-Therapie. In An-
betracht der zahlreichen Nachteile einer nicht-medikamenttsen Placebo-Therapie finden wir,
dass das Heranziehen einer Kontrollgruppe, die die gewdhnliche Pflege erhielt, angemessen
war, vor allem wenn man bedenkt, dass wir keiner der beiden Gruppen Einschrankungen
hinsichtlich der Teilnahme oder Weiterfihrung von medikamentosen oder nicht-
medikamentdsen Behandlungen auferlegt haben. Allen Personen der Kontrollgruppe war es
beispielsweise erlaubt, weiterhin an den regular vom Pflegeheim angebotenen Nicht-MAKS-
Aktivitaten teilzunehmen, was sie durchschnittlich zweimal die Woche taten. Da die Teilnah-
me an diesen Aktivitaten freiwillig war, kann der signifikante Effekt auf die Kognition in der
Verlaufsuntersuchung nach 12 Monaten entweder auf die fordernde Wirkung dieser Aktivita-
ten zurlckzufuhren sein oder auf Stichprobeneffekte. Weiterhin sind die Behandlungseffekte
der MAKS-Therapie ohne Zweifel nicht nur auf die spezifischen, sondern mdaglicherweise
auch auf unspezifische Faktoren zuriickzufihren, wie zum Beispiel auf die gesteigerte Auf-
merksamkeit, die den Menschen mit Demenz entgegengebracht wurde. Allerdings konnte bis
heute keine Studie nachweisen, dass blol3e, den Menschen mit Demenz entgegengebrachte
Aufmerksamkeit, wie es beispielsweise in der Validationstherapie praktiziert wird, signifikante
Verbesserungen in der Kognition bewirken kann®. Deshalb scheint es unwahrscheinlich,
dass die Effekte der MAKS-Therapie ausschlie3lich auf einer starkeren Intensitat und Dauer
der den Personen der Interventionsgruppe entgegengebrachten Aufmerksamkeit beruhen.
AulRerdem sind einige Stéarken der Studie zu nennen. Abgesehen von einigen wenigen Aus-
nahmen (wie der Ausschluss bettlageriger Heimbewohner) spiegeln die von uns gewdahlten
Ein- und Ausschlusskriterien die klinische Realitat der Menschen mit Demenz in Pflegehei-
men wider. Im Gegensatz zu vielen anderen nicht-medikamentdsen Interventionsstudien in
dieser Personengruppe wurden in unserer Studie weder Personen mit einem geringen
MMST-Wert noch solche mit neuropsychiatrischen Symptomen, wie herausfordernden Ver-
haltensweisen, ausgeschlossen. Eine weitere Starke der Studie ist die konsequente Stan-
dardisierung der MAKS-Therapie durch Manualisierung, sodass ein sehr hoher Grad an
Ubereinstimmung bei multizentrischem Design erzielt werden konnte. Neben der mehrfachen
Schulung der Therapeuten wurden weitere Qualitatssicherungsmafnahmen fiur alle an der
Durchfuhrung der Studie beteiligten Personengruppen ergriffen. Starken in der Methodik
waren die Erhebung aller Ergebnisvariablen durch externe, verblindete Tester. AuRerdem
wurden medikamentdse und nicht-medikamentdse Einflussvariablen in der multivariaten
Analyse beriicksichtigt sowie relevante schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse dokumen-
tiert.

Menschen mit Demenz erleben immer wieder ihre Einschrénkungen hinsichtlich einer dem

Alter angemessenen , Teilhabe am Leben* auf Grund ihrer Krankheit, insbesondere als Pfle-
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geheimbewohner. Diese Einschrankungen betreffen vor allem soziale Interaktion, Kommuni-
kation, Kognition und alltagspraktische Tatigkeiten. Die MAKS-Therapie zielt darauf ab, diese
Teilhabe den noch zur Verfigung stehenden Ressourcen entsprechend wieder herzustellen
und ist deshalb durch Multimodalitat, Regelmé&Rigkeit und Schwierigkeitsgradabstufung ge-
kennzeichnet.

Auf Grund der Standardisierung der MAKS-Therapie und der Publikation eines Praxishand-
buchs®, ist die Therapie leicht zu implementieren und erfordert vom Therapeuten nur gerin-
ge Einarbeitungszeit. In der vorliegenden Studie wurde die MAKS-Therapie in intensiver
Form angewandt.

Bei zwei Therapeuten, die 10 Personen behandeln, liegen die Therapiekosten unter 10 Euro
pro Tag und Person und sind somit immer noch im Bereich der Kosten einer Therapie mit
Acetylcholinesterasehemmern. Geringfligig hdhere Kosten erscheinen gerechtfertigt, zumal
die nicht-medikamentdse Therapie keine Nebenwirkungen zeigt und wenigstens genauso
effektiv ist wie eine Therapie mit Acetylcholinesterasehemmern. In Zukunft waren Studien
winschenswert, die sowohl die Kosten als auch mdgliche Einsparungen durch eine Stabili-
sierung der Fahigkeiten der Menschen mit Demenz untersuchen.

Im deutschen Gesundheitssystem sind beispielsweise sogenannte zusatzliche Betreuungs-
leistungen fur die Pflege von Menschen mit Demenz vorgesehen. Ziel sollte es sein, diese
Fordermoglichkeiten in einer Weise zu verwenden, dass der Demenzpatient den bestmdagli-
chen Nutzen aus ihnen ziehen kann. Abhangig vom Gesundheitssystem gibt es verschiede-
ne Arten von Férdermoglichkeiten, Menschen mit Demenz zu unterstitzen oder ihnen zu
helfen, sich in den Alltag zu integrieren. Es erscheint vielversprechend, nicht-medikamentdse
Therapien in angemessener Weise in der Versorgung von Menschen mit Demenz zu ver-

wenden.

Schlussfolgerungen

Die MAKS-Therapie hélt die kognitiven sowie alltagspraktischen Fahigkeiten und damit die
Selbststandigkeit von Menschen mit Demenz im Pflegeheim Uber mindestens 12 Monate
stabil, und zwar ohne Nebenwirkungen. Zukinftige Studien sollten gréRere Stichproben be-
inhalten, mehr Messzeitpunkte umfassen, um festzustellen, ab wann die Wirkung einsetzt,
und Uber einen langeren Untersuchungszeitraum durchgefihrt werden, um herauszufinden,
ob die beobachtete Stabilisierung fir 12 Monate auch Uber einen noch langeren Zeitraum
aufrecht erhalten werden kann, und ob es nach Beendigung der Therapie anhaltende Effekte
gibt. Weiterhin ware es wichtig, mit standardisierten Messinstrumenten zu untersuchen, ob

es mit Hilfe der MAKS-Therapie zu Verbesserungen der Lebensqualitat kommt.
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SchlieRlich sollte in zukinftigen Studien ermittelt werden, ob es irgendwelche kumulativen
Effekte mit Antidementiva gibt, und ob eine angepasste Form der MAKS-Therapie eventuell

auch positive Effekte bei zuhause lebenden Menschen mit Demenz hat.
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Table 1. Stichprobenbeschreibung (Ausgangsuntersuchung, n=96)

MAKS- Kontroll- Test auf Gruppenunterschiede Test auf Zentrumsunter-
Gruppe gruppe Gesamt X t° p schiede '
(n=50) (n=46) (n=96) X p
Alter, Mittelwert (SD) 84,5(4,5) 85,7(57) 85,1 (5,1) 1,19 0,24 4,91 0,30
Frauen, n (%) 44 (88,0) 36 (78,3) 80 (83,3) 1,64 0,20 5,84 0,21
Schulbildung, n (%) 3,85 0,43 14,08 0,01
abgebrochen 5(10,9) 9 (20,9) 14 (15,7)
Haupt/-Realschule 39 (84,7) 30 (69,8) 69 (77,5)
Gymnasium 2(4,3) 3(7,0) 5 (5,6)
Studium 0(0,0) 1(2,3) 1(1,1)
Familienstand, n (%) 5,25 0,15 2,62 0,62
verheiratet 4 (8,0) 9 (19,6) 13 (13,5)
verwitwet 40 (80,0) 34 (73,9) 74 (77,1)
geschieden 0 (0) 1(2,2) 1(1,0)
ledig 6 (12,0) 2(4,3) 8 (8,3)
MMSE-Wert, Mittelwert (SD) 154 (5,4 13,8(5,4) 14,6 (5,4) -1,45 0,15 1,68 0,79
NOSGER depression, Mittelwert (SD) 10,6 (3,1) 9,9(3,0 10,3 (3,1) -1,07 0,29 5,03 0,29
Pflegestufe °, n (%) 4,63 0,10 4,56 0,34
Keine 7 (14,0) 2(4,3) 9(9,4)
1 27 (54,0) 21 (45,7) 48 (50,0)
2 16 (32,0) 23 (50,0) 39 (40,6)
3 0(0) 0(0) 0(0)
Charlson-Index ", Mittelwert (SD) 1,1 (1,6) 1,1 (1,6) 1,114 -0,31 0,76 7,35 0,12
Antidementiva °ja, n (%) 9 (18,0) 4 (8,7) 13 (13,5) 1,80 0,18 5,48 0,24
Medikamentenscore ° Mittelwert (SD) -1,4(1,7 -15(1,7) -1,5(1,7) -0,11 0,91 0,93 0,92
ADAS-Cog, Mittelwert (SD) 33,5(13,1) 38,0(14,4) 35,6 (13,8) 1,60 0,11 12,11 0,02
E-ADL-Test, Mittelwert (SD) 25,9 (5,4 23,7 (5,9) 24,7 (5,7) -1,62 0,10 9,69 0,05

Abklrzungen: MMSE, Mini-Mental State Examination; NOSGER depression, Subskala Stimmung des Nurses’ Observation Scale for Geriatric Patients; ADAS-
Cog, Alzheimers Disease Assessment Scale, kognitive Subskala; E-ADL-Test, Erlangen Test of Activities of Daily Living;

% Die Pflegestufe beschreibt das AusmaR der Pflegebedurftigkeit: keine (keine Pflegestufe), 1 (méaRige Pflegebediirftigkeit), 2 (hohe Pflegebedirftigkeit) und 3
(sehr hohe Pflegebedirftigkeit). Diese Skala wird in Deutschland zur Regelung der Anspriiche an die Pflegeversicherungen verwendet. Vereinfacht ausge-
driickt erhalten diejenigen Personen die Pflegestufe 1, die regelméaRige Unterstiitzung bei der Alltagsbewaltigung und Haushaltsfiihrung von mindestens 1,5
Stunden taglich benétigen, Personen mit einem taglichen Unterstiitzungsbedarf von mindestens 3 Stunden erhalten Pflegestufe 2 und Personen mit einem tag-



lichen Unterstitzungsbedarf von 5 oder mehr Stunden erhalten die Pflegestufe 3. Die Pflegestufe wird Uber den Medizinischen Dienst der Krankenkassen er-
mittelt, der von den Pflegeversicherungen dazu beauftragt wird. Die Pflegeversicherungen sind wichtiger Bestandteil des deutschen Pflegeversicherungssys-
tems.

® Charlson-Komorbiditatsindex: Wert fiir den Schweregrad aller Komorbiditaten zusétzlich zur Demenz-Diagnose. Beschreibt die Auswirkung auf die Uberlebens-
rate. Jeder Erkrankung wird ein Wert beziiglich der Uberlebenswahrscheinlichkeit zugeordnet. Die Wahrscheinlichkeit, innerhalb eines Jahres zu sterben erhoht

sich mit dem Ansteigen des Indexwertes von 12% (Index = 0) auf 85% (Index =5).
¢ Antidementivagabe wéahrend des Interventionszeitraumes: Interventionsgruppe: 3-mal AChE-Hemmer, 7-mal Memantine, 1 Patient bekam beides; Kontroll-

gruppe: 2-mal AChE-Hemmer, 2-mal Memantine.
¢ Medikamentenscore: Mittelwert der sedierenden/aktivierenden Wirkung aller von einem Studienteilnehmer eingenommenen Medikamente. Alle zum Zeitpunkt
der Ausgangsuntersuchung verabreichten Medikamente wurden von 2 unabhangigen Pharmakologen der Universitat Erlangen-Nurnberg (Klinische Pharmako-

logie) in Bezug auf ihre sedierende oder aktivierende Wirkung eingeschéatzt. Dabei wurde eine 5-stufige Skala von -2 (stark sedierend), -1 (sedierend), O (weder
sedierend noch aktivierend), 1 (aktivierend) bis 2 (stark aktivierend) verwendet.

¢ df = 94.
"mit Kruskal-Wallis oder Pearson )(2 mit df = 5.



Tabelle 2. Multiple Regressionsanalyse mit ADAS-Cog und E-ADL-Test als abhéangige Variablen (PP-Analyse, n=61)

Unabhangige Variable * ADAS-Cog E-ADL-Test
Verlaufsuntersuchung nach 12 Monaten Verlaufsuntersuchung nach 12 Monaten
Unstandardisiertes 3 t p-Wert Unstandardisiertes 3 t p-Wert
(95% Vertrauensbereich) (95% Vertrauensbereich)
Testwert " der Ausgangs- 0,82 (0,59-1,05) 7,14 <0,001 0,80 (0,54-1,06) 6,23 <0,001
untersuchung
Gruppe (Kontroll- vs. ~7,67 (-13,97--1,37) -2,44 0,018 3,57 (0,72-6,42) 2,52 0,015
MAKS-Gruppe)
Alter 0,13 (-0,47-0,73) 0,43 0,67 0,08 (-0,19-0,35) 0,58 0,57
Geschlecht 1,02 (-6,90-8,94) 0,26 0,80 0,91 (-2,64-4,46) 0,51 0,61
Medikamentenscore -0,38 (—2,14-1,39) -0,43 0,67 -0,02 (-0,81-0,77) -0,05 0,96
NOSGER Stimmung ° 0,80 (-0,23-1,82) 1,56 0,13 -0,14 (-0,59-0,31) -0,63 0,53
Teilnahmescore © -0,07 (-0,14--0,01) 2,22 0,03 0,01 (-0,02-0,04) 0,82 0,42
Einnahme von Anti- -5,96 (-16,42-4,51) -1,14 0,26 0,76 (-3,91-5,43) 0,33 0,74
dementiva '

p-Werte < 0,05 fett
Abkurzungen: ADAS-Cog, Alzheimers Disease Assessment Scale, kognitive Subskala; E-ADL-Test, Erlangen Test of Activities of Daily Living; PP, per protocol;
NOSGER, Nurses’ Observation Scale of Geriatric Patients.

# Ausgeschlossen wegen zu geringer Varianz: Bildungsniveau (93% mit Haupt-/Realschule oder weniger), ausgeschlossen wegen Multikollinearitat (r=0,50 mit
ADAS-Cog zum Zeitpunkt der Ausgangsuntersuchung und/oder E-ADL Test zum Zeitpunkt der Ausgangsuntersuchung): Pflegestufe (0,76 mit ADAS-Cog;
0,56 mit E-ADL Test), Charlson-Index (0,52 mit ADAS-Cog); MMSE (0,71 mit ADAS-Cog; 0,56 mit E-ADL Test).

b ADAS-Cog zum Zeitpunkt der Ausgangsuntersuchung, wenn ADAS-Cog zum Zeitpunkt der Verlaufsuntersuchung nach 12 Monaten als abhangige Variable
E-ADL-Test zum Zeitpunkt der Ausgangsuntersuchung, wenn E-ADL-Test zum Zeitpunkt der Verlaufsuntersuchung nach 12 Monaten als abhangige Variable.

¢ Sedierende (<0) oder aktivierende (>0) Wirkung oder Nebenwirkung der verabreichten Medikamente.

¢ NOSGER Subskala Stimmung bestehend aus 5 Items zu Depression, die auf einer Skala von 1 (immer) bis 5 (nie) bewertet werden konnten. Der Summenwert
reicht von 5 (keine Stérung) bis 25 (maximale Stdrung).

¢ Summe aller Nicht-MAKS-Aktivitaten des Pflegeheims, die regelméaRig angeboten wurden und an denen die Bewohner freiwillig teilnehmen konnten. Der Wert
wurde wahrend des Interventionszeitraums wochentlich vom Pflegepersonal erhoben. Beispiele fir derartige Aktivitaten sind Singstunde oder kérperliches Trai-
ning zur Verringerung des Sturzrisikos. Jede Aktivitat, an der der Bewohner teilnahm, wurde mit einem Punkt bewertet.

" Einnahme von Acethylcholinesterase-Hemmern (AChE) oder Memantine



