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1 Hintergrund

Prolongiertes Weaning bezeichnet die Entwdhnung von der maschinellen Beatmung, die erst nach mehr als drei fehlge-
schlagenen Spontanatmungsversuchen oder einer Dauer von Uber sieben Tagen nach dem ersten misslungenen Sponta-
natemversuch gelingt (Platz et al. 2020). Eine prospektive Observationsstudie durchgefiihrt in Gber 50 Landern kommt
zu dem Ergebnis, dass nur 65 % der beobachteten kritisch kranken Patienten, die mindestens zwei Tage lang invasiv be-
atmet wurden, innerhalb von 90 Tagen von der Beatmung entwoéhnt werden konnten (Pham et al. 2023). In Deutschland
ist die Zahl der Patienten mit prolongiertem Weaning in den vergangenen zwei Jahrzehnten stark gestiegen. Daten des
Statistischen Bundesamtes zeigen einen exponentiellen Anstieg stationarer Behandlungsfalle von Patienten mit Langzeit-
beatmung (>3 Monate) —von 24.845 Fallen im Jahr 2006 auf 86.117 Falle im Jahr 2016 (Karagiannidis et al. 2019). Dieser
Trend hat sich in den Folgejahren fortgesetzt und wurde durch hohe Zahlen mechanisch beatmeter Patienten wahrend
der COVID-19-Pandemie nochmals verstarkt. So mussten zwischen 2019 und 2022 insgesamt annahernd eine Million
erwachsene Patienten in deutschen Krankenhdusern mechanisch beatmet werden (Karagiannidis et al. 2024).

Eine prolongierte mechanische Beatmung ist mit erheblichen physiologischen Belastungen verbunden, darunter ein er-
hoéhtes Risiko bakterieller Atemwegsinfektionen, Verletzungen des Atemtrakts sowie eine zunehmende Schwachung der
Atemmuskulatur (Kabitz et al. 2013; Bouadma et al. 2015). Dartber hinaus fihrt sie haufig zu einer erheblichen psychi-
schen Belastung sowohl fir die betroffenen Patienten als auch fir deren Angehorige (Tempel 2016). Patienten, die nach
wiederholten Entwohnungsversuchen nicht erfolgreich vom Respirator getrennt werden kénnen, werden haufig in die
aulerklinische Intensivversorgung Uberfihrt (Windisch et al. 2020). Diese ist durch einen Mangel an Fachkraften mit
spezifischer Qualifikation und Erfahrung in der aulerklinischen Beatmung — sowohl im pflegerischen als auch im arztli-
chen Bereich — zusétzlich erschwert. Weniger als die Haélfte der auRerklinisch beatmeten Patienten sind an ein Weaning-
Zentrum angebunden, sodass bestehende Weaningpotenziale oftmals nicht erkannt oder genutzt werden. Neben den
medizinischen Herausforderungen ergeben sich auch erhebliche 6konomische Belastungen durch den hohen pflegeri-
schen Betreuungsaufwand sowie durch die Bereitstellung von Beatmungsgeraten und weiteren Hilfsmitteln zur Mobili-
sation und Kommunikationsunterstitzung der Patienten (Klingshirn et al. 2020).

Vor diesem Hintergrund gewinnen die Entwicklung und Implementierung effektiver Weaning-Strategien, die speziell auf
die Entwohnung prolongiert beatmeter Patienten ausgerichtet sind, zunehmend an Bedeutung. In den vergangenen Jah-
ren hat sich hierbei ein multidisziplindrer Ansatz etabliert, bei dem verschiedene spezialisierte Berufsgruppen — darunter
Pneumologen, Pflegekrafte, Physiotherapeuten, Ernahrungsberater, Logopdaden und Ergotherapeuten —eng zusammen-
arbeiten, um den Entwdhnungsprozess ganzheitlich zu unterstiitzen. Das Modellvorhaben , Lebensluft” umfasst einen
solchen interdisziplinaren Versorgungsansatz fir beatmete Patienten ohne positive Prognose fiir eine kurzfristige Beat-
mungsentwohnung. Ziel dieses Versorgungsansatzes ist die mittel- bis langfristige stationare Beatmungsentwdhnung.

Die vorliegende wissenschaftliche Evaluation untersucht den Einfluss des Lebensluft-Versorgungsansatzes auf den pri-
maren Endpunkt ,Weaning-Erfolg” Gber einen Nachbeobachtungszeitraum von 365 Tagen. Dabei werden ausgewahlte
Lebensluft-Patienten aus dem stationaren Setting mit einer gematchten Kontrollgruppe auf Basis von Abrechnungsdaten
der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verglichen. Weitere sekundare Endpunkte umfassen die Mortalitat (Uber 3,
6 und 12 Monate), die Ressourceninanspruchnahme in ausgewahlten Bereichen der Gesundheitsversorgung sowie die
Versorgungskosten.

vandage.de 1



2 Forschungsziele

Das primare Ziel der vorliegenden Evaluation besteht in der Quantifizierung des Interventionseffekts des Modellvorha-
bens Lebensluft auf den Entwohnungserfolg Gber einen Nachbeobachtungszeitraum von 365 Tagen. Hierzu werden Pati-
enten, die im Rahmen des Modellvorhabens auf der Lebensluft-Station behandelt wurden und zuvor einen Index-Kran-
kenhausaufenthalt aufwiesen, mit einer statistisch gematchten Kontrollgruppe von Patienten verglichen, die nach einem
entsprechenden Indexaufenthalt beatmet in die Regelversorgung der GKV entlassen wurden.

Sekundare Forschungsziele umfassen die detaillierte Charakterisierung des Studienkollektivs hinsichtlich seiner demogra-
fischen und klinischen Ausgangsmerkmale sowie die vergleichende Analyse der folgenden sekundadren Endpunkte:

e  Mortalitdt nach 3, 6 und 12 Monaten,
e ausgewadhlte Parameter der Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen innerhalb der GKV-Versorgung,
e Versorgungskosten in unterschiedlichen Leistungsbereichen der GKV.

Fir Lebensluft-Patienten ohne vorausgehenden Index-Krankenhausaufenthalt, deren Aufnahme auf die Lebensluft-Sta-
tion direkt aus dem ambulanten Versorgungsumfeld erfolgte, ist kein Kontrollgruppen-Matching vorgesehen. Fir diese
Patientengruppe werden die priméaren und sekundaren Endpunkte daher deskriptiv und nicht-vergleichend dargestellt.
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3 Methodik

3.1 Datengrundlage

Die Evaluation des Modellvorhabens Lebensluft basiert in erster Linie auf GKV-Abrechnungsdaten der AOK Rhein-
land/Hamburg. Dabei handelt es sich um standardisierte Informationen, die primar zu Abrechnungszwecken zwischen
Leistungserbringern und Krankenkassen erhoben werden. Im Gegensatz zu Primardaten, die gezielt fir wissenschaftliche
Untersuchungen generiert werden, handelt es sich bei diesen Routinedaten um bereits vorliegende Sekundardaten, die
urspringlich nicht zu Forschungszwecken generiert wurden. Die zwischen Leistungserbringern und Krankenkassen tber-
mittelten Abrechnungsdaten sind durch gesetzliche Vorgaben — insbesondere das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)
sowie entsprechende Verordnungen zum GKV-Datenaustausch — weitgehend formalisiert und standardisiert.

Die Sekundardaten enthalten unter anderem demografische Angaben (z. B. Alter, Geschlecht, Versicherungsstatus), In-
formationen zu Diagnosen (ICD-10-Kodierung), zu ambulanten und stationaren Behandlungsfallen einschlieRlich Aufnah-
medatum, Entlassungsdatum und Hauptdiagnose, zu durchgefiihrten Prozeduren (OPS-Kodes) sowie zu verordneten Arz-
nei-, Heil-, Hilfs- und Pflegeleistungen. Darlber hinaus liegen Daten zu RehabilitationsmaRnahmen sowie zu Abrechnun-
gen aus der hauslichen Krankenpflege und der auerklinischen Intensivpflege vor. Diese breite Datengrundlage ermog-
licht eine umfassende Betrachtung der Versorgungspfade und der Kostenstruktur der untersuchten Patientengruppen.

Zusatzlich werden im Behandlungskontext auf der Lebensluft erhobene Primardaten (z. B. zum Behandlungsergebnis) zur
Beschreibung der Lebensluft-Patienten herangezogen. Wahrend diese Primardaten ausschlieRlich fir Teilnehmer des
Modellvorhabens vorliegen, stellt die AOK Rheinland/Hamburg ihre Abrechnungsdaten sowohl fiir die Interventions- als
auch fur die Kontrollgruppe bereit. Diese bilden daher die zentrale Datengrundlage fir den Vergleich beider Gruppen im
Rahmen der gematchten Kohortenstudie.

Fir die Ubermittlung der Priméar- und Sekundardaten an den Evaluator wurde ein datenschutzkonformer, von der zustan-
digen Aufsichtsbehorde genehmigter Prozess etabliert. Im Rahmen dieses Prozesses Ubermittelte die AOK Rhein-
land/Hamburg die relevanten Datensatze zunachst an eine unabhéngige Vertrauensstelle. Diese prifte die Daten auf
strukturelle Plausibilitdt und fihrte einen Austausch der Versichertenpseudonyme durch. Anschliefend wurden die ge-
priften und neu pseudonymisierten Daten mittels verschlisselter Datenlbertragung an den Evaluator weitergeleitet.

3.2 Intervention

Das Modellvorhaben Lebensluft erprobt ein interdisziplinares Versorgungskonzept zur mittelfristigen Beatmungsentwoh-
nung/Dekanulisierung, das auf erwartbare Fortschritte im Entwdéhnungsprozess innerhalb von zwei bis sechs Monaten
ausgerichtet ist. Die Intervention wird an zwei Klinikstandorten in Krefeld und Wuppertal durchgefiihrt, die jeweils tGber
ein von der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V. (DGP) zertifiziertes Weaning-Zentrum
verfligen und die erforderlichen Strukturvoraussetzungen erfillen. Auf dem Klinikgelande steht hierflir eine von der re-
guldaren Weaning-Unit gebdudetechnisch getrennte Station zur Verfligung, die speziell fir die mittelfristige, prolongierte
Beatmungsentwdhnung eingerichtet ist.

Der Schwerpunkt des Versorgungskonzeptes liegt in einem interdisziplindren Behandlungsansatz, der medizinische, the-
rapeutische und pflegerische Leistungen kombiniert und individuell auf den Bedarf jedes Patienten abgestimmt wird. Im
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Zentrum stehen Leistungen der Physiotherapie, Atmungstherapie, Ergotherapie, Logopadie und Intensivpflege, die eng
aufeinander abgestimmt erfolgen. Die im Modellvorhaben neu zu erprobende Leistung stellt eine stationdre Versorgungs-
form dar, die sich von der derzeit gesetzlich geregelten prolongierten Beatmungsentwohnung insbesondere durch einen
geringeren Anteil arztlicher Leistungen und ein spezifisch angepasstes Versorgungssetting unterscheidet.

Neben den interventionsspezifischen Leistungen zur Beatmungsentwdohnung werden im Rahmen des Modellvorhabens
samtliche weiteren medizinisch notwendigen MaRnahmen, wie etwa Konsile zur Wundversorgung oder andere unter-
stitzende therapeutische Leistungen, regelhaft erbracht.

3.3 Studienteilnehmer

3.3.1 Interventionsgruppe

Im Rahmen des Projekts Lebensluft wird fiir Patienten ohne positive Prognose einer kurzfristigen Beatmungsentwéhnung
(d. h. keine Aussicht auf Entwohnung innerhalb von vier Wochen) mithilfe eines eigens entwickelten Fragebogens — des
Prognostischen Weaning-Assessment-Scores (pWAS) — eine Einschatzung zur Entwéhnungsprognose vorgenommen. Fir
die Teilnahme an der Intervention kommen ausschlielich Patienten infrage, bei denen gemalk pWAS eine positive Prog-
nose flr eine mittelfristige Beatmungsentwohnung gestellt wird.

Einschlusskriterien fur die Teilnahme am Modellvorhaben Lebensluft umfassen:
e invasive Beatmung weniger als 18 Stunden taglich und/oder Vorliegen einer Trachealkantle,
e Alter Uber 18 Jahre.

Ausschlusskriterien fir die Teilnahme am Modellvorhaben Lebensluft umfassen:

e Fortgeschrittene degenerative Erkrankungen (z. B. Amyotrophe Lateralsklerose, Motoneuronerkrankungen,
Morbus Parkinson, terminale Demenz, hypoxischer Hirnschaden, Guillain-Barré-Syndrom, Myasthenie),

e Erkrankungen mit primarem Rehabilitationsbedarf oder -potenzial (z. B. Schlaganfall mit oder ohne Beatmung,
Critical-Illness-Polyneuropathie ohne Beatmung),

e  prognostisch eingeschrankte onkologische oder palliative Erkrankungen,
e austherapierte Systemerkrankungen,

e interstitielle Lungenerkrankungen,

e terminale Herzinsuffizienz,

e persistierende Infektionserkrankungen.
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Die Rekrutierung der Interventionspatienten erfolgt Gber drei Zugangskanale:

e  stationar Uber die Weaning-Station des Krankenhauses, in dem das Lebensluft-Konzept implementiert ist (nach
kurzfristigem Weaningversuch),

e stationar Uber externe Krankenhduser,

e ambulant aus der auRerklinischen Versorgung (z. B. Pflegeheim, Beatmungswohngemeinschaft, 1:1-Intensiv-
pflege, Rehabilitationsklinik).

Zur Uberpriifung der Teilnahmeeignung bei Verlegungen aus der auRerklinischen Versorgung oder aus externen Kran-
kenhdusern erfolgt gegebenenfalls eine kurzzeitige stationdre Aufnahme zum Aufnahme-Check. Die Dauer dieser Uber-
prifung betragt maximal finf Kalendertage (vier Ubernachtungen).

3.3.2 Kontrollgruppe

Lebensluft-Patienten mit einem stationaren Index-Aufenthalt werden mit einer statistisch gematchten Kontrollgruppe
verglichen (siehe Abschnitt 3.6.1 fur die detaillierte Beschreibung des Matching-Algorithmus). Als potenzielle Kontrollen
werden Patienten berlcksichtigt, die im definierten Einschlusszeitraum (siehe Abschnitt 3.4) nach einem stationaren Auf-
enthalt beatmet in ein ambulantes Pflegeumfeld entlassen wurden. Diese Definition setzt die Dokumentation beatmungs-
relevanter Leistungen der hauslichen Krankenpflege (HKP) bzw. auBerklinischen Intensivpflege (AKI) innerhalb eines Eva-
luationsfensters von sieben Tagen nach Entlassung aus dem Index-Aufenthalt voraus. Die Identifikation der entsprechen-
den HKP-/AKI-Abrechnungsziffern erfolgte in Abstimmung mit den Fachabteilungen der AOK Rheinland/Hamburg; eine
vollstindige Ubersicht ist in der Codeliste in Anlage 2 dargestellt.

Das initiale Evaluationskonzept sah vor, die in Abschnitt 3.3.1 beschriebenen Ein- und Ausschlusskriterien auf Basis der
fur die Kontrollgruppe verfligbaren GKV-Abrechnungsdaten zu operationalisieren. Im Rahmen der Zwischenevaluation
(siehe Anlage 1) sowie erganzender Zwischenanalysen zeigte sich jedoch, dass insbesondere relevante Ausschlussdiag-
nosen auch bei einer erheblichen Anzahl von Lebensluft-Teilnehmern in den Abrechnungsdaten dokumentiert waren. Die
konsequente Anwendung der Ausschlusskriterien auf die Kontrollgruppe flihrte daher zu erkennbaren strukturellen Un-
terschieden zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe. Aufgrund der eingeschrankten bzw. uneinheitlichen Anwen-
dung der Ausschlusskriterien in der Interventionsgruppe wird beim Aufgriff potenzieller Kontrollpersonen somit auf eine
Anwendung der Kriterien verzichtet. Balance hinsichtlich relevanter Kovariaten wird daher allein durch den vorgesehenen
Matching-Algorithmus hergestellt.

Flr Lebensluft-Teilnehmer ohne stationaren Index-Aufenthalt (ambulante Zugange) ist aufgrund des fehlenden, auf po-
tenzielle Kontrollen Ubertragbaren Index-Ereignisses sowie der damit verbundenen Schwierigkeiten bei der Charakteri-
sierung keine Kontrollgruppe vorgesehen. Die entsprechenden Analysen erfolgen daher nicht-vergleichend und deskrip-
tiv.
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3.4 Studiendesign

Der Beobachtungszeitraum der vorliegenden Kohortenstudie erstreckt sich vom 1. April 2015 bis zum 31. Marz 2024.
Patienten des Modellvorhabens Lebensluft werden im Zeitraum vom 1. April 2016 bis zum 31. Méarz 2024 in die Studie
eingeschlossen. Der Zeitraum vom 1. April 2015 bis zum 31. Marz 2016 dient ausschlielRlich der Vorbeobachtung zur
Erfassung und Evaluierung relevanter Patientencharakteristika in den Abrechnungsdaten.

Fir die detaillierte Charakterisierung des Studienkollektivs wird ein Vorbeobachtungszeitraum von mindestens 365 Tagen
vor dem Aufnahmedatum des Index-Aufenthalts (bei stationdrem Zugang) bzw. vor der Aufnahme auf die Lebensluft-
Station (bei ambulantem Zugang) vorausgesetzt. Dieses Kriterium wird analog auf den Index-Aufenthalt der potenziellen
Kontrollen angewendet. Patienten mit weniger als einem Jahr Vorbeobachtung werden aufgrund unzureichender Cha-
rakterisierbarkeit von den Analysen ausgeschlossen.

Um sicherzustellen, dass fir alle eingeschlossenen Personen ein potenziell vollstdndiger Nachbeobachtungszeitraum von
365 Tagen vorliegt, werden samtliche Outcome-Analysen auf Patienten beschrankt, deren Nachbeobachtung bis spates-
tens zum 1. April 2023 (entsprechend 365 Tage vor Studienende) begonnen hat.

3.4.1 Outcome-Analysen: Weaning-Erfolg und Mortalitat

Abbildung 1 illustriert das Studiendesign fiir die vergleichenden Analysen des primaren Outcomes sowie des sekundaren
Outcomes Mortalitat. Fir potenzielle Kontrollpersonen ist ein Zeitfenster von sieben Tagen nach Entlassung aus dem
Index-Aufenthalt vorgesehen, um die Inanspruchnahme ambulanter Beatmungsleistungen zu erfassen. Zur Vermeidung
eines Immortal Time Bias beginnt die Nachbeobachtung fir Lebensluft-Patienten mit stationarem Zugang sowie fur Pati-
enten der Kontrollgruppe am achten Tag nach Entlassung aus dem Index-Aufenthalt. Folglich werden in den Outcome-
Analysen ausschlielich Patienten bericksichtigt, die bis zum Beginn der Nachbeobachtung tberlebt haben.

Fir Patienten, die aus einem ambulanten Pflegeumfeld auf die Lebensluft-Station aufgenommen werden, startet die
Nachbeobachtung zur nicht-vergleichenden Analyse des primadren Outcomes sowie des sekundaren Outcomes Mortalitat
am Tag der Aufnahme auf die Lebensluft-Station.

Die individuelle Nachbeobachtung wird zum Zeitpunkt des ersten Auftretens der folgenden Ereignisse beendet:
e Auftreten des betrachteten Outcomes (Primares Outcome: Weaning-Erfolg; Sekundares Outcome: Tod)
e Tod
e Ausscheiden aus der Versicherung bei der AOK Rheinland/Hamburg

e Pradefiniertes Ende der Nachbeobachtung (d. h. 365 Tage nach Beobachtungsbeginn)
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Index-Krankenhausaufenhalt Start der Nachbeobachtung (0,0]
Aufnahmedcatum des Tag 8 nach EntQssdatum
ndexaufenthalts des Indexaufenthaks
Evaluation: Ausschiussiriterien Nachbeobachtung
Vorbeobachtung <1 Jahe
0, Zerslerurg®
[Aufn. - 365 Tage, Aufn. - 1 Tag] ' ne’)

Index-Krankenhausaufenhalt 7 Tage

[Aufn,, Entl.)

Evaluation: Kovariaten

Charkson index, Versorgungskasten, index-Verweilldauer, etc
[Aufn. - 365 Tage., Entl.)

Evaluation: Kovariaten Intervention

Aner, Geschledht - Aufenthalt auf Lebensluft-Station
Aufn.| " [tLBeginn, LL Ende]

Studienzeitraum
U1 APR 2005 - 31 MAR 2024
Nur Vorbeobachtung Studieneintritt (Start der Nachbeobachtung) Nur Nachbeobachtung
D1 APR 2015- 31 MAR 2018 01 APR 2016 ~ 31 MAR 2023 01 APR 2028 ~ 31 MAR 2024
* Die Nachbeobachtung wird zensiert, scbald das erste der folgenden Ereignisse auftrat: Erfllung des Weaning Kriteriums, Tod, Ausscheiden aus

der Versicherung, priacefnertes Ende der Nachbeobachtung |=365 Tage|

Abbildung 1: Schematische Darstellung des vergleichenden Studiendesigns zur Analyse des Weaning-Erfolgs

3.4.2 Outcome-Analysen: Ressourceninanspruchnahme und Versorgungskosten

Da wahrend des Aufenthalts auf der Lebensluft-Station in den Abrechnungsdaten in der Regel keine Leistungsinanspruch-
nahmen der Routineversorgung dokumentiert sind, wird der Beginn der Nachbeobachtung fir die sekundaren Analysen
zur Ressourceninanspruchnahme und zu den Versorgungskosten abweichend definiert (siehe Abbildung 2).

Unabhéngig von der Art des Zugangs zur Lebensluft-Station beginnt die Nachbeobachtung fir Lebensluft-Patienten am
Tag nach der Entlassung von der Lebensluft-Station. Fir Patienten der Kontrollgruppe wird der Beobachtungsbeginn ana-
log definiert, wobei die Dauer des jeweiligen Lebensluft-Behandlungsintervalls des zugeordneten Lebensluft-Patienten
berlcksichtigt wird. Die Nachbeobachtung der Kontrollpersonen startet somit am ersten Tag nach der Entlassung aus
dem Index-Aufenthalt, ergdnzt um die Dauer des Lebensluft-Behandlungsintervalls ihres jeweiligen Matchingpartners.

Das Lebensluft-Behandlungsintervall ist definiert als der Zeitraum zwischen der Entlassung aus dem Index-Aufenthalt und
der Entlassung von der Lebensluft-Station. Um die strukturelle Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen zu gewéhrleisten,
wird ein Matching-Paar vollstandig von den Outcome-Analysen ausgeschlossen, wenn der zugehorige Kontrollpatient den
Beginn der Nachbeobachtung nicht Uberlebt hat.
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Die individuelle Nachbeobachtung wird zum Zeitpunkt des ersten Auftretens der folgenden Ereignisse beendet:
e Tod
e Ausscheiden aus der Versicherung bei der AOK Rheinland/Hamburg

e  Pradefiniertes Ende der Nachbeobachtung (d. h. 365 Tage nach Beobachtungsbeginn)

Index-Krankenhausaufenhalt Start der Nachbeobachtung [0,0]

Aufnahmedcatum des Tag 1 mach Entlassung
ndexautenthalts van der Lebensluft-Station
Evaluation: Ausschiussiriterien
Vorbeobachtung <1 ahe
[Aufr. - 365 Tage, Aufn. - 1 Tag|
Index-Krankenhausaufenhalt 7 Tage Nachbeobachtung
fAufn. Entl) .- - {0, Zerserung®)

Evaluation: Kovariaten
Charkson index, Versorgungskasten, index-Veraelldauer, etc
[Aufn. - 365 Tage., Entl.)

Evaluation: Kovariaten ‘n-m
Aker, Geschlecht - Auferthalt auf Lebensluft-Station
[LL Beginn, LL Ende|

Aufn.|

Studienzeitraum
U1 APR 2005 - 31 MAR
Nur Vorbeobachtung Studieneintritt (Start der Nachbeobachtung) Nur Nachbeobachtung
01 APR 2015- 31 MAR 2018 01 APR 2016 ~ 31 MAR 2023 01 APR 2028 ~ 31 MAR 2024

* Die Nachbeobachtung wird 2ensiert, scbald das erste der folgenden Eregnisse auftriet: Tod, Ausscheiden aus der Versicherung, pradefriertes
Ende der Nachbeobachtung |=365 Tage)

Abbildung 2: Schematische Darstellung des vergleichenden Studiendesigns zur Analyse der Ressourceninanspruchnahme und der Ver-
sorgungskosten

vandage.de 8



3.5 Endpunkte

3.5.1 Primarer Endpunkt

Der primare Endpunkt der Evaluation ist der Erfolg der Beatmungsentwohnung (, Weaning-Erfolg”) innerhalb eines Nach-
beobachtungszeitraums von 365 Tagen. Der Weaning-Erfolg wird Gber die Abwesenheit beatmungsrelevanter Leistungen
aus der stationdren Krankenhausversorgung sowie der HKP/AKI operationalisiert. Um als erfolgreich entwohnt klassifiziert
zu werden, muss ein Patient ein ausreichend langes beatmungsfreies Zeitintervall seit Leistungsende der letzten abge-
rechneten Beatmungsleistung aufweisen.

Wahrend eines Krankenhausaufenthaltes mit dokumentierten Beatmungsleistungen sowie wahrend des Aufenthalts auf
der Lebensluft-Station wurden alle Patienten als beatmet betrachtet. Beatmungsrelevante HKP-/AKI-Leistungspositionen
wurden in Abstimmung mit den Fachabteilungen der AOK Rheinland/Hamburg definiert und sind in der Codeliste in An-
lage 2 dokumentiert. Beatmungsrelevante HKP-/AKI-Leistungen werden in der Regel in kurzen Intervallen von einem bis
wenigen Tagen abgerechnet. Eine Vorab-Analyse der in den Routinedaten beobachteten HKP-/AKI-Abrechnungsintervalle
zeigt, dass lediglich bei 0,3 % aller beatmungsrelevanten Abrechnungen ein Abstand von mehr als 40 Tagen zwischen
zwei Leistungsabrechnungen bestand (30 Tage: 1,1 %; 50 Tage: 0,2 %).

Als hinreichend restriktives Kriterium wird der primare Endpunkt in den Hauptanalysen daher als das erstmalige Erreichen
eines beatmungsfreien Intervalls von 40 Tagen definiert. Die Robustheit der Ergebnisse wird in zwei Sensitivitatsanalysen
Uberprift:

e Sensitivitatsanalyse 1: weniger restriktive Operationalisierung (beatmungsfreies Intervall von 30 Tagen),
e Sensitivitatsanalyse 2: restriktivere Operationalisierung (beatmungsfreies Intervall von 50 Tagen).

Patienten, deren Nachbeobachtung vor Erreichen des definierten Weaning-Kriteriums endet (z. B. aufgrund von Versi-
cherungswechsel oder Tod), werden als nicht entwohnt klassifiziert.

Bei der Interpretation des primaren Endpunktes ist zu bericksichtigen, dass die zugrunde liegende Operationalisierung
auf den Abrechnungsdaten der stationaren Versorgung und der HKP/AKI basiert und somit keine Differenzierung nach
der genauen Art der Beatmung zuldsst. Der Endpunkt bildet daher die Abwesenheit jeglicher Beatmungsleistung, unab-
hangig von der Beatmungsform, ab.

Zur zusatzlichen Einordnung wird der auf Basis der Abrechnungsdaten ermittelte Weaning-Erfolg der Lebensluft-Patien-
ten mit den in den Primardaten dokumentierten Weaning-Ergebnissen bei Entlassung von der Lebensluft-Station vergli-
chen. Dariber hinaus wird fur alle Gruppen der Anteil der Patienten bestimmt, bei denen nach erstmaligem Erreichen
des definierten Weaning-Kriteriums bis zum Ende der Nachbeobachtung keine weiteren Beatmungsleistungen dokumen-
tiert sind — und damit als , langfristig entwohnt” angesehen werden kénnen.
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3.5.2 Sekundare Endpunkte

Die Evaluation umfasst zusatzlich die folgenden sekundaren Endpunkte:

Mortalitat

Die Mortalitat wird fir die Zeitintervalle von 3, 6 und 12 Monaten nach Beobachtungsbeginn analysiert.
Ressourceninanspruchnahme

Die Inanspruchnahme von ausgewahlten Versorgungsleistungen wird Uber den kompletten Nachbeobachtungszeitraum
von 365 Tagen analysiert. Folgende Parameter werden bericksichtigt:

e Anzahl ambulanter Arztkontakte (operationalisiert als eindeutige Abrechnungstage einzelner ambulant tatiger
Arzte)

e Anzahl Hospitalisierungen

e (Kumulierte) Krankenhausverweildauer in Tagen

e (Kumulierte) stationare Beatmungsdauer in Stunden
Versorgungskosten

Die Versorgungskosten werden Uber den kompletten Nachbeobachtungszeitraum von 365 Tagen analysiert. Die Kosten
werden als Gesamtkosten sowie differenziert nach folgenden Versorgungsbereichen analysiert:

e Ambulante arztliche Versorgung

e Stationare Krankenhausversorgung
e Arzneimittelversorgung

e HKP/AKI

e Hilfsmittelversorgung

e Heilmittelversorgung

e Ambulante Rehabilitation

e  Stationdre Rehabilitation

e Sonstige Versorgungsbereiche (Fahrtkosten, Haushaltshilfen, Palliativversorgung, Pflege)
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3.6 Statistische Analysen

3.6.1 Kontrollgruppenmatching

Fir die Bildung der Kontrollgruppe erfolgt ein zweistufiges Matching-Verfahren, das exaktes Matching und Propensity
Score Matching (PSM) kombiniert. Ziel des Matching-Verfahrens ist es, zeitliche, geschlechtsspezifische und krankheits-
schwerebezogene Unterschiede zwischen Interventions- und Kontrollgruppe, die im Zusammenhang mit den analysierten
Outcomes stehen kdénnen, auszugleichen.

Zunachst wird ein exaktes Matching nach folgenden Kovariaten durchgefiihrt:

e Halbjahr des Indexereignisses, zur Abbildung saisonaler Variationen im Krankheitsgeschehen zusammengefasst
in Winterhalbjahr (Q4 und Q1, kalenderjahribergreifend) und Sommerhalbjahr (Q2 und Q3)

e Geschlecht

e Vorliegen beatmungsrelevanter HKP- oder AKl-Leistungen in der Vorbeobachtung

Innerhalb der so gebildeten Subgruppen erfolgt anschlieRend ein PSM mit einem Caliper von 0,15, um eine hohe Balance
zwischen Féllen und Kontrollen sicherzustellen und extreme Unterschiede in der geschatzten Behandlungswahrschein-
lichkeit zu vermeiden. Der Propensity Score wird dabei auf Basis mehrerer kontinuierlicher und kategorialer Kovariaten
geschatzt. Zu den kontinuierlichen Variablen zahlen Alter, Gesamtkosten in der Vorbeobachtung, Krankenhausverweil-
dauer sowie Beatmungsstunden pro Tag wahrend des Indexaufenthalts und der auf Basis der dokumentierten ICD-10-
GM-Diagnosen (stationare Haupt- und Nebendiagnose sowie gesicherte ambulante Diagnosen) in der Vorbeobachtung
berechnete Charlson-Komorbiditatsindex (Charlson et al. 1987). Zusatzlich werden der Aufenthalt auf der Intensivstation
wdhrend des Indexereignisses (binar) und der ICD-10-Dreisteller (insgesamt 454 unterschiedliche Diagnose-Codes) der
Index-Hauptdiagnose (kategorisch) in das Modell einbezogen.

Das gewdhlte Vorgehen ermoglicht eine flexible Anpassung an feingliedrige klinische Unterschiede, ohne die Matching-
Paare durch zu enge Vorgaben zu stark einzuschranken. Durch die Kombination von exaktem und Propensity-basiertem
Matching wird somit eine Balance sowohl hinsichtlich zentraler Strukturmerkmale als auch klinischer und 6konomischer
Parameter erreicht, was die Vergleichbarkeit der Kontrollgruppe mit den Lebensluft-Patienten verbessert. Die Matching-
Gute wird anhand eines Vergleichs der standardisierten Mittelwertdifferenzen (SMD) der relevanten Kovariaten vor und
nach dem Matching beurteilt.

3.6.2 Deskriptive Analysen

Die Beschreibung der Baseline-Charakteristiken und der betrachteten Outcomes erfolgt im ersten Schritt deskriptiv. Fur
bindre und kategoriale Variablen werden absolute (n) und relative (%) Haufigkeiten sowie die absoluten Differenzen der
relativen Haufigkeiten (in Prozentpunkten) zwischen den gematchten Vergleichsgruppen angegeben. Fir kontinuierliche
Variablen werden die Mittelwerte und Standardabweichungen sowie Quartile und Interquartilsabstande berichtet, er-
ganzt um die Differenzen zwischen den Mittelwerten der gematchten Vergleichsgruppen.

Um unterschiedlichen individuellen Nachbeobachtungsdauern (z. B. durch Tod oder Versicherungswechsel) Rechnung zu
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tragen, wird eine diskrete Version (monatlich) des Schatzverfahrens nach Zhao und Tian zur Berechnung der durchschnitt-
lichen Ressourceninanspruchnahme und Versorgungskosten pro Patient verwendet (Zhao und Tian 2001). Dieses Verfah-
ren ist vollstandig nichtparametrisch, das heift, es setzt keine Annahmen tber die Verteilung von Kostenverlaufen oder
Uberlebenszeiten voraus.

3.6.3 Inferenzstatistische Analysen

Die abschlieBRende Beurteilung der Interventionseffekte erfolgt auf Basis inferenzstatistischer Analysen.

Fir den primaren Endpunkt Weaning-Erfolg sind die Ergebnisse als Inzidenzrate pro Personenjahr dargestellt. Der Ver-
gleich zwischen Interventions- und Kontrollgruppe erfolgt auf Basis von adjustierten Inzidenzratenverhaltnissen mit 95 %-
Konfidenzintervallen und p-Werten. Die Adjustierung fiir verbleibende Baselineunterschiede in den sektorspezifischen
Versorgungskosten erfolgt mittels multivariater Poisson-Regression. Die Auswahl der in den Modellen bertcksichtigten
Kovariaten erfolgte mittels Backward Selection ausgehend von einem Vollmodell mit allen sektorspezifischen Kostenpa-
rametern. Das finale Modell adjustiert fir die Kosten der stationdaren Krankenhausversorgung, der Heil- und Hilfsmittel-
versorgung sowie der sonstigen Leistungsbereiche. Die Beurteilung des Weaning-Erfolges erfolgt in der Hauptanalyse
zudem anhand der mittels Fine-Gray-Modell geschatzten kumulativen Inzidenzfunktionen. Diese bilden die kumulative
Wahrscheinlichkeit eines Weaning-Erfolgs bis zum Ende des Nachbeobachtungszeitraums unter Bericksichtigung des
konkurrierenden Ereignisses Tod ab.

Fur die sekunddren Endpunkte Ressourceninanspruchnahme und Versorgungskosten werden die Mittelwertsunter-
schiede mit 95 %-Konfidenzintervallen und p-Werten dargestellt. Konfidenzintervalle und p-Werte werden mittels t-Tests
berechnet.

P-Werte unter 0,05 gelten als statistisch signifikant.

vandage.de 12



4 Ergebnisse

4.1 Studienpopulation

4.1.1 Selektionsschritte

Im Beobachtungszeitraum vom 1. April 2016 bis zum 31. Marz 2024 wurden insgesamt 385 Patienten auf die Lebensluft-
Station aufgenommen (siehe Abbildung 1). Fur 344 (89,4 %) dieser Patienten wurde im Zeitraum von 7 Tagen vor Auf-
nahme ein stationdrer Index-Krankenhausaufenthalt in den Daten identifiziert. Fir die Gbrigen 41 (10,6 %) Patienten er-
folgte der Zugang auf die Lebensluft-Station somit aus der ambulanten Versorgung heraus. Fir die Baseline-Charakteri-
sierung war eine durchgehende Vorbeobachtung von 365 Tagen erforderlich (Filter 1); 4 (1,0 %) Patienten erfillten dies
nicht, sodass 381 Personen in die charakterisierenden Analysen einflossen. Fir die vergleichenden Analysen wurde der
Nachbeobachtungsbeginn einheitlich auf Tag 8 nach Entlassung aus dem Indexaufenthalt festgelegt (Filter 2; nur statio-
narer Zugang). 5 (1,3 %) auf die Lebensluft-Station aufgenommene Patienten Uberlebten nicht bis zu diesem Tag und
mussten daher aus den Outcome-Analysen ausgeschlossen werden (Filter 2). Ferner war fir die Sicherstellung eines 365-
tagigen Follow-ups ein Nachbeobachtungsbeginn bis zum 1. April 2023 erforderlich (Filter 3), wodurch 64 (17,0 %) aus-
geschlossen wurden. Insgesamt verblieben somit 34 Lebensluft-Patienten aus dem ambulanten und 278 Lebensluft-Pati-
enten aus dem stationdren Zugang als Follow-up-Kohorten fir die Outcome-Analysen; Letztere bildeten die Basis fir das
Kontrollgruppen-Matching (siehe Abschnitt 4.1.3).

Lebensluft-Patienten im Beobachtungszeitraum: n =385

Aufnahme auf Lebensluft-Station zwischen 01.04.2016 und 31.03.2024

Ambulanter Zugang
N=41

Stationdrer Zugang
N =344

Filter 1: Durchgingige Vorbeobachtung von 365 Tagen: n =381

Ambulanter Zugang

n=41

(vor Aufn. auf Lebensluft-Station)

Stationdrer Zugang
(vor Indexaufenthalt)
n=340

Filter 2: Uberleben bis zum Beginn der Nachbeobachtung: n=376

Ambulanter Zugang
(Aufn. auf Lebensluft-Station)
n=41

Stationdrer Zugang
(Tag 8 nach Entl. aus Indexaufenthalt)
n=335

Filter 3: Nachbeobachtungsbeginn bis zum 1. April 2023:n =312

Ambulanter Zugang
n=34

Stationdrer Zugang
n=278

Population fiir Matching

Abbildung 3: Flussdiagramm der Studienpopulation
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4.1.2 Charakterisierung der Lebensluft-Kohorte

Im Folgenden werden die insgesamt 381 Lebensluft-Patienten mit einer durchgangigen Vorbeobachtung von 365 Tagen
(nach Filter 1) beschrieben. Abbildung 4 zeigt die jahrlichen Aufnahmezahlen differenziert nach Art des Zugangs. Uber
die Zeit konnten tendenziell steigende Einschlusszahlen beobachtet werden, was im Wesentlichen durch zusatzliche Be-
handlungskapazitdten aufgrund des Beitritts des Standortes Wuppertal zu erklaren ist. Lag die Zahl der eingeschlossenen
Patienten im Jahr 2017, dem ersten vollstandig beobachtbaren Jahr nach der Einfihrung der Lebensluft-Intervention,
noch bei 40, stieg die Zahl der jahrlichen Einschlisse bis 2023, dem letzten vollstandig beobachtbaren Jahr im Beobach-
tungszeitraum, auf 69. Dieser beobachtete Anstieg erfolgte jedoch nicht vollstédndig kontinuierlich, sondern unterlag ge-
wissen jahrlichen Schwankungen. So war die geringste Einschlusszahl in einem vollstandig beobachtbaren Kalenderjahr
im Jahr 2019 mit lediglich 33 Einschlissen zu verzeichnen.

Von den insgesamt 381 charakterisierbaren Patienten, die im Beobachtungszeitraum auf die Lebensluft-Station aufge-
nommen wurden, kamen 41 (10,8 %) aus der ambulanten Versorgung. 340 (89,2 %) wurden nach einem stationaren
Krankenhausaufenthalt auf die Lebensluft-Station aufgenommen. Auffallig sind zeitliche Variationen bei den Anteilen der
unterschiedlichen Zugangsarten. Lag der Anteil der Lebensluft-Patienten aus dem ambulanten Setting in den Jahren 2017
bis 2019 zwischen 20,0 % und 21,1 %, so reduzierte sich dieser in den Jahren 2020 bis 2022 auf Werte zwischen 3,7 %
und 4,5 %. Ein Sachverhalt, der insbesondere auf Einschrankungen durch die COVID-19-Pandemie und entsprechende
Anpassungen in der Patientenzuweisung zurtckzufihren sein konnte. Im Jahr 2023 war mit 14,5 % wiederum ein hoherer
Anteil von Patientenaufnahmen aus dem ambulanten Umfeld zu verzeichnen.
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Jahr
Ambulanter Zugang B Stationdrer Zugang

Abbildung 4: Aufnahmen auf Lebensluft-Station (Charakterisierbare Population, N = 381) nach Jahr

Die detaillierten Baseline-Charakteristiken der Lebensluft-Teilnehmer sind in Tabelle 1 dargestellt. Unabhangig von der
Zugangsart betrug das Durchschnittsalter 66,4 Jahre; rund zwei Drittel der Patienten waren mannlich. Der Anteil weibli-
cher Personen lag in der Gruppe mit ambulantem Zugang mit 43,9 % hoher als in der stationaren Gruppe mit 33,8 %.
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Der durchschnittliche Charlson-Komorbiditdtsindex von 4,1 deutet auf eine hohe Komorbiditatslast hin, ohne wesentliche
Unterschiede zwischen den Zugangsarten. Auch die durchschnittliche stationdre Beatmungsdauer im Vorbeobachtungs-
zeitraum lag mit rund 1.000 Stunden in beiden Gruppen auf dhnlichem Niveau. Deutliche Unterschiede zeigten sich je-
doch bei der Inanspruchnahme von ambulanten Beatmungsleistungen in der Vorbeobachtung. Diese lag bei Patienten
aus dem ambulanten Zugang mit 75,6 % erwartungsgemal’ deutlich hoher als bei Patienten aus dem stationaren Setting
mit 3,5 %. Unterschiede zeigten sich auch bei der Zahl der ambulanten Arztkontakte: Patienten mit ambulantem Zugang
hatten im Mittel 25,1 Kontakte, solche mit stationdarem Zugang nur 14,0. Die durchschnittliche Zahl der Hospitalisierungen
im Beobachtungszeitraum betrug 3,9 und war zwischen den Gruppen vergleichbar.

Im gesamten Lebensluft-Kollektiv wurden wahrend der Vorbeobachtung hohe Versorgungskosten von durchschnittlich
176.905 Euro verzeichnet. Diese variierten deutlich nach Zugangsart: Auf Patienten mit ambulantem Zugang entfielen im
Schnitt 231.109 Euro, auf Patienten mit stationdrem Zugang 170.369 Euro. Insgesamt lagen die Kosten im ambulanten
Umfeld in fast allen Versorgungsbereichen hoher, ausgenommen die stationare Krankenhausversorgung und die ambu-
lante Rehabilitation.

Die Kostendifferenz war vor allem durch stark erhohte Ausgaben fiir HKP- und AKI-Leistungen bei ambulant versorgten
Patienten bedingt (71.764 Euro vs. 1.240 Euro), was sich durch deren ambulante Beatmungshistorie erklaren lasst. Dieser
Unterschied Uberstieg sogar die Differenz der durchschnittlichen stationaren Krankenhauskosten, welche bei den Lebens-
luft-Patienten mit stationarem Zugang rund 36.000 Euro hoher lagen (157.838 Euro vs. 121.571 Euro).

Bei Patienten aus dem stationdren Zugang lag die durchschnittliche Krankenhausverweildauer wahrend des Index-Kran-
kenhausaufenthaltes bei etwa 43 Tagen. Mit 87,1 % wurde der (berwiegende Teil wahrend des Index-Krankenhausauf-
enthaltes auf einer Intensivstation behandelt.

Tabelle 1: Baseline-Charakteristiken der Lebensluft-Teilnehmer mit durchgdngiger Vorbeobachtung (nach Filter 1)

Lebensluft Lebensluft Lebensluft
gesamt ambulanter Zugang stationdrer Zugang
Patienten auf Lebensluft-Station 381 41 340
Alter [Jahre]* 66,4 (11,5) 66,7 (10,3) 66,4 (11,6)
Weiblich? 133 (34,9) 18 (43,9) 115 (33,8)
Behandlungsdauer auf Lebensluft-Station [Tage]* 79,7 (86,0) 71,4 (89,7) 80,7 (85,6)
Vorbeobachtung
Charlson-Komorbiditatsindex* 4,1(2,1) 4,3(2,2) 4,1(2,1)
HKP-/AKI-Beatmungsleistungen? 43(11,3) 31(75,6) 12 (3,5)
Stationare Beatmungsdauer [Stunden]* 973,2 (602,2) 1.019,2 (822,4) 967,6 (571,3)
Ambulante Arztkontakte?! 15,2 (20,6) 25,1 (24,3) 14,0 (19,8)
Hospitalisierungen? 3,9(2,1) 4,0(2,2) 3,9(2,1)

Versorgungskosten [€]*

Gesamt 176.905,4 (86.817,1) 231.108,9 (93.614,3) 170.369,1 (83.764,8)
Ambulante drztliche Versorgung 488,5 (770,6) 918,5 (962,6) 436,7 (728,9)
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Stationdre Krankenhausversorgung

Arzneimittelversorgung
HKP/AKI
Hilfsmittelversorgung
Heilmittelversorgung
Ambulante Rehabilitation
Stationdre Rehabilitation

Sonstige Versorgungsbereiche

Lebensluft
gesamt

153.935,5 (80.039,4)

2.676,2 (7.493,2)
8.829,3 (38.144,3)
2.467,8 (4.985,5)
737,43 (2.180,4)
1,4 (10,1)

965,40 (5.010,6)

6.803,9 (7.387,0)

Lebensluft

ambulanter Zugang

121.571,2 (78.027,1)

5.098,9 (7.413,4)

71.764,0 (93.988,6)

9.977,3 (8.032,3)
3.275,1(3678,6)

0,00 (0,00)
3.704,3 (9.594,3)

14.799,7 (9.298,4)

Lebensluft
stationdrer Zugang

157.838,2 (79.503,3)

2.384,1 (7.460,4)
1.240,1 (7.198,8)
1.562,2 (3.550,6)
431,4 (1.691,0)
1,5(10,7)
635,12 (4.032,9)

5.839,7 (6.504,0)

Index-Krankenhausaufenthalt

Verweildauer [Tage]* - - 42,8 (25,2)
Beatmungsdauer [Stunden]? - - 556,4 (431,9)
Behandlung auf Intensivstation? - - 296 (87,1)

Legende: ! Mittelwert (Standardabweichung), 2 n (%), HKP/AKI: Hausliche Krankenpflege/AuRerklinische Intensivpflege

Abbildung 5 stellt die Verteilung der Verweil- bzw. Behandlungsdauer der unterschiedlichen Teilnehmergruppen auf der
Lebensluft-Station in Form von Boxplots dar (siehe Anlage 3 fir tabellarische Darstellung). Im Durchschnitt haben Patien-
ten 79,7 Tage auf der Lebensluft-Station verbracht. Dieser Mittelwert wird allerdings durch einige wenige Patienten mit
langer Verweildauer von im Maximum bis zu 859 Tagen nach oben verzerrt. Hierbei handelt es sich aller Wahrscheinlich-
keit nach um Félle, die mehrfach auf die Lebensluft-Station aufgenommen wurden, was in den Daten nicht getrennt do-
kumentiert wurde. Insgesamt wiesen lediglich 3,7 % aller Lebensluft-Patienten unrealistisch lange Aufenthaltsdauern von
180 Tagen oder mehr auf, welche auf Fehldokumentationen im Zuge von Mehrfachaufnahmen hindeuten. Der Median
der Verweildauer liegt bei 63 Tagen. 75 % aller Lebensluft-Patienten haben 93 Tage oder weniger auf der Lebensluft-
Station verbracht. Grundsatzlich war bei Patienten aus dem ambulanten Zugang eine dhnliche Verteilung der Lebensluft-
Verweildauer zu beobachten wie bei Patienten aus dem stationdren Zugang. Die Lagemale deuten jedoch darauf hin,
dass ambulant vorbehandelte Patienten im Schnitt etwas weniger Zeit auf der Lebensluft-Station verbracht haben (Mit-
telwert: 71,4 Tage vs. 80,7 Tage; Median: 54 Tage vs. 64 Tage).
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Abbildung 5: Streuung der Verweildauer auf der Lebensluft-Station nach Zugangsart

4.1.3 Charakterisierung der Follow-up-Kohorten

Flr die Evaluation des primadren Outcomes ,Weaning-Erfolg” wurde nur jener Teil der Studienpopulation bertcksichtigt,
dessen Nachbeobachtungsbeginn die vorgesehene Nachbeobachtungsdauer von 365 Tagen im Beobachtungszeitraum
der Studie (bis 31. Marz 2024) potenziell zulieR. Lebensluft-Patienten mit Nachbeobachtungsbeginn nach dem 1. April
2023 wurden daher von den Follow-up-Analysen ausgeschlossen. Insgesamt umfasste die potenzielle Follow-up-Kohorte
312 in Lebensluft behandelte Patienten. Wesentliche Baseline-Charakteristiken der in den Follow-up-Analysen bertck-
sichtigten Patientengruppen sind in Tabelle 2 dargestellt.

Da die Analyse des primadren Outcomes fiir die 34 Personen der Follow-up-Kohorte, die Uber den ambulanten Zugang auf
die Lebensluft-Station aufgenommen wurden, ausschliellich einarmig im Rahmen deskriptiver Auswertungen erfolgte,
wurde diese Patientengruppe nicht weiter eingeschrankt. Hinsichtlich ihrer Baseline-Charakteristiken entsprachen die
Patienten der ambulanten Follow-up-Kohorte weitgehend der Gesamtpopulation der Gber den ambulanten Zugang auf-
genommenen Lebensluft-Patienten (siehe Tabelle 1).

Auffallig waren eine langere durchschnittliche Verweildauer auf der Lebensluft-Station (77,4 Tage vs. 71,4 Tage), ein leicht
erhohter durchschnittlicher Charlson-Komorbiditatsindex (4,7 vs. 4,3), eine hohere Zahl ambulanter Arztkontakte (30,2
vs. 25,1) sowie um etwa 8 % niedrigere durchschnittliche Gesamtversorgungskosten (212.221 Euro vs. 231.109 Euro).
Letztere lassen sich insbesondere durch geringere Kosten im Bereich HKP/AKI erklaren. Insgesamt scheinen die Patienten
der ambulanten Follow-up-Kohorte somit ein dhnliches Morbiditatsniveau aufzuweisen wie die Gesamtheit der Lebens-
luft-Patienten mit ambulantem Zugang, zeigen jedoch in den beatmungsrelevanten Versorgungsbereichen HKP und AKI
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eine geringere Versorgungsintensitat. Dieser Befund deutet auf zeitliche Variationen in der Zusammensetzung des auf
der Lebensluft-Station behandelten Patientenkollektivs hin.

Fir die Patienten der Follow-up-Kohorte, die iber den stationdren Zugang auf die Lebensluft-Station aufgenommen wur-
den, war eine vergleichende, inferenzstatistische Analyse des primadren Outcomes auf Basis eines gematchten Kontroll-
gruppendesigns vorgesehen. Im Zuge des Kontrollgruppenmatchings konnten fiir 18 (6,5 %) der urspriinglich 278 Lebens-
luft-Patienten in der stationaren Follow-up-Kohorte (vor Matching) keine geeigneten Kontrollpersonen identifiziert wer-
den. Fur die vergleichenden Analysen verblieben somit insgesamt 260 Paare aus Lebensluft-Patienten und gematchten
Kontrollen.

Tabelle 2 zeigt, dass sich die stationaren Follow-up-Kohorten vor und nach dem Matching — trotz der genannten Aus-
schlisse — hinsichtlich wesentlicher Baseline-Charakteristiken nicht nennenswert unterschieden. Zudem wird eine insge-
samt gute strukturelle Ahnlichkeit zwischen den beiden gematchten Vergleichsgruppen deutlich. Auffllig ist allerdings,
dass die stationdren Versorgungskosten wahrend der Vorbeobachtung — trotz einer vergleichbaren Zahl an Hospitalisie-
rungen — im Schnitt fast 30.000 Euro Gber denen der Kontrollgruppe lagen. Umgekehrt wies die Kontrollgruppe — trotz
gleichen Anteils von Personen mit HKP-/AKI-Beatmungsleistungen in der Vorbeobachtung —im Schnitt knapp 10.000 Euro
héhere Kosten in den Bereichen HKP und AKl auf. Wenngleich der gewahlte Matching-Algorithmus somit zu einer Balance
hinsichtlich der in der Vorbeobachtung beobachteten Gesamtkosten gefiihrt hat, blieben gewisse Unterschiede zwischen
den gematchten Vergleichsgruppen bei den sektorspezifischen Kosten bestehen.

Tabelle 2: Baseline-Charakteristiken der ungematchten und gematchten Populationen fiir Follow-up-Analysen (nach Filter 3)

Gematchte Vergleichsgruppen

Lebensluft
station. Zugang
(nach Matching)

Lebensluft
station. Zugang
(vor Matching)

Lebensluft
ambul. Zugang

Kontrollgruppe

Patienten auf Lebensluft-Station 34 278 260 260
Alter [Jahre]* 66,3 (9,6) 66,5 (11,7) 66,7 (11,5) 66,4 (12,1)
Weiblich? 14 (41,2) 95 (34,2) 87 (33,5) 87 (33,5)

Behandlungsdauer auf Lebensluft-Station [Tage]* 77,4 (96,7) 77,8 (78,8) 79,2 (81,0)

Vorbeobachtung
Charlson-Komorbiditatsindex* 4,7(2,1) 4,3(2,1) 4,3(2) 4,2(2,3)
HKP-/AKI-Beatmungsleistungen? 25 (73,5) 8(2,9) 8(3,1) 8(3,1)
Stationdre Beatmungsdauer [Stunden]® 1.068,6 (860,3) 994,8 (598,2) 1.008,3 (605,9) 1.229,0 (985,0)
Ambulante Arztkontakte! 30,2 (23,6) 16,8 (20,7) 16,6 (20,8) 22,1(30,3)
Hospitalisierungen? 3,9(2,2) 3,8 (2,0) 3,8(2,0) 3,71(2,1)

Versorgungskosten [€]%
Gesamt
Ambulante drztliche Versorgung

Stationdre Krankenhausversorgung
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212.221,3(71.201,5)
1.107,6 (952,6)

119.132,7 (77.493,1)

164.280,4 (81.308,4)
523,6 (777,0)

152.514,1 (78.038,4)

162.605,7 (80.132,3)
509,6 (723,6)

151.826,9 (77.466,6)

156.818,6 (80.376,1)
908,2 (1894,4)

123.228,5(78.862,1)

18



Gematchte Vergleichsgruppen

Lebensluft Lebensluft

Lebensluft station. Zugang station. Zugang
ambul. Zugang (vor Matching) (nach Matching) Kontrollgruppe
Arzneimittelversorgung 5.167,5 (7.867,0) 2.375,5(7.919,5) 2.010,0 (6.290,5) 2.946,1 (5.058,3)
HKP/AKI 54.819,8 (72.517,4) 874,4 (5.617,4) 593,5(3.198,4) 10.306,1 (33.092,8)
Hilfsmittelversorgung 9.594,2 (8.089,2) 1.509,1 (3.714,95) 1.442,6 (3709,0) 6.196,6 (6.952,0)
Heilmittelversorgung 3.104,0 (3.663,6) 445,0(1.813,9) 444,0(1.855,4) 1.346,9 (3.611,7)
Ambulante Rehabilitation 0,0 (0,0) 1,2 (9,5) 1,1(9,6) 0,7 (6,3)
Stationdre Rehabilitation 4.466,9 (10.395,5) 598,7 (3.745,6) 347,69 (2.222,3) 751,4 (5.623,8)
Sonstige Versorgungsbereiche 14.828,5 (9.789,8) 5.438,8 (6.106,1) 5.430,3 (6.234,2) 11.134,3 (11.109,0)

Index-Krankenhausaufenthalt

Verweildauer [Tage]* - 43,8 (25,5) 43,0 (24,0) 42,3 (37,7)
Beatmungsdauer [Stunden]! - 567,4 (447,1) 569,9 (444,6) 624,0 (649,7)
Behandlung auf Intensivstation? - 241 (86,7) 227 (87,3) 225 (86,5)

Legende: ! Mittelwert (Standardabweichung), 2n (%), HKP/AKI: Hausliche Krankenpflege/AuBerklinische Intensivpflege

Der in Abbildung 6 dargestellte Cleveland-Plot verdeutlicht, dass das angewandte Matchingverfahren insgesamt zu einer
guten Balance der beriicksichtigten Kovariaten gefihrt hat (die im Matching verwendeten ICD-10-Dreisteller-Diagnosen
des Indexkrankenhausaufenthaltes sind in der Grafik nicht abgebildet). Bei der Interpretation gilt: Je ndher die auf der X-
Achse abgebildeten standardisierten Mittelwertdifferenzen (SMD) an der vertikalen Nulllinie liegen, desto ausgeglichener
sind die Vergleichsgruppen. SMD-Werte zwischen -0,1 und 0,1 weisen auf eine gute Balance zwischen den Gruppen hin
(Ho et al. 2005).

Lagen vor dem Matching noch SMDs von bis zu 1,1 vor (Kovariate: Behandlung auf Intensivstation wahrend des In-
dexaufenthaltes), reduzierte sich die maximale SMD der dargestellten Kovariaten durch das Matching auf 0,07 (Kovariate:
Gesamtkosten im Vorbeobachtungszeitraum). Fiur die insgesamt 454 im Matching bericksichtigten ICD-10-Dreisteller-
Diagnosen des Indexkrankenhausaufenthaltes lag der Betrag der maximalen SMD nach dem Matching bei 0,15 (vor dem
Matching: 0,63). Angesichts der Vielzahl der berlcksichtigten Kategorien und des nicht-direkten Matchings Gber Propen-
sity Scores deuten auch diese Werte auf eine gute Balance zwischen den Vergleichsgruppen hin.
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Abbildung 6: Standardisierte Mittelwertdifferenzen der Matching-Variablen vor und nach Matching (nicht dargestellte Matching-Vari-
ablen: ICD-10-Dreisteller)

4.2 Weaning-Erfolg

Zur Bewertung des primaren Outcomes ,Weaning-Erfolg” wurden die ambulanten und stationaren Follow-up-Kohorten
sowie die gematchte Kontrollgruppe miteinander verglichen (Tabelle 3). Bereits auf deskriptiver Ebene zeigen sich deut-
liche Unterschiede in den Erfolgsraten, die auf einen positiven Einfluss der Lebensluft-Intervention hinweisen. In der am-
bulanten Follow-up-Kohorte erfillten 16 von insgesamt 34 Lebensluft-Patienten im 365-tdgigen Nachbeobachtungszeit-
raum das Kriterium von mindestens 40 Tagen ohne Dokumentation einer ambulanten oder stationaren Beatmungsleis-
tung (Hauptanalyse). Dies entsprach einer Erfolgsquote von 47,1 %, die um 8,9 Prozentpunkte Gber dem in den Primar-
daten der Lebensluft-Station dokumentierten Anteil der Patienten mit positivem Weaning-Ergebnis von 38,2 % lag.

Die Erfolgsquote blieb Uber die unterschiedlichen Definitionen des Outcomes hinweg stabil. Weder eine restriktivere
Operationalisierung (Sensitivitatsanalyse 2: 50 Tage beatmungsfrei) noch eine weniger restriktive Variante (Sensitivitats-
analyse 1: 30 Tage beatmungsfrei) fihrten zu Veranderungen der Ergebnisse. Bei 11 Patienten (32,4 %) der ambulanten
Follow-up-Kohorte wurde nach erstmaligem Weaning-Erfolg bis zum Ende der Nachbeobachtung keine erneute Beat-
mungsleistung dokumentiert, was auf einen nachhaltigen Weaning-Erfolg hinweist.

In der gematchten stationdren Follow-up-Kohorte erfillten 155 von 260 Patienten das Kriterium des Weaning-Erfolgs
(Hauptanalyse). Die resultierende Erfolgsquote von 59,6 % entsprach weitgehend dem in den Primardaten erfassten An-
teil der Patienten mit positivem Weaning-Ergebnis von 61,9 %. In der gematchten Kontrollgruppe lag die Erfolgsquote
mit 24,6 % um 35,0 Prozentpunkte niedriger. Ein dauerhafter Weaning-Erfolg, definiert als ausbleibende Beatmung bis
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zum Ende des Nachbeobachtungszeitraums, wurde bei 120 Patienten (46,2 %) der stationaren Lebensluft-Kohorte beo-
bachtet, wahrend dies in der Kontrollgruppe lediglich bei 11 Patienten (4,2 %) der Fall war.

Unter Anwendung des weniger restriktiven Kriteriums von 30 beatmungsfreien Tagen (Sensitivitdtsanalyse 1) blieb die
Erfolgsquote in der Lebensluft-Gruppe unverdndert, wahrend sie in der Kontrollgruppe um etwa 10 Prozentpunkte an-
stieg. Der Anteil der Patienten mit dauerhaftem Weaning-Erfolg blieb in beiden Gruppen konstant. Bei Anwendung des
restriktiveren Kriteriums von 50 beatmungsfreien Tagen (Sensitivitatsanalyse 2) sank die Erfolgsquote in der gematchten
Lebensluft-Gruppe um 1,9 Prozentpunkte auf 57,7 %, in der Kontrollgruppe um 2,7 Prozentpunkte auf 21,9 %. Der Anteil
der Patienten mit dauerhaftem Weaning-Erfolg verringerte sich in der Lebensluft-Gruppe auf 45,0 % (—1,2 Prozent-
punkte), wahrend in der Kontrollgruppe ein geringfligiger Anstieg auf 4,6 % (+0,4 Prozentpunkte) beobachtet wurde.

Mit Blick auf die Primardaten fallt ein relevanter Anteil von 14,7 % (ambulanter Zugang) bzw. 18,1 % (stationarer Zugang)
auf, fur den keine Angabe zum Weaning-Ergebnis auf der Lebensluft-Station gemacht wurde. Mit 88,5 % ist der Grof3teil
dieser 52 Patienten wahrend des Follow-ups verstorben. 5 Personen (9,6 %) aus der Gruppe ohne Angabe zum Weaning-
Ergebnis erfillten im Verlauf des Follow-ups das definierte Weaning-Kriterium von 40 beatmungsfreien Tagen.

Tabelle 3: Absolute und relative Héufigkeit des Weaning-Erfolgs

Gematchte Vergleichsgruppen

Lebensluft Lebensluft

ambul. Zugang station. Zugang Kontrollgruppe Differenz

Patienten gesamt 34 260 260

Erfiillung der Weaning-Kriterien

Hauptanalyse: 40 Tage beatmungsfrei 16 (47,1 %) 155 (59,6 %) 64 (24,6 %) 35,0 %-P
Nach Weaning nicht mehr beatmet 11 (32,4 %) 120 (46,2 %) 11 (4,2 %) 41,9 %-P
Sensitivitatsanalyse 1: 30 Tage beatmungsfrei 16 (47,1 %) 155 (59,6 %) 89 (34,2 %) 25,4 %-P
Nach Weaning nicht mehr beatmet 11 (32,4 %) 120 (46,2 %) 11 (4,2 %) 41,9 %-P
Sensitivitatsanalyse 2: 50 Tage beatmungsfrei 16 (47,1 %) 150 (57,7 %) 57 (21,9 %) 35,8 %-P
Nach Weaning nicht mehr beatmet 11 (32,4 %) 117 (45,0 %) 12 (4,6 %) 43,5 %-P

Lebensluft-Ergebnis (Primdrdaten)

Positiv 13 (38,2 %) 161 (61,9 %) - -
Negativ 16 (47,1 %) 52 (20,0 %) - -
Keine Angabe 5 (14,7 %) 47 (18,1 %) - =

Legende: %-P: Prozentpunkte

Der Plot der geschatzten kumulativen Inzidenzfunktionen in Abbildung 7 veranschaulicht den zeitlichen Verlauf der er-
folgreichen Weaning-Ereignisse in der Lebensluft-Gruppe im Vergleich zur gematchten Kontrollgruppe tber den 365-
tdgigen Nachbeobachtungszeitraum unter Berlcksichtigung des Todes als konkurrierendem Ereignis und der Zensierung
aus anderen Grinden wie dem Wechsel der Krankenversicherung. Bereits in den ersten Wochen nach Studienbeginn
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zeigte sich ein deutlicher Unterschied zwischen beiden Gruppen mit engen, nicht Uberlappenden Konfidenzintervallen.
In der Lebensluft-Gruppe stieg die Wahrscheinlichkeit fiir einen Weaning-Erfolg deutlich schneller an als in der Kontroll-
gruppe. Nach 200 Tagen hatte mit 51,3 % mehr als die Halfte der Lebensluft-Gruppe das definierte Weaning-Kriterium
mindestens einmal erfillt, gegenlber 20,9 % in der gematchten Kontrollgruppe. Der Grofsteil der Weaning-Erfolge war
somit in der ersten Halfte des einjahrigen Follow-ups zu verzeichnen, wahrend beide Kurven in der zweiten Halfte deutlich
abflachten.

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

Kumulative Wahrscheinlichkeit des Weaning-Erfolgs

0%

100 200 300
Zeit (Tage)
— Lebensluft - stationarer Zugang Kontrollgruppe

Abbildung 7: Kumulative Inzidenzfunktionen des Weaning-Erfolgs (Hauptanalyse: 40 Tage beatmungsfrei)

Die in den deskriptiven Analysen beobachtete hohere Erfolgsquote der Lebensluft-Gruppe im Vergleich zur gematchten
Kontrollgruppe wird durch die inferenzstatistischen Analysen bestatigt. Tabelle 4 zeigt die Inzidenzraten und adjustierten
Inzidenzratenverhéltnisse des Weaning-Erfolgs flr die gematchten Vergleichsgruppen insgesamt sowie stratifiziert nach
Altersgruppe und Geschlecht. Die Inzidenzrate des Weaning-Erfolgs betrug in der Lebensluft-Gruppe 1,51 Weaning-Er-
folge pro Personenjahr, wahrend in der Kontrollgruppe 0,39 Weaning-Erfolge pro Personenjahr beobachtet wurden. Nach
Adjustierung auf verbleibende Baseline-Kostenunterschiede nach Matching ergab sich ein signifikantes adjustiertes Inzi-
denzratenverhaltnis von 2,45. Dies deutet auf eine etwa um den Faktor zweieinhalb erhoéhte Rate eines erfolgreichen
Weanings in der Lebensluft-Gruppe hin.

Signifikante Inzidenzratenverhaltnisse zeigten sich zudem in den Altersgruppen 40-59 Jahre und 60-79 Jahre sowie fir
beide Geschlechter. Die grofte relative Differenz zwischen den gematchten Vergleichsgruppen wurde in der Altersgruppe
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der 40-59-Jahrigen beobachtet, mit einem Inzidenzratenverhaltnis von 3,46. Relativ betrachtet trug die Teilnahme an
der Lebensluft-Intervention bei Mannern starker zu einer Erhéhung der Wahrscheinlichkeit eines Weaning-Erfolgs bei als
bei Frauen.

Die dargestellten Muster blieben auch unter Anwendung unterschiedlich restriktiver Definitionen des Weaning-Erfolgs
weitestgehend bestehen. Dabei zeigten sich in der restriktiveren Sensitivitdtsanalyse auf Basis von 50 beatmungsfreien
Tagen durchweg hdhere Inzidenzratenverhaltnisse im Vergleich zur Hauptanalyse. Die weniger restriktive Analyse auf
Basis von 30 beatmungsfreien Tagen ging hingegen mit etwas niedrigeren Inzidenzratenverhaltnissen einher, wobei in
der Gruppe der Frauen kein signifikanter Unterschied mehr festzustellen war. Die entsprechenden Ergebnisse der Sensi-
tivitdtsanalysen sind in
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Anlage 4 und
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Anlage 5 dargestellt.

Tabelle 4: Adjustierte Inzidenzratenverhdltnisse (Lebensluft vs. Kontrollgruppe) des Weaning-Erfolges (Hauptanalyse: 40 Tage beat-
mungsfrei)

Inzidenzrate

(Weaning-Ereignisse pro Personenjahr)

Adjustiertes

Lebensluft Inzidenzraten-
station. Zugang Kontrollgruppe verhdltnis 95% KI

Gesamt 1,51 0,39 2,45 1,72; 3,5 <0,001
Altersgruppe

18-39 Jahre 3,27 0,42 4,27 0,02; 783,56 0,585

40-59 Jahre 1,72 0,32 3,46 1,41; 8,50 <0,05

60-79 Jahre 1,43 0,38 2,26 1,48; 3,46 <0,001

>80 Jahre 1,22 0,63 1,76 0,42; 7,26 0,437
Geschlecht

Mannlich 1,63 0,37 2,76 1,77; 4,30 <0,001

Weiblich 1,28 0,42 1,96 1,07; 3,57 <0,05

Legende: 95 % KI: 95 % Konfidenzintervall

4.3 Mortalitat

Tabelle 5 zeigt die absoluten und relativen Haufigkeiten des Versterbens innerhalb von 3, 6 und 12 Monaten nach Be-
obachtungsbeginn fir die ambulanten und stationaren Follow-up-Kohorten sowie die gematchte Kontrollgruppe.

Uber den gesamten Beobachtungszeitraum von 365 Tagen zeigten sich lediglich geringe Unterschiede zwischen den
Gruppen. In der ambulanten Lebensluft-Kohorte verstarben 20,6 % der Patienten innerhalb der ersten drei beziehungs-
weise sechs Monate und 35,3 % innerhalb von zwolf Monaten. In der gematchten stationaren Lebensluft-Kohorte lag die
Mortalitdt nach drei Monaten bei 20,8 %, nach sechs Monaten bei 30,4 % und nach zwolf Monaten bei 39,2 %. Somit
zeigte sich zu Beginn eine dhnliche, im weiteren Verlauf jedoch leicht erhohte Sterblichkeit im Vergleich zur ambulanten
Gruppe.

In beiden Gruppen war die Mortalitat innerhalb der ersten drei Monate des Follow-ups im Wesentlichen durch Personen
bedingt, die innerhalb von 7 Tagen nach Entlassung von der Lebensluft-Station verstarben. In der Gruppe mit ambulantem
Zugang waren dies 2 von 7 (28,6 %) im Zeitraum von drei Monaten Verstorbenen und in der Gruppe mit stationdrem
Zugang 35 von 54 (64,8 %). Dies kann als ein Indikator fur einen bewussten Abbruch der Weaning-Therapie auf der Le-
bensluft-Station gedeutet werden. Bleiben diese Personen unberlcksichtigt, so ergeben sich deutlich niedrigere Morta-
litdtsraten Gber den einjéhrigen Follow-up von 31,3 % (ambulanter Zugang) bzw. 29,8 % (stationarer Zugang).
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Beim Vergleich der stationdren Lebensluft-Kohorte mit der entsprechenden Kontrollgruppe ergaben sich ebenfalls nur
geringe Differenzen. Nach drei Monaten betrug die Mortalitat in der Kontrollgruppe 15,0 % und lag damit rund 5,8 Pro-
zentpunkte unter dem Wert der stationdren Lebensluft-Gruppe. Nach sechs Monaten verringerte sich dieser Unterschied
auf 1,5 Prozentpunkte, und nach zwolf Monaten zeigte sich eine leicht niedrigere Sterblichkeit in der Lebensluft-Gruppe
(-3,1 Prozentpunkte im Vergleich zur Kontrollgruppe).

Tabelle 5: Absolute und relative Héufigkeit des Versterbens tiber unterschiedliche Follow-up-Intervalle

Gematchte Vergleichsgruppen

Lebensluft Lebensluft
ambul. Zugang station. Zugang Kontrollgruppe Differenz
34

Anzahl Patienten 260 260

Mortalitat
3 Monate 7(20,6 %) 54 (20,8 %) 39 (15,0 %) 5,8 %-P
6 Monate 7 (20,6 %) 79 (30,4 %) 75 (28,8 %) 1,5 %-P
12 Monate 12(353 %) 102 (39,2 %) 110(42,3 %) 3,1%P

Legende: %-P: Prozentpunkte

Insgesamt war die Mortalitat in allen untersuchten Gruppen somit weitgehend vergleichbar, ohne dass sich ein eindeuti-
ger Vorteil oder Nachteil der Lebensluft-Intervention nachweisen lieRe. Die etwas niedrigere kumulative Mortalitat in der
ambulanten Lebensluft-Gruppe kénnte auf eine glinstigere Patientenselektion oder eine geringere Krankheitslast hindeu-
ten. Zwar lag der durchschnittliche Charlson-Komorbiditatsindex bei Patienten mit ambulantem Zugang etwas hoher als
bei jenen mit stationdrem Zugang (siehe Tabelle 2), was grundsatzlich fur eine hohere Komorbiditatslast sprache. Aller-
dings ist zu berilcksichtigen, dass das akute Hospitalisierungsereignis im Vorfeld der Lebensluft-Behandlung in der stati-
ondren Gruppe moglicherweise ebenfalls im Zusammenhang mit dem Mortalitdtsrisiko steht.

4.4 Ressourceninanspruchnahme

Da wéahrend des Aufenthalts auf der Lebensluft-Station in den Abrechnungsdaten in der Regel keine Leistungsinanspruch-
nahmen der Routineversorgung dokumentiert sind, beginnt die 365-tdgige Nachbeobachtungszeit fir die sekundaren
Analysen zur Ressourceninanspruchnahme und zu den Versorgungskosten erst am Tag nach Entlassung von der Lebens-
luft-Station. FUr Personen der Kontrollgruppe wurde der Beobachtungsbeginn analog definiert, wobei die Dauer des je-
weiligen Lebensluft-Behandlungsintervalls des zugeordneten Lebensluft-Patienten berlcksichtigt wurde. Insgesamt 21
Personen der Kontrollgruppe Uberlebten dieses Intervall nach Entlassung aus dem Indexkrankenhausaufenthalt nicht
oder schieden aus der Versicherung aus. Um die Balance zwischen den Vergleichsgruppen sicherzustellen, wurden ihre
jeweils gematchten Lebensluft-Patienten ebenfalls aus den vergleichenden Analysen zur Leistungsinanspruchnahme und
zu den Versorgungskosten ausgeschlossen. Somit konnten insgesamt 229 gematchte Paare in die Analysen einbezogen
werden. Alle Patienten der ambulanten Follow-up-Kohorte gingen vollstandig in die Auswertungen ein.

Tabelle 6 zeigt die durchschnittliche Inanspruchnahme ausgewahlter medizinischer Leistungen in verschiedenen Versor-
gungssektoren fur die ambulante und stationare Lebensluft-Kohorte sowie die gematchte Kontrollgruppe. Die Werte sind
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flr Unterschiede in der Nachbeobachtungsdauer adjustiert. In der ambulanten Lebensluft-Kohorte wurden im Mittel 30,3
ambulante Arztkontakte, 3,2 Hospitalisierungen, eine durchschnittliche Krankenhausverweildauer von 58,0 Tagen und
eine stationare Beatmungsdauer von 245,9 Stunden beobachtet. Wahrend die Zahl ambulanter Arztkontakte (+0,1) dem
Niveau der Vorbeobachtungsperiode entsprach, waren die Hospitalisierungen (-0,5) und die Beatmungsstunden (-822,7)
im Vergleich zur Baseline deutlich reduziert (vgl. Tabelle 2). Diese Befunde deuten trotz eines insgesamt hohen Versor-
gungsniveaus auf eine Entlastung des stationdren Sektors nach Entlassung aus der Lebensluft-Station hin.

Zwischen den gematchten Vergleichsgruppen der stationaren Kohorte zeigten sich signifikante Unterschiede in allen be-
trachteten Versorgungsparametern. Die Zahl der ambulanten Arztkontakte war in der stationaren Lebensluft-Gruppe sig-
nifikant geringer als in der Kontrollgruppe (-12,2 Arztkontakte, p<0,001; Baseline: -5,5). Die Zahl der Hospitalisierungen
unterschied sich geringfligig, aber statistisch signifikant zugunsten der Interventionsgruppe (-0,6 Hospitalisierungen,
p=0,029; Baseline: +0,1). Patienten der Lebensluft-Gruppe verbrachten im Durchschnitt jedoch signifikant mehr Tage im
Krankenhaus (+22,9 Tage, p<0,001; Baseline: +32,7). Besonders hervorzuheben ist die deutlich kiirzere Beatmungsdauer
in der Lebensluft-Gruppe (-306,7 Stunden, p<0,001; Baseline: -220,7), die einen signifikanten Unterschied darstellt und
den positiven Einfluss der Lebensluft-Intervention auf den Weaning-Erfolg unterstreicht. Zu berlcksichtigen ist aber auch
an dieser Stelle, dass in einigen Parametern auch nach Matching bereits zu Baseline weiterhin Unterschiede bestanden.
Insgesamt deuten die Ergebnisse jedoch auf eine Verkleinerung bestehender Differenzen zuungunsten der Lebensluft-
Intervention und eine VergroRerung der Differenzen zugunsten der Lebensluft-Intervention hin.
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Tabelle 6: Durchschnittliche Leistungsinanspruchnahmen pro Kopf in verschiedenen Versorgungssektoren (adjustiert fiir variierende

Gematchte
Vergleichsgruppen

Nachbeobachtungslinge)

Lebensluft Lebensluft

ambul. station. Kontroll- Mittelwert-

Zugang Zugang gruppe Differenz 95 % Kl
Anzahl Patienten 34 229 229
Ambulante Arztkontakte 30,3 18,8 31,1 -12,2 -19,1; -5,3 <0,001
Hospitalisierungen 3,2 2,7 3,3 -0,6 -1,1;-0,1 0,029
Krankenhausverweildauer [Tage] 58,0 78,1 55,2 +22,9 +9,9; +35,9 <0,001
Stat. Beatmungsdauer [Stunden] 245,9 117,9 424,6 -306,7 -449,4; -164 <0,001

4.5 Versorgungskosten

In Tabelle 7 sind die durchschnittlichen Versorgungskosten in verschiedenen Versorgungssektoren fir die ambulante und
stationare Lebensluft-Kohorte sowie die gematchte Kontrollgruppe dargestellt. Die Werte sind fir Unterschiede in der
Nachbeobachtungsdauer adjustiert.

In der ambulanten Lebensluft-Kohorte betrugen die mittleren Gesamtkosten 153.729 Euro. Dies lag rund 60.000 Euro
unter den durchschnittlichen Kosten der Vorbeobachtungsperiode. Die stationare Krankenhausversorgung mit 48.660
Euro und der Bereich HKP/AKI mit 80.825 Euro stellten in der Nachbeobachtung die groRRten Kostenanteile dar. Dabei
lagen die Kosten fur die stationare Krankenhausversorgung unter (-70.472,7 Euro) und die HKP-/AKI-Kosten (+26.005,2
Euro) Uber den entsprechenden Kosten der Baseline-Periode. Weitere relevante Kostenkomponenten entfielen auf die
ambulante arztliche Versorgung (1.239 Euro), Arzneimittel (7.317 Euro) und Hilfsmittel (7.523 Euro).

Im zweifaktoriellen Vergleich der stationaren Lebensluft-Gruppe mit der gematchten Kontrollgruppe zeigten sich deutli-
che und teilweise hochsignifikante Kostenunterschiede. Die mittleren Gesamtkosten der stationdren Lebensluft-Gruppe
betrugen 84.292 Euro, wahrend die Kontrollgruppe mit 258.839 Euro eine mehr als dreifach hohere Kostenbelastung
aufwies (-174.547,4 Euro, p<0,001; Baseline: +5.787,1 Euro). Besonders deutlich fiel der Unterschied im Bereich HKP/AKI
aus: Die Kosten waren in der Lebensluft-Gruppe signifikant geringer (-122.937,6 Euro, p<0,001;
Baseline: -9.712,6 Euro), was auf eine reduzierte auRerklinische Behandlungsintensitat nach stationarer Lebensluft-Be-
treuung hinweist und ebenfalls die erhéhte Wahrscheinlichkeit des Weaning-Erfolgs unterstreicht. Ebenfalls signifikant
niedrigere Kosten im Vergleich zur gematchten Kontrollgruppe zeigten sich in den Bereichen Arzneimittelversorgung
(-4.840,2 Euro, p<0,001; Baseline: -936,1 Euro), Hilfsmittelversorgung (-9.858,4 Euro, p<0,001; Baseline: -4.754,0 Euro),
Heilmittelversorgung (-4.954,7 Euro, p<0,001; Baseline: -902,9 Euro) sowie bei den sonstigen Kosten (-11.284,5 Euro,
p<0,001; Baseline: -5,704 Euro).
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Insgesamt zeigen die Ergebnisse, dass die Teilnahme an der stationadren Lebensluft-Intervention mit einer deutlichen Re-
duktion der Gesamtkosten und insbesondere der nachgelagerten aullerklinischen Pflegekosten verbunden war. Diese
Befunde sprechen fir eine Verschiebung der Kostenstruktur hin zu einer Entlastung der nachstationaren Versorgung. Die
festgestellten Kosteneinsparungen Ubersteigen sogar die durchschnittlichen Gesamtkosten der Lebensluft-Behandlung,
welche in der betrachteten Studienpopulation bei rund 58.000 Euro lagen und damit nur 33 % der im Nachgang realisier-
ten Einsparungen ausmachten. Bei der Interpretation zu bericksichtigen ist indes, dass Kostenunterschiede im Bereich
HKP/AKI (zugunsten der Interventionsgruppe) bereits zu Baseline bestanden — wenngleich diese Unterschiede deutlich
weniger stark ausgepragt waren.

Tabelle 7: Durchschnittliche Versorgungskosten pro Kopf (in Euro) in verschiedenen Versorgungssektoren (adjustiert fiir variierende
Nachbeobachtungsldnge)

Gematchte
Vergleichsgruppen
Lebensluft Lebensluft
ambul. station. Kontroll- Mittelwert-
Zugang Zugang gruppe Differenz 95 %-KI
Anzahl Patienten 34 260 260

-198.338;
Gesamtkosten 153.729,5 84.292,0 258.839,4 -174.547,4 <0,001

-150.756,9

R =559,C)
Ambulante arztliche Versorgung 1.239,5 1.182,3 1.376,0 -193,7 T 0,300

o -6.775,1;
Stationadre Krankenhausversorgung 48.660,2 58.996,8 52.378,6 6.618,2 20,0115 0,333

. -6.223,3;
Arzneimittelversorgung 7.316,6 5.219,9 10.060,1 -4.840,2 34572 <0,001

-142.041,4;
HKP/AKI 80.825,4 29.940,0 152.877,6 -122.937,6 <0,001

-103.833,8

. . -11.423,5;
Hilfsmittelversorgung 7.522,6 5.079,8 14.938,2 -9.858,4 8.293.4 <0,001

o -6.039;
Heilmittelversorgung 5.162,3 2.204,1 7.158,8 -4.954,7 <0,001

-3.870,3

_— €,
Ambulante Rehabilitation 0,0 0,1 0,0 0,1 o 0,321

_— S B85
Stationadre Rehabilitation 3.135,1 1.700,9 1.385,1 315,8 151914 0,607

) -13.597;
Sonstige Kosten 21.015,6 14.704,4 25.988,9 -11.284,5 5 <0,001

Legende: 95 %-KlI: 95 % Konfidenzintervall
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5 Resiimee

Die Evaluation des Modellvorhabens Lebensluft liefert deutliche Hinweise auf einen positiven Zusammenhang zwischen
der Teilnahme an der interdisziplinaren Lebensluft-Intervention und dem mittelfristigen Erfolg der Beatmungsentwoh-
nung. In der gematchten stationaren Lebensluft-Kohorte erreichten 59,6 % der Patienten innerhalb von 365 Tagen das
definierte Kriterium eines 40-tagigen beatmungsfreien Intervalls, gegenlber lediglich 24,6 % in der Kontrollgruppe. Auch
der Anteil der dauerhaft entwéhnten Patienten lag in der Lebensluft-Kohorte mit 46,2 % deutlich Gber dem Wert der
Kontrollgruppe (4,2 %). Das statistisch signifikante adjustierte Inzidenzratenverhaltnis von 2,45 zeigt, dass Patienten der
Lebensluft-Kohorte nach Adjustierung fir Baseline-Kostenunterschiede nahezu zweieinhalbmal haufiger erfolgreich ent-
wohnt wurden.

In der ambulanten Lebensluft-Kohorte erfiillten 47,1 % der Patienten im Nachbeobachtungszeitraum mindestens einmal
das Weaning-Kriterium, wahrend 32,4 % bis zum Ende der Nachbeobachtung dauerhaft beatmungsfrei blieben. Diese
Ergebnisse stimmen weitgehend mit den in den klinischen Primardaten dokumentierten Entwéhnungsraten tberein (am-
bulant: 38,2 %, stationar: 61,9 %) und bestatigen damit die Validitat der routinedatenbasierten Outcome-Definition.

Hinsichtlich der Mortalitat zeigten sich im Verlauf von zwolf Monaten keine signifikanten Unterschiede zwischen der sta-
tiondren Lebensluft- und der Kontrollgruppe. Die Sterblichkeit in der ambulanten Lebensluft-Kohorte lag tendenziell nied-
riger, was vermutlich durch Unterschiede in der Patientenzusammensetzung bedingt ist. Bei der Betrachtung der Morta-
litdat unter den Lebensluft-Patienten fiel auf, dass etwa ein Drittel der Todesfélle (bei ambulantem Zugang) bzw. bis zu
zwei Drittel (bei stationdrem Zugang) innerhalb von sieben Tagen nach Entlassung von der Lebensluft-Station auftraten.
Dies konnte darauf hindeuten, dass die Lebensluft-Therapie am Lebensende bewusst beendet wurde —und zugleich, dass
die gewahlten Einschlusskriterien moglicherweise nicht ausreichend restriktiv waren. Die Haufung solcher Falle sollte
Anlass zu einer kritischen Uberpriifung der Einschlusskriterien geben, mit dem Ziel, Therapieabbriiche kiinftig zu reduzie-
ren und die Behandlung auf der Lebensluft-Station Patienten mit positiver Prognose noch gezielter und effizienter zu-
kommen zu lassen.

In den sekunddren Analysen zur Ressourceninanspruchnahme ergaben sich deutliche Unterschiede zwischen den Grup-
pen. Signifikante Unterschiede im Vergleich zur gematchten Kontrollgruppe zugunsten der stationdren Lebensluft-Ko-
horte zeigten sich im Schnitt bei den ambulanten Arztkontakten (-12,2 Arztkontakte, p<0,001), den Hospitalisierungen
(-0,6 Hospitalisierungen, p=0,029) sowie in besonders deutlicher Auspragung bei den Beatmungsstunden (-306,7 Stun-
den, p<0,001). Gleichzeitig wiesen Patienten der stationdren Lebensluft-Kohorte im Follow-up jedoch eine signifikant
langere durchschnittliche Krankenhausverweildauer (+22,9 Tage, p<0,001) auf als die Kontrollgruppe. In der ambulanten
Kohorte zeigte sich im Vergleich zur Vorbeobachtung eine deutliche Reduktion der Hospitalisierungen (-0,5) und der Be-
atmungsstunden (-822,7), was auf eine Entlastung des stationaren Sektors nach Entlassung hinweist.

Zudem zeigten sich in der stationdren Lebensluft-Kohorte statistisch signifikant niedrigere Versorgungskosten. Die Ge-
samtkosten lagen im Schnitt -174.547,4 Euro (p<0,001) unter denen der gematchten Kontrollgruppe. Damit Uberstiegen
die realisierten durchschnittlichen Kosteneinsparungen sogar die durchschnittlichen Kosten der eigentlichen Behandlung
auf der Lebensluft-Station, welche bei rund 58.000 Euro lagen. Getrieben wurden die Kostenersparnisse insbesondere
durch die hohe durchschnittliche Kostendifferenz im Bereich der HKP- und AKI-Leistungen (-122.937,6 Euro, p<0,001).
Ebenfalls signifikante Kostenunterschiede zugunsten der Lebensluft- zeigten sich in den Bereichen Arzneimittelversor-
gung, Hilfsmittelversorgung, Heilmittelversorgung sowie bei den sonstigen Kosten. In der ambulanten Lebensluft-Kohorte
lagen die mittleren Gesamtkosten im Follow-up rund 60.000 Euro unter den durchschnittlichen Kosten der Vorbeobach-
tungsperiode. Hinsichtlich der festgestellten Unterschiede in den Versorgungsinanspruchnahmen und -kosten ist
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allerdings zu berlcksichtigen, dass in einigen Parametern auch nach Matching bereits zu Baseline weiterhin Unterschiede
bestanden. In der Gesamtschau zeigen sich jedoch deutliche Verkleinerungen bestehender Differenzen zuungunsten der
Lebensluft-Intervention sowie deutliche VergroRerungen der Differenzen zugunsten der Lebensluft-Intervention.

Insgesamt weisen die Ergebnisse konsistent darauf hin, dass die Teilnahme an der Lebensluft-Intervention mit einer ho-
heren Wahrscheinlichkeit des Weaning-Erfolgs sowie einer Reduktion der nachgelagerten Pflege- und Versorgungskosten
verbunden ist. Gleichwohl sind die Befunde angesichts der Nutzung von Routinedaten, moglicher Fehlklassifikationen der
Beatmungsleistungen und verbleibender unbeobachteter Confounder assoziativ und nicht kausal zu interpretieren. So
kann beispielsweise nicht ausgeschlossen werden, dass der Kontrollgruppenaufgriff iber die Dokumentation ambulanter
Beatmungsleistungen im unmittelbaren Anschluss an den stationiren Indexaufenthalt zu einer gewissen Uberschatzung
des inkrementellen Weaning-Erfolgs im Zusammenhang mit der Lebensluft-Intervention gefihrt hat. Gleichzeitig ist zu
bericksichtigen, dass die Analysen keine Unterscheidung der Art der Beatmung zulieRen, was jedoch die Aussagekraft
des primaren Outcomes — operationalisiert als Abwesenheit jeglicher Beatmungsleistungen — nicht schmalert.

Trotz der genannten Limitationen bietet die Evaluation belastbare und praxisrelevante Hinweise auf den Nutzen des im
Rahmen des Modellvorhabens Lebensluft erprobten interdisziplinaren Weaning-Konzepts. Die Ergebnisse sprechen da-
fUr, derartige Strukturen kinftig starker in der GKV-Versorgung zu verankern, um langfristig zur Reduktion der aulRerkli-
nischen Beatmung und zur nachhaltigen Entlastung des Versorgungssystems beizutragen.
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Anhang

Anlage 1: Zwischenbericht zur wissenschaftlichen Evaluation

Siehe externes Dokument 2025-10-24_Lebensluft_Evaluationsbericht_Anlage 1.pdf

Anlage 2: HKP-/AKI-Codeliste zur Abbildung ambulanter Beatmungsleistungen

Siehe externes Dokument 2025-10-24 _Lebensluft_Evaluationsbericht_Anlage 2 .xlsx

Anlage 3: Verweildauer auf der Lebensluft-Station in Tagen (tabellarisch)

IR I T N I AN I Y T T
79,7 86,0 41 63 93 52 1 859

Gesamt 381 b ,
Ambulanter Zugang 41 71,4 89,7 1 25 54 53 1 543
Stationdrer Zugang 340 80,7 85,6 2 42 64 62 1 859

Legende: N: Gesamtzahl Personen je Gruppe; Mittelw.: arithmetisches Mittel; SD: Standard Deviation/Standardabweichung; Q1: erstes Quartil
(25 %); Q3: drittes Quartil (75 %); IQR: Interquartile Range/Interquartilsabstand Min: Minimum; Max: Maximum
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Anlage 4: Adjustierte Inzidenzratenverhdltnisse (Lebensluft vs. Kontrollgruppe) des Weaning-Erfolges (Sensitivitdtsanalyse: 30 Tage be-
atmungsfrei)

Inzidenzrate
(Weaning-Erfolge pro Personenjahr)

Adjustiertes

Lebensluft Inzidenzraten-
station. Zugang Kontrollgruppe verhiltnis 95% KI

Gesamt 1,57 0,59 1,60 1,17; 2,2 <0,01
Altersgruppe

18-39 Jahre 3,59 0,77 1,49 0,00; 904,94 0,902

40-59 Jahre 1,80 0,41 2,97 1,29; 6,80 <0,05

60-79 Jahre 1,48 0,59 1,48 1,01; 2,17 <0,05

>80 Jahre 1,25 1,09 0,76 0,21; 2,84 0,689
Geschlecht

Mannlich 1,70 0,58 1,76 1,18; 2,62 <0,01

Weiblich 1,33 0,61 1,33 0,76; 2,35 0,317

Legende: 95 %-KI: 95 % Konfidenzintervall
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Anlage 5: Adjustierte Inzidenzratenverhdltnisse (Lebensluft vs. Kontrollgruppe) des Weaning-Erfolges (Sensitivitdtsanalyse: 50 Tage be-
atmungsfrei)

Inzidenzrate
(Weaning-Erfolge pro Personenjahr)

Adjustiertes

Lebensluft Inzidenzraten-
station. Zugang Kontrollgruppe verhiltnis 95% KI

Gesamt 1,50 0,34 2,80 1,98; 3,96 <0,001
Altersgruppe

18-39 Jahre 3,59 0,42 4,11 0,03; 638,49 <0,05

40-59 Jahre 1,71 0,29 3,54 1,47; 8,55 <0,001

60-79 Jahre 1,42 0,33 2,65 1,72; 4,09 <0,001

>80 Jahre 1,25 0,53 2,42 0,71; 8,29 0,070
Geschlecht

Minnlich 1,63 0,34 2,94 1,9; 4,54 <0,001

Weiblich 1,27 0,33 2,56 1,38; 4,76 <0,001

Legende: 95 %-Kl: 95 % Konfidenzintervall
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