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Dokumentation der
Rliickmeldungen

zum Beschluss des Innovationsausschusses beim
Gemeinsamen Bundesausschuss gemalR § 92b Absatz 3 SGB V
zum abgeschlossenen Projekt ARena (01NVF16008)

Bei geforderten Vorhaben zu neuen Versorgungsformen berat der Innovationsausschuss den
jeweiligen Evaluationsbericht und beriicksichtigt dabei den jeweiligen Schluss- und
Ergebnisbericht. Er beschlieRt jeweils spatestens drei Monate nach Eingang der jeweiligen
bewertbaren Berichte eine Empfehlung zur Uberfiihrung der neuen Versorgungsform oder
Teile aus einer neuen Versorgungsform in die Regelversorgung. Der Innovationsausschuss
konkretisiert in den jeweiligen Beschliissen, wie die Uberfiihrung in die Regelversorgung
erfolgen soll. Zudem stellt er fest, welche Organisation der Selbstverwaltung oder welche
andere Einrichtung fiir die Uberfiihrung zustindig ist. Empfiehlt der Innovationsausschuss,
eine neue Versorgungsform nicht in die Regelversorgung zu tGberfihren, begriindet er dies.
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A. Beschluss mit Begriindung

Der Innovationsausschuss beim Gemeinsamen Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
16. Februar 2022 zum Projekt ARena - Antibiotika-Resistenzentwicklung nachhaltig abwenden
(01NVF16008) folgenden Beschluss gefasst:

l. Der Innovationsausschuss spricht auf Basis der Ergebnisse des Projekts ARena eine
Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung aus:

a) Die Ergebnisse werden an die Verbande der Kranken- und Pflegekassen auf
Bundesebene und an die kassendrztlichen Vereinigungen weitergeleitet. Die
genannten Institutionen werden gebeten, basierend auf den Erkenntnissen des
Projekts zu prifen, ob Ansdtze der neuen Versorgungsform sinnvoll in
Vertragsvereinbarungen und MalBnahmen zur Qualitatsverbesserung umgesetzt
werden kdnnen.

b) Die Ergebnisse werden an die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung (BZgA)
und das Robert Koch-Institut (RKI) weitergeleitet. Die BZgA und das RKI werden
gebeten jeweils zu priifen, ob die im Projekt erstellten Informationsmaterialien fir
eine weitergehende Informations- und Aufklarungsarbeit fir die Bevolkerung sowie
die ambulante Versorgung genutzt werden kdnnen.

Begriindung

Das Projekt hat erfolgreich eine neue Versorgungsform (NVF) zur Senkung der Antibiotika-
Verordnungsrate bei unkomplizierten Infektionen implementiert und wissenschaftlich
evaluiert. Im Rahmen einer drei-armigen randomisierten Studie mit nicht randomisierter
Kontrollgruppe wurden verschiedene Interventionskomponenten kombiniert und auf ihre
Interventionseffekte hin untersucht. In allen Interventionsarmen fanden Qualitatszirkel,
datenbasierte Feedback-Berichte, E-Learning sowie eine ergebnisabhadngige Vergltung fir
Arztinnen und Arzte Anwendung. Dariiber hinaus wurden Offentlichkeitskampagnen
durchgefiihrt sowie zielgerichtete Patientinnen- und Patienteninformationen eingesetzt.
Im zweiten Interventionsarm kamen zusatzlich Blended Learning Module fiir Medizinische
Fachangestellte sowie Tablet-PCs flr Patientinnen und Patienten zum Einsatz. Im dritten
Interventionsarm wurden die Interventionskomponenten aus Interventionsarm 1 um
interdisziplinare, sektoriibergreifende Qualitatszirkel sowie IT-basierte
Entscheidungsunterstiitzungen erganzt.

Primdarer Endpunkt der Evaluation war die Verordnungsrate von Antibiotika bei
bestimmten unkomplizierten Infektionen (z. B. einer akuten Infektion der oberen
Atemwege, Sinusitis, Mittelohrentziindung, Tonsillitis). In allen drei Interventionsarmen
zeigte sich eine signifikante Senkung der Antibiotika-Verschreibungsrate. Dariber hinaus
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war in allen ARena-Interventionsarmen die Wahrscheinlichkeit einer Antibiotika-

Verordnung bei Indexerkrankung geringer als in der Regelversorgung. Es konnte jedoch
kein signifikanter Unterschied in der Senkung der Verordnungsrate zwischen den
Interventionsarmen festgestellt werden. Interventionsbedingt ergab sich entgegen der
Erwartung keine indikationsunabhangige Senkung des Verbrauchs von Breitspektrum-
Antibiotika.

Die Studie wurde methodisch angemessen durchgefiihrt. Insgesamt ist die Validitat der
Ergebnisse eingeschrankt, da aufgrund einer quartalsweisen Abrechnung grundsatzlich
keine direkte Verkniipfung von Diagnose und Verschreibung erfolgen kann. Weiteres
Verzerrungspotenzial ergibt sich aus der nicht erfolgten Randomisierung der
Kontrollgruppe und der Selektion motivierter Arztinnen und Arzte fir die
Studienteilnahme.

Insgesamt zeigen die Projektergebnisse, dass insbesondere die Kombination der
Interventionskomponenten Qualitatszirkel, datenbasierte Feedback-Berichte, E-Learning
sowie eine  ergebnisabhingige  Vergitung fir  Arztinnen und  Arzte,
Offentlichkeitskampagnen sowie zielgerichtete Patientinnen- und
Patienteninformationen (Interventionsarm 1) das Potenzial aufweist, einen wesentlichen
Beitrag zur Starkung des leitliniengerechten Einsatzes von Antibiotika in Deutschland zu
leisten. Insofern ist es zu begriiBen, dass relevante Interventionskomponenten wie die
Online-Fortbildung und Praxismaterialien sowie die entwickelten Qualitatsindikatoren
zum Antibiotika-Verordnungsverhalten (QISA-Band D2- ,Rationaler Antibiotikaeinsatz
(1.0)“) bereits bundesweit verfiigbar sind. Die Verbande der Kranken- und Pflegekassen
auf Bundesebene und die kassenarztlichen Vereinigungen werden daher gebeten,
basierend auf den Erkenntnissen des Projekts zu priifen, ob die eingesetzten
Interventionskomponenten der NVF sinnvoll fir die Weiterentwicklung der
Regelversorgung oder selektivvertraglicher Leistungen sowie fir MalRnahmen zur
Qualitatsverbesserung genutzt werden koénnen. Darlber hinaus werden die
Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung und das Robert Koch-Institut gebeten zu
prifen, ob die Ergebnisse fiir eine weitergehende Informations- und Aufklarungsarbeit fir
die Bevolkerung sowie die ambulante Versorgung genutzt werden kénnen.

Es wird angeregt, bei der Prifung die Erkenntnisse weiterer in Deutschland erprobter
Ansatze zur Forderung leitliniengerechter Antibiotika-Verordnungen einzubeziehen (z. B.
RESIST - Resistenzvermeidung durch addquaten Antibiotikaeinsatz bei akuten
Atemwegserkrankungen (01NVF16005)).
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Nachfolgend aufgefiihrt die zur Veroffentlichung freigegeben Riickmeldungen der einzelnen Adressaten:

Adressat

Datum

Inhalt

Kassenarztliche Vereinigung
Brandenburg

14.03.2022

,Die Brandenburger Vertragsdrzteschaft legt seit langem, und dies sehr erfolgreich, das
Augenmerk auf einen rationalen Einsatz von Antibiotika. Dies belegen u. a. die Auswertungen des
Zi. Dartiber hinaus ist die weitergehende Optimierung des Einsatzes von Antibiotika Gegenstand
unsere Arzneimittelvereinbarung gem. § 84 SGB V. Wir nehmen aus den v. g. Griinden derzeit
Abstand von weiteren vertraglichen Vereinbarungen.”
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Kassenarztliche Vereinigung

Saarland

18.03.2022

»das Projekt ,Arena" ist beendet, die Evaluation abgeschlossen. Die Projektergebnisse auf die Sie
verweisen, zeigen ein hohes Potential Antibiotika-Resistenzentwicklungen nachhaltig abzuwenden.
Wie auch bereits beim beendeten Projekt ,RESIST" -an dem die KVSaarland aktiv teilgenommen
hat- erzielen die genutzten Methoden und Werkzeuge eine positive Wirkung. Die Erfahrungen und
Forschungsergebnisse beider Projekte bestdtigen, dass man die gewlinschten Verdinderungen bei
den Zielgruppen tatsdchlich mit den gewdhlten Mafsnahmen erreichen kann.

Ein zentraler Ansatzpunkt ist die Arzt-Patienten-Kommunikation, die durch verschiedene
Infomaterialien wie Infozept oder Merkbldtter mit Verhaltensempfehlungen zur zielgerichteten
Patienteninformation noch unterstiitzt werden. Ebenfalls dienen sowohl Qualitdtszirkel, die
individuellen Auswertungen der Praxen zur Fachgruppe (Feedbackberichte) als auch die
Online-Kurse einer positiven Entwicklung des Verordnungsverhaltens. Die Ergebnisse beider
Projekte machen deutlich, dass die eingesetzten Module Wirkung zeigen wund die
Verordnungsqualitdt verbessert wird. Entsprechende Leistungen sollten deshalb langfristig und
flichendeckend gesichert werden - eine schnelle Uberfiihrung in die Regelversorgung wire
wiinschenswert.

In der Ubergangszeit wéire z.B. als Alternative zum Erhalt der Qualitétssteigerung und den
Wirtschaftlichkeitseffekten die Einbindung dieser Erkenntnisse in regionale Vertrédge und
Vereinbarungen unter Einbeziehung der Krankenkassen denkbar.

Innerhalb der jéhrlich zwischen KV'en und Krankenkassen zu verhandelnden Ausgabenvolumina
und Wirtschaftlichkeitszielen kénnte so z.B. bei erfolgreicher Teilnahme an Online-Schulungen und
Qualitétszirkel die Aufnahme einer positiven Wirtschaftlichkeitsbewertung je Praxis diskutiert
werden. Hiervon kénnten Vertragsdrzte bei einer eventuellen Wirtschaftlichkeitspriifung
profitieren. Eine entsprechende Honorierung fiir die Teilnahme an Qualitéitszirkel und Online-
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Schulungen wdre wiinschenswert, miisste jedoch ebenfalls vorab zwischen den Vertragspartnern
vertraglich geregelt werden.

Wir werden uns dafiir einsetzen, dass entsprechende Wirtschaftlichkeitsziele und Bewertungen in
den regionalen Vertréigen wie z.B. Arzneimittelvereinbarung oder Priifvereinbarung
Beriicksichtigung finden.“

Kassenarztliche Vereinigung
NORDRHEIN

08.04.2022

,Priifung der Ergebnisse des Projekts Arena Stellungnahme der Kassendrztlichen Vereinigung
Nordrhein

Priifauftrag:

Die Kassendrztliche Vereinigung (KV) Nordrhein ist eine Kérperschaft des éffentlichen Rechts. Mit
ihren rund 22.000 Mitgliedern stellt sie die ambulante medizinische und psychotherapeutische
Versorgung von rund 9,5 Millionen Einwohnern in Nordrhein sicher. Die KV Nordrhein ist als aktiver
Partner an zahlreichen Innovationsfonds-Projekten beteiligt, in welchen sie neue Formen der
ambulanten und sektoreniibergreifenden Kranken- und Gesundheitsversorgung erprobt und
etabliert.

Gemdfs Beschluss des Innovationsausschusses beim Gemeinsamen Bundesausschuss vom 16.
Februar 2022 erging die Bitte an die KV Nordrhein, die Ergebnisse des abgeschlossenen
Innovationsfonds-Projekts ARena — Antibiotika-Resistenzenentwicklung nachhaltig abwenden
dahingehend zu priifen, ob Ansditze der neuen Versorgungsform sinnvoll in Vertragsvereinbarungen
und Mafsnahmen zur Qualitétsverbesserung umgesetzt werden kénnen. Die Ergebnisse dieser
Priifung werden im Folgenden dargestellt.
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Ergebnisse der Priifung:

Die KV Nordrhein kommt zu dem Schluss, dass wéhrend des Projekts Instrumente eingesetzt
wurden, die sich gut als Qualititssicherungsmafinahmen umsetzen lassen. Dazu gehdren
Qualitdtszirkel, das datenbasierte Feedback sowie die Information der Offentlichkeit. Wéhrend die
Themen der Qualititszirkel zwar zumeist von den teilnehmenden Arzten bzw. Moderatoren
bestimmt werden, kénnte man bereits bei der Schulung der Moderatoren ein Qualitdtszirkel-Tool
zum Thema ,Antibiotika-Resistenzenentwicklung abwenden” einfiihren. Dies kénnte dazu
beitragen, die Sichtbarkeit des Themas zu erhéhen.

Zum datenbasierten Feedback sollte zum Anreiz der Mitglieder der KV Nordrhein eine EBM-Ziffer
fiir den Aufwand der Dateniibermittlung geschaffen werden. Diese Ubermittlung sollte aufSerdem
méglichst unkompliziert und ohne hohen biirokratischen Aufwand erfolgen kénnen. Die
Entwicklung eines elektronischen Tools wdre hierbei sinnvoll.

Bislang werden den Praxen in Nordrhein quartalsweise Feedbackberichte zum Antibiotika-
Verbrauch zur Verfiigung gestellt, allerdings sind diese auf die Datenquelle

JArzneimittelverordnungen” begrenzt. Der Einfluss der Berichte auf das Verordnungsverhalten
wurde bislang nicht evaluiert. Eine Weiterentwicklung der Berichte mit der Verkniipfung von
Qualitdtszielen zur Unterstiitzung der Qualitdtszirkelarbeit wire denkbar. Hierbei kénnten, éhnlich
wie in DMP-Berichten, Daten zentral aufbereitet und an Praxen zuriickgespiegelt werden. Die
Einfiihrung einer erfolgsabhdngigen Vergiitung zur Unterstiitzung einer nachhaltigen Verdnderung
des Verordnungsverhaltens erscheint sinnvoll.
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Thiringen

Adressat Datum Inhalt
Eine Ubernahme der Ergebnisse aus dem Projekt ARena wdre demnach in mehreren Schritten
maglich:
1. Themensetzung in der Schulung der Qualititszirkelmoderatoren
2. Zentraler Aufbau von Feedbackberichten mit Verkniipfung von Verordnungs- und
Diagnosedaten
3. Angebot, die Daten (in Kombination mit den anderen Interventionskomponenten wie
e-learning) in Qualitétszirkeln zu nutzen
4, Erfolgsabhdingige Vergiitung“
Kassenarztliche Vereinigung | 15.09.2022 |  wir bitten, unsere verzégerte Riickmeldung zum genannten Projekt und zum Schreiben des

Innovationsausschusses des G-BA vom 16.02.2022 zu entschuldigen.

Fir die Diskussionen dazu war einige Zeit notwendig, allein schon fiir die Befassung mit dem
umfangreichen Material.

Im Vordergrund steht bei uns die erste im Projekt beschriebene Gruppe - das ist sicher auch bei den
Kolleg:innen aus den anderen Institutionen der Fall, da die beiden weiteren Gruppen keine weitere
Verbesserung der Ergebnisse zeigten.

Thiringen ist eines der Bundeslinder mit geringerem Anteil an Antibiotika-Verordnungen, wie
einigen Untersuchungen des Zi zeigten. Darauf knnen wir uns gleichwohl nicht ausruhen.
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Einer Umsetzung des Projektes auf Landesebene stehen wir eher kritisch gegeniiber. Die
Vertragsvielfalt - mag sie auch viele Vorteile haben - fiihrt doch immer auch zu Nachfragen, wenn
Versicherte oder Arzt:innen an KV-Grenzen leben und titig sind, bzw. auch iiber die Grenzen hinweg
die Versorgung erfolgt. Aber auch der Aufwand, die sehr guten Materialien und Empfehlungen stets
aktuell zu halten wdire bei einer Umsetzung auf KV-Ebene mit viel regionaler Arbeit verbunden, die
so leider wenig effektiv wdre.

Daher wdre fiir uns eine Umsetzung auf Bundesebene die geeignete VVorgehensweise.

Der kontaktabhdngige patientenbezogene Mehraufwand des Arztes/der Arztin kénnte mit einer
Pauschale je Quartal im EBM abgebildet werden. Denkbar widire, die Leistung auf Patient:innen mit
bestimmten ICD (z. B. Atemwegsinfekte, Otitis media) zu beschrénken.

So wdre auch die Vergleichbarkeit zwischen den KV-Bezirken auch weiterhin gut gegeben und jede
Region kann ggfs. mit Fortbildungsangeboten und weiteren Informationen nachsteuern.”

Robert Koch-Institut

15.03.2023

,Fragestellung

,Die Ergebnisse werden an die Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkldrung (BZgA) und das
Robert Koch-Institut (RKI) weitergeleitet. Die BZgA und das RKI werden gebeten jeweils zu priifen,
ob die im Projekt erstellten Informationsmaterialien fiir eine weitergehende Informations- und
Aufkldrungsarbeit fiir die Bevélkerung sowie die ambulante Versorgung genutzt werden kénnen.“
[Gemeinsamer Bundesausschuss Innovationsausschuss]

Beschreibung
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Das Projekt Antibiotika-Resistenzentwicklung nachhaltig abwenden (ARena) bestand aus einer
unverblindeten cluster-randomisierten Studie und einer begleiten-den Prozessevaluation. Die
Interventionen wurden im ARena-Ergebnisbericht und die begleitende Prozessevaluation im ARena-
Evaluationsbericht ausgewertet und dargestellt.

Ergebnisbericht

ARena war eine 3-armige unverblindete cluster-randomisierte Studie in den Jahren 2017-2019, die
in 196 Praxen (78,2% hausdrztliche Versorgung) durchgefiihrt worden ist (Rekrutierung lber 14
Arzt-netzwerke in Bayern und 2 Netzwerke in Nordrhein). Die Studie untersuchte, welche Strategien
den rationalen Antibiotikaeinsatz im ambulanten Bereich férderten, um so die leitliniengerechte
Versorgung bei hdufigen Infektionen (akute Infektionen der oberen Atemwege (Sinusitis, Otitis
Media, akute Bronchitis, Tonsillitis ohne Erregernachweis), unkomplizierte Harnwegsinfektion,
ambulant erworbene Pneumonie) bei gesetzlich versicherten Personen zu erhéhen. Eine
Schwangerschaft stellte einen Ausschlussgrund dar. Auf eine Verordnung sollte verzichtet werden,
wenn diese nicht indiziert war. Bei einer indizierten Verordnung wurde untersucht, ob sie
leitlinienkonform erfolgte (z.B. Harnwegsinfektion).

Als Interventionen wurde in allen 3 Studienarmen fiir Arzt*innen Qualitétszirkel, Feedback-Berichte,
E-Learning bzw. Blended-Learning zur patient*innenzentrierten Gesprdchsfiihrung und eine
ergebnisabhdngige Vergiitung angeboten. An Patient*innen richteten sich Plakate, Flyer zu den fiir
die Studie relevanten Infektionen in verschiedenen Sprachen, Infozepte, Content
Provider/Influencer, Social Media Content sowie Offentlichkeitskampagnen in den teilnehmenden
Regionen. Der 2. Studienarm enthielt zusdétzlich spezifisch fiir MFAs Qualitétszirkel, Feedback-
Berichte und E-Learning, sowie fiir Patient*innen die Bereitstellung von Tablets mit Informationen
fir den Wartebereich. Der 3. Studienarm enthielt zusdtzlich zu den allen gemeinsamen
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Interventionen interdisziplindre Qualititszirkel sowie eine in die Praxissoftware integrierte IT-
basierte Entscheidungsunterstiitzung. Entsprechend des Aufwands und den Personalkosten in den
verschiedenen Studienarmen wurden die Praxen fiir das Erreichen der avisierten Studienziele
(Reduktion bzw. Optimierung der Antibiotika-Verordnungen) vergiitet.

Die verschiedenen Interventionen der Studienarme wurden ausgewdihlt, weil sie in anderen Studien
Erfolge in der Optimierung des Verordnungsverhaltens zeigten. (1-19) Als Methode wurde ein Prd-
/Post-Vergleich gewdhlt, mit Patient*innen aus nicht-teilnehmenden Praxen als Kontrollgruppe.

Prozessevaluation

Die begleitende Prozessevaluation von ARena war als prospektive Beobachtungsstudie konzipiert
mit dem Ziel Aspekte zu identifizieren, die die Implementierung und Anwendung der Interventions-
komponenten beeinflussten. Es wurden 3 telefonische bzw. online Befragungen (vor, widhrend und
nach der Intervention) sowie Interviews durchgefiihrt. Zudem wurde auch eine Fokusgruppe mit
jeweils einer Vertretung aus den Arztnetzwerken konsultiert.

Bei der Prozessevaluation wurde der Fokus auf die Wahrnehmung der Umsetzung und Effekte der
einzelnen Interventionen durch die Teilnehmenden sowie die Identifikation von beeinflussenden
Faktoren gelegt. Besonders fokussiert wurde auf die Mitgliedschaft in Netzwerken, die von
Arzt*innen wahrgenommene Erwartung der Patient*innen, die eigentliche Erwartung der
Patient*innen, sowie die Organisation und Vergiitung der Versorgung.

Fiir jeden der 3 Interventionsarme wurden Arzt*innen rekrutiert, bei Interventionsarm 2 und 3
zusdtzlich auch MFAs. Zudem wurden auch Manager*innen und Krankenkassen- und
Patient*innen-Vertreter*innen befragt. Fiir die Prozessevaluation wurden telefonische Interviews
und papierbasierte soziodemografische Befragungen mit 27 Arzt*innen, 11 MFAs und 3
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Interessenvertreter*innen durchgefiihrt. An den drei Befragungen nahmen 229, 200, bzw. 184
Arzt*innen sowie 80, 73, bzw. 58 MFAs teil. Zu Arztnetzwerken wurde 10 Interessenvertreter*innen
online befragt. An den sieben online Fokusgruppen nahmen jeweils mindestens 5 Arzt*innen teil.
Die vorher definierten StudiengréfSen wurden erreicht.

Fiir Studienarm 2 wurden Patient*innen (ber 18 Jahren aus Praxen in Bayern, bei den eine der fiir
die Studie relevanten Infektionen diagnostiziert worden ist, per Fragebogen befragt (erste
Befragung 1.664 Patient*innen aus 51 Praxen, zweite Befragung 1.673 Patient*innen aus 47
Praxen). Diese anonym erhobenen Daten wurden zentral ausgewertet und den Praxen als
individueller Ergebnisbericht zuriickgespiegelt.

Ergebnisse
ARena-Studie

Aus dem Pré- (bzw. Post-) Vergleich flossen aus dem 1. Studienarm 9.673 (bzw. 10.143)
Patient*innen, im 2. Studienarm 4.584 (bzw. 6.730) Patient*innen und im 3. Studienarm 3.951
(bzw. 5.076) Patient*innen in die Auswertung zum primdren Endpunkt ein. Aus der Regelversorgung
liegen Daten zu 3.111.082 (bzw. 3.055.147) Patient*innen vor, gematcht auf Praxisebene entspricht
dies 25.385 (bzw. 25.144) Kontrollen in den Auswertungen im pré/post Vergleich. Fiir die 18
sekunddren Endpunkte liegen ebenfalls belastbare Daten in den entsprechenden Untergruppen vor.

Alle drei Interventionsarme zeigten eine signifikante Senkung der Verordnungsrate von Antibiotika
bei den genannten Infektionen im Prd-/Post-Vergleich. Dieser Effekt war stédrker als die erwartete
Reduktion, die in Deutschland seit einigen Jahren beobachtet wird und sich im Vergleich mit der
Regelversorgung (d.h. keine Intervention) zeigte. Zwischen den drei Interventionsarmen konnte in
der Regel kein statistisch signifikanter Unterschied gezeigt werden, d.h. die zusdtzlichen
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Interventionen amplifizierten den Effekt nicht weiter. Es Idsst sich also festhalten, dass die
Mafinahmen die allen 3 Studienarmen zu Grunde liegen bereits fiir einen signifikanten Effekt
ausgereicht haben, i.e. das MafSnahmenpaket mit Qualititszirkel, Feedback-Berichten, Blended-
Learning sowie ergebnisabhdngiger Vergiitung fiir Arzt*innen, sowie die patient*innenzentrierte
Informationsmaterialien (Poster, Flyer, Infozepte). Die Einbindung des Praxisteams in weiteren
Qualitdtszirkeln, Tablets im Wartezimmer (2. Studienarm) sowie IT-gestlitzte Entscheidungsfindung
im Praxisinformationssystem (3. Studienarm) zeigten keinen zusdtzlichen Benefit.

Der Effekt einzelner InterventionsmafSinahmen bzw. deren Synergien kann anhand der erhobenen
Daten nicht quantifiziert werden.

Vier wesentliche Beobachtungen konnten statistisch nachgewiesen werden. Die Verordnungsrate
von Antibiotika lag héher

- bei Frauen im Vergleich zu Mdnnern,

— bei Personen, die jiinger als 18 Jahre bzw. dlter als 65 Jahre sind als in der Altersgruppe 18 bis 65
Jahre,

- bei Personen mit Komorbiditdten (hier auch mit dem Grad der Komorbiditit — d.h. mehr
Komorbiditdten - ansteigend),

- bei Hausdrzt*innen im Vergleich zu anderen Fachdrzt*innen.
Einsatz von Antibiotika

Wenn Antibiotika indiziert waren, zeigte die Studie im Prd-/Post-Vergleich, dass der Anteil der
zielgerichteten Verordnungen von empfohlenen Antibiotika gesteigert werden konnte. Bei der
Diagnose einer Otitis Media hat jedoch der 3. Studienarm und bei akuter Sinusitis sowie akuter
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Tonsillitis der 2. Studienarm keinen signifikanten Unterschied im Vergleich mit der Regelversorgung
erreicht. Wéihrend die gemeinsamen Interventionen fiir alle Infektionen einen Vorteil zeigten, war
dieser in den genannten Fdllen in den Gruppen mit den zusdtzlichen Interventionen aufgehoben.

Die Studie fokussierte im Weiteren auf unkomplizierte Harnwegsinfektionen bei Frauen (Harnwegs-
infekte werden bei Mdnnern nicht als unkompliziert angesehen), hier wurde jedoch kein Zielwert
zur Reduktion vorgegeben, da bei Fillen mit héherem Leidensdruck ein Antibiotikum verordnet
werden kann. Hier haben alle drei Studienarme die Versorgung verbessert, d.h. weniger Antibiotika
verordnet und bei einer Verordnung entsprechend leitlinienkonformer.

Entgegen der Erwartung der Studie wurde keine signifikante indikationsunabhdngige Senkung des
Breitspektrum-Antibiotika-Verbrauchs beobachtet.

ARena-Prozessevaluation
Teilnahme an der Studie (allgemein)

Die mit 45 Arzt*innen gefiihrten Interviews zeigten, dass die Teilnahme an ARena das eigene Ver-
ordnungsverhalten kritisch reflektierten, auch in Hinsicht zu Leitlinien und Empfehlungen.

Arztliche Wahrnehmung der Patient*innen

Die Gesundheitskompetenz der Patient*innen wurde als gestidrkt wahrgenommen und die
Nachfrage nach Antibiotika war zuriickgegangen bzw. wurde nuancierter.

Nebenbemerkung zu Sozialen Determinanten

Angemerkt wurde, dass Arzt*innen sich unter Druck gesetzt fiihlen, Patient*innen aus einkommens-
schwachen Haushalten Antibiotika zu verordnen, da diese einen geringeren finanzielle Belastung
fiir die Patient*innen darstelle als rezeptfreie Arzneimittel.
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Sonstige Anmerkungen

Kritisch angemerkt wurde, dass die positiven Effekte durch die Studie entstanden sind und die
Interventionen mdglicherweise entsprechend wiederholt werden miissen, um den Effekt aufrecht
zu erhalten.

Prozessevaluation zu den Interventionen
Qualitdtszirkel und Feedback-Berichte

Qualitdtszirkel und Feedback-Berichte wurden positiv aufgenommen, da sie aktuelle Wissen praxis-
nah, kollegial und kompetent vermittelten. Qualitétszirkel brachten aus drztlicher Perspektive in der
Prozessevaluation die meisten neuen Impulse (1. Studienarm: 72,1%, 2. Studienarm 83,6%, 3.
Studienarm 79,6%), gefolgt von Hintergrundinformationen (73,5%, 68,7%, 73,5%) und Feedback-
Berichten (58,8%, 65,7%, 55,1%). Das Konzept funktioniert, ist aber auch von der Bereitschaft der
Teilnehmenden abhdingig. Eine jdhrliche Teilnahme wurde von den Teilnehmenden vorgeschlagen.
Aktuelle und fiir den Praxisalltag relevante Informationen sind erwiinscht. Die Mdglichkeit von
Online-Angeboten hat eventuell auch Vorteile, um z.B. Anfahrtswege/-zeiten zu vermeiden, wurde
jedoch nicht so gut wie die in Anwesenheit stattfindenden Qualitéitszirkel (s.o0.) beziiglich neuer
Impulse evaluiert (respektive 48,5%, 59,7%, 40,8%).

Im Rahmen der Prozessevaluation wurde die Stérkung des kollegialen Dialogs und das Versténdnis
von therapeutischen Entscheidungen, auch tber Fachgruppen hinweg, betont. Das Material der
Qualitdtszirkel und die Feedbackberichte wurde geschdtzt, und eine weitere regionalisierte
Betrachtung gewiinscht bzgl. Resistenzsituation und Antibiotika-Empfehlungen inklusive
Einschdétzung, ob dies Leitlinien-konform sei.
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Die Feedback-Berichte wurden als hilfreich angesehen, wobei jedoch auch angemerkt wurde, dass
statistische Kenntnisse vorausgesetzt wiirden und die Diskussion mit qualifizierten Kolleg*innen
hilfreich sei. Auch in diesem Kontext wurde mehr Information zur Resistenzsituation und eventuell
resultierenden Empfehlungen gewiinscht.

Angemerkt wurde, dass der Austausch in diesem Rahmen gewiinscht und insbesondere fiir
Arzt*innen, die nicht in einem Praxisverbund sondern in einer eigenen Praxis arbeiten, stérkend ist.

Flyer und Poster

Die Flyer und Poster wurden ansprechend gestaltet und prdgnant formuliert. Von den Patient*innen
wurden sie von 87% als hilfreich empfunden. Aus Perspektive der Arzt*innen kénnte das Design fiir
einige Patient*innen jedoch auch zu spielerisch und bunt erscheinen und somit dissonant zur
Professionalitéit bei Gesundheitsanliegen erscheinen. Ebenfalls wurde angemerkt, dass die Inhalte
der Flyer fiir Patient*innen mit einer guten Gesundheitskompetenz zu selbstversténdlich sind. Der
Wunsch nach zielgruppenspezifischeren Informationen wurde in diesem Kontext gedufert.

E-Learning fiir Arzt*innen zur Kommunikation

In der Patient*innenbefragung zeigt sich, dass Patient*innen hdufiger Antibiotika erhalten (26%),
als sie es erhofft (19%) oder erbeten (12%) haben; 21% aller Befragten gaben an, keine Erwartung
beziiglich einer Antibiotika-Verordnung gehabt zu haben. Dies zeigte, dass die Kommunikation
zwischen Verordnenden und Patient*innen liber Antibiotika weiterhin gestérkt werden sollte.

Infozept
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Infozepte helfen der Kommunikation und greifen den transaktionalen Charakter auf, den Rezepte
haben. Fiir welche Patient*innen dies hilfreich sein kann, kénnen nur die Arzt*innen individuell
entscheiden.

Verzégerte Verordnung

Dies wurde von einigen Arzt*innen praktiziert, in der Befragung gaben 19,4% der Patient*innen an,
das Antibiotikum entsprechend verordnet bekommen zu haben. Mit dieser Entscheidung waren
71,6% sehr und weitere 20,9% einverstanden. Lediglich 7,5% berichteten, mit der Entscheidung
nicht einverstanden zu sein.(20)

Social Media

Im Ergebnisbericht wurden die Social-Media-Aktivitéiten, die von einer Medienagentur durchgefiihrt
worden sind, in Validitét und Reliabilitét als niedrig eingeschdtzt. In der Prozessevaluation wurde
auf das Patient*innenalter hingewiesen und ein (dlterer) Teil der Patient*innen mit diesen Medien
nicht erreicht wiirde.

Tablets

Kritisch gesehen wurde der Einsatz von Tablets zur Informationsverbreitung (Desinteresse der
Patient*innen an allgemeinem (nicht individualisierten) Gesundheitsinformationen, Férderung von
Medienkonsum, méglicher Diebstahl, Wartung der Gerdte, Hygienebedenken, etc.). Als mégliche
Alter-nativen wurde ,Wartezimmer-TV“ und allgemeine Apps angefiihrt. In der schriftlichen
Befragung gaben ein Drittel (33%) aller Teilnehmenden aus dem 2. Studienarm an, Tablets
eingesetzt zu haben. In der Patient*innenbefragung fanden Tablets weit weniger Zustimmung
(66,4%) als schriftliche (87,1%) und miindliche (97,7%) Informationen.
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IT-gestiitzte Entscheidungsfindung in der Praxissoftware

Die im 3. Studienarm angebotene IT-Unterstiitzung wurde von der Hdlfte (51%) der Praxen
wahrgenommen; dies ist u.a. der Vielfalt der Software-Angebote fiir die Praxisverwaltung
geschuldet. Zudem konnten einige Praxen ihre Software zu Interventionsbeginn nicht benennen und
weitere wechselten im Interventionszeitraum ihren Anbieter. In der Studie wurde nicht nur auf die
Vielfalt der Software-Angebote als Herausforderung hingewiesen, weitere Probleme waren die 6-
monatige Vorlaufzeit und die quartalsweisen Updates.

Die geplante Fokusgruppe hat Pandemie-bedingt nicht stattgefunden und trotz intensiver
Rekrutierungsbemiihungen fiir Interviews zur IT-gestlitzten Entscheidungsfindung konnte nur ein
Interview online stattfinden.

Inanspruchnahme von Bereitschaftsdienst

Die Inanspruchnahme vom Bereitschaftsdiensts war bei ARena Teilnehmenden geringer als bei
Patient*innen in der Regelversorgung.

Verglitung

Verschiedene Herausforderungen wurden bei der Vergiitung im Rahmen der Studie berichtet, u.a.
der uniibliche Abrechnungsweg. Die ergebnisabhdngige Vergiitung wurde gemischt
wahrgenommen.

Point-of-Care-Testung/Resistenzsituation

Mehr Informationen zur lokalen Resistenzsituation ist fiir den rationalen Einsatz von Antiinfektiva
sinnvoll und wurde von den Teilnehmenden gewiinscht. Gleichzeitig hatten jedoch Praxen sich ge-
gen die urspriinglich in ARena geplante begleitende Urintestung entschieden, welche das Erreger-
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spektrum bzw. die Resistenzlage lokal dargestellt hdétten. Gewiinscht wurde in der
Prozessevaluation der Einsatz und die Vergiitung von C-reaktiven-Protein-(CRP)-Tests als Point-of-
Care Testung.

Diskussion
Antibiotika mit breitem Wirkspektrum

Uberraschend ist, dass keine indikationsunabhédngige Senkung im Verbrauch von Breitspektrum-
Antibiotika erzielt worden ist.

Qualitétszirkel und Feedback-Berichte

Qualitdtszirkel und Feedback-Berichte fiir Arzt*innen wurden gut angenommen. Interdisziplindire
sektoreniibergreifende Qualititszirkel wurden ebenfalls gewiinscht. Letztere hatten keine
Verbesserung des Antibiotikaverordnungsverhalten zu Folge und kénnen anhand der vorliegenden
Ergebnisse im Ergebnisbericht nicht empfohlen werden.

Qualitdtszirkel waren ein wichtiger Teil der Intervention und stérkten den Austausch unter den teil-
nehmenden Arzt*innen. Feedback-Berichte wurden von Teilnehmenden als Vorbereitung vor
Qualitdtszirkel-Treffen gelesen. Hier ist jedoch auch zu bedenken, dass die an der Studie freiwillig
Teil-nehmenden vermutlich nicht reprdsentativ fiir alle Verordnenden sind.

Qualitdtszirkel sollen insbesondere auch den Einsatz von Breitspektrum-Antibiotika nuanciert
behandeln, da in diesem Bereich in der Studie keine Verbesserungen erzielt worden sind und der
Ver-brauch in Deutschland im europdischen Vergleich hoch ist.

Flyer und Poster
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Die Flyer und Poster sind ansprechend gestaltet. Die gediufserten Bedenken, dass sie eventuell nicht
ins Praxisbild passen, sollten ernst genommen werden, weil dies die freiwillige Implementierung
reduzieren kénnte.

Eine Gestaltung von weiteren Informationen fiir Personen mit guter Gesundheitskompetenz wdre
wiinschenswert, um auch diese Zielgruppe anzusprechen.

Die Studieninformation auf den Flyern wiirde bei einer zukiinftigen Verwendung entfallen. Dieser
Platz kénnte eventuell fiir eine gemeinsame Befiirwortung inklusive Logos der Fachgesellschaften
verwendet werden und das professionelle Erscheinen stérken. Im Vorfeld kénnten auch nicht ganz
kongruente Empfehlungen abgestimmt werden. (21, 22)

Die Ubersetzungen der Flyer sollten bitte (iberpriift werden. Zum Beispiel werden auf dem Flyer in
Englisch ,Wadenwickel” als , leg wraps“ (ibersetzt; méglich wiire hier z.B. “apply a cooling compress
to lower legs”. Anstatt von “influenzal infection” kénnte vielleicht der gewdhnlicheren Ausdruck “in-
fluenza-like infection” verwendet werden, der auch mit dem medizinischen Ausdruck (ILI) konform
wdre, etc. Einfache Sprache ist vorteilhaft, insbesondere wenn Patient*innen diese Information in
einer Zweitsprache lesen (,,Les antibiotiques sont une denrée précieuse !“ hier vielleicht ,,... un bien
précieux !“). Einige Ubersetzungen sind teilweise nicht konsistent: , Kleinkind”, ,,small children”,
Lenfant” (eventuell mit Altersangaben arbeiten). Statt ,,Arzt oder Apotheker” eventuell ,mit lhrer
Praxis/Apotheke” verwenden, etc. Fiir die sprachliche und grafische Umsetzung fiir
Patientenmateri-alien méchten wir auf die Expertise der BZgA verweisen.

Um den Praxisalltag zu erleichtern und Verwechslungen zu vermeiden, kénnte die Sprache des
Flyers dezent in Deutsch auf den Flyer vermerkt werden.
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Der Flyer ,,Antibiotika mit Bedacht einnehmen!” enthdlt wichtige allgemeine Botschaften und sensi-
bilisiert zur Antibiotika-Thematik auch aufSerhalb einer konkreten Erkrankung. Der Flyer scheint nur
in Deutsch vorzuliegen.

Viele Patient*innen haben Smartphones. Auf Flyern und insbesondere Postern kénnte z.B. mit
einem QR-Code ein vertieftes und mehrsprachiges Informationsangebot vorgehalten werden.

E- bzw. Blended Learning Angebote

Ein allgemeines E- bzw. Blended Learning Angebot wurde gut angenommen, ist zeitlich und értlich
flexibel und kénnte verstetigt werden. Es sollte jedoch regelmdflig aktualisiert werden, um relevant
zu bleiben.

Infozept

Der Einsatz von Infozepten unterstreicht den transaktionalen Charakter. Bei guten Gesundheits-
kenntnissen kénnte dieses Hilfsmittel nicht notwendig sein und die Entscheidung keine Verordnung
auszustellen bzw. die Absprache zu einer verzégerten Verordnung gemeinsam getroffen werden.
Bei wenig ausgeprdgter Lesekompetenz und/oder deutschen Sprachkenntnissen kénnte ein Infozept
eventuell auch zu Verwirrung fiihren, falls eine Patient*in damit z.B. eine Apotheke aufsuchen
sollte.

Verzégerte Verordnung

Mit einer verzogerten Verordnung waren mehr als 92% der Patient*innen zufrieden. Diese
individualisierte Absprache zwischen Patient*innen und Arzt*innen ist zeitintensiver, setzt eine
Aufkldrung der Patient*innen sowie eine solide Kommunikation voraus zur Einschétzung der
Erkrankung und zum erwarteten Krankheitsverlauf. Essentiell in der Kommunikation ist auch, dass
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Verordnungen nur eingelést werden sollen, wenn das Medikament tatsdchlich genommen und nicht
fir eine zukiinftige Verwendung gelagert wird.

Social Media

Widhrend die Vermittlung von Gesundheitswissen wichtig ist, ist die Rolle von influencern bzw. con-
tent providern eventuell nach den Erfahrungen der Pandemie komplexer geworden, insbesondere
wenn die Medienkompetenz der Patient*innen méglicherweise gering ist. Die Kommunikation zur
Verbesserung der allgemeinen bzw. Antibiotika-spezifischen Gesundheitskompetenz in der
Allgemeinbevélkerung ist die Expertise der BZgA.

Tablets

Tablets zur Informationsverbreitung wurden teils kritisch betrachtet und aus verschiedenen
Griinden weder von Behandelnden noch Patient*innen prdferiert. Wéhrend die persénliche
Kommunikation am meisten geschdtzt wurde, gab es auch Prdferenz fiir Flyer, vermutlich weil man
diese auch mit-nehmen kann. In Anbetracht der in der Prozessevaluation geduferten Bedenken,
dem fehlenden Vorteil des Studienarms und der Verbreitung von Smartphones kénnte ein QR-Code
auf Postern/ Flyern das Medium Tablet ersetzen.

IT-gestiitzte Entscheidungsfindung in der Praxissoftware

Zum Grofsteil auf Grund der Vielfalt der in Deutschland verwendeten Praxisinformationssysteme
konnte die im 3. Studienarm angebotene IT-Unterstiitzung nur von etwa der Hdlfte der Praxen
implementiert werden.

Wir konnten die Logiken im Detail nicht nachvollziehen (Anlage 36 fehlt im Bericht), gehen aber da-
von aus, dass es keine inhaltlichen Probleme gab. Ob eine solche Entscheidungshilfe zukiinftig in die
Praxissoftwares integriert und aktualisiert werden kénnte, wurde von der Studie nicht evaluiert.
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Eine letztendliche Entscheidung (iber den Sinn dieser Intervention ist mit diesen Studienergebnissen
nicht méglich. Inwiefern zwischenzeitlich z.B. Apps flir die gezielte Antibiotikaverordnung fiir ein
weiteres Spektrum von Infektionserkrankungen inklusive Spezialfélle wie Schwangerschaft und
Multimorbiditét eingesetzt werden kénnen, ist eine direkt daraus resultierende Fragestellung.

Verglitung

Im Rahmen der Studie war eine Verglitung fiir die Interventionen vorgesehen. In wie fern dies als
allgemeine Mafsnahme geeignet ist, war nicht Gegenstand von ARena muss getrennt betrachtet
wer-den.

Point-of-Care-Testung/Resistenzsituation

Im Allgemeinen muss zwischen ambulanter und stationdrer Resistenzsituation unterschieden wer-
den. Wiéihrend Daten zur stationdiren Resistenzsituation in der Regel gut verfiigbar sind, ist die
Situation fiir den ambulanten Bereich aktuell epidemiologisch (oft) nicht représentativ. Hier
kénnten andere Wege gefunden werden, eine aussagekrdftige Datengrundlage zu etablieren,
eventuell durch Laborbudgets bzw. dhnlichen Ansétzen. Fiir respiratorische Erreger bietet sich
eventuell eine Point-of-Care Testung an, jedoch darf hier z.B. der fehlende Nachweis eines viralen
Erregers nicht mit der Notwendigkeit einer Antibiotika-Verordnung gleichgesetzt werden.
Zusdtzlich wurde auch von den Krankenkassen vergiitete CRP-Testung gewdlinscht, dies wurde
jedoch in ARena nicht angeboten und der Nutzen der Testung im Rahmen der Entscheidungsfindung
war in internationalen Studien nicht eindeutig. Lokale Resistenzdaten sind gewiinscht und sollten
leicht zugdnglich zur Verfiigung stehen und entsprechend aufgearbeitet sein, was den
Aufgabenbereich des RKI mitbetrifft.
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Limitationen

Die Datentibermittlung erfolgte quartalsweise ohne Datum; bei mehreren Diagnosen im gleichen
Quartal kann kein kausaler Zusammenhang mit verordneten Antibiotika hergestellt werden. Dies
ist ein grundsdtzliches Problem des Systems der Dateniibermittlung der KVen.

Es liegt vermutlich eine Verzerrung vor, insofern dass Praxen und Arztnetzwerke, die an der
Antibiotika- und Resistenzen-Thematik interessiert sind, vermutlich eine héhere Bereitschaft zeigen
an der Studie teilzunehmen.

Die Studiendaten wurden vor der SARS-CoV-2 Pandemie erhoben. Mégliche Anderungen im
Verhalten, Wissen, Kompetenzen und Einstellungen von Patient*innen in Folge der Pandemie, wie
2.B. die Verwendung von Apps von Arzt*innen und die selbstéindige Anwendung von lateral flow
tests durch Patient*innen, kénnen hier nicht eingeschdtzt werden.

Die teilnehmenden Patient*innengruppe unterschied sich von der Patientenpopulation der
Regelversorgung. Fiir die Auswertung im Rahmen der Studie wurden die notwendigen statistischen
Anpassungen durchgefiihrt. Im Vergleich zur Patientenpopulation der Regelversorgung nahmen
Patient*innen mit einer geringeren Anzahl von Komorbiditédten, weniger Mdnner als Frauen und
auch weniger Personen mit Nationalitdten aus Osteuropa, Tiirkei und arabischen Léndern an
ARena-Interventionen teil. Im Praxisalltag sollte man bedenken, dass einige Subgruppen weniger
gut er-reicht werden und von den Verbesserungen weniger profitieren wiirden.

Eine gesundheits6konomische Evaluation war im Rahmen der Studie nicht vorgesehen.
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Ubertragung der Studienergebnisse in die Praxis

Man muss davon ausgehen, dass die Arzt*innen-Population in der Studie sich von ihren Kol-
leg*innen unterschied. In der Begleitevaluation wurde ebenfalls angemerkt, dass Arzt*innen, die
sich fiir eine Teilnahme an ARena entschieden haben, wahrscheinlich affiner mit der Antibiotika-
Thematik sind.

Hier sehen wir eine potentielle Mdglichkeit fiir die KVen in einem umschriebenen Rahmen zu
handeln. Die Anzahl der Arzneimittelpatient*innen und deren Anteil an Antibiotika-Verordnungen
kénnte von KVen beobachtet werden und Hausdrzt*innen mit sehr hohen Verordnungsraten
individuell informiert und zur Teilnahme an Qualitdtszirkeln und anderen Weiterbildungsangeboten
motiviert werden. Bei einer méglichen Umsetzung soll dies jedoch nur als Information und Hinweis
auf ein mégliches Abweichen von , best practise” und nicht als (finanzieller) Nachteil ausgestaltet
werden.

Zusammenfassung

Die im Studienarm 1 verwendeten MafSsnahmen zeigten gemeinsam einen Vorteil gegeniiber keiner
Intervention. Welchen Anteil eine einzelne Intervention an diesem Effekt hatte, war kein
Gegenstand der Studie. Dies gilt auch fiir die gut gestalteten Informationsmaterialien und
Infozepte.  Anregqungen  zur  Uberarbeitung und  weiteren  Nutzbarmachung  der
Informationsmaterialien sind im Folgenden kurz mitaufgelistet, eine ausfiihrlichere Einordnung und
Anmerkungen finden sich im Diskussionsteil auf Seite 6 und 7. Die zusdtzlichen MafSnahmen im
Studienarm 2 und Studienarm 3 konnten dariiber hinaus keinen weiteren Effekt auf die Zielgréfien
zeigen. In der Prozessevaluation haben Stakeholder die einzelnen Mafsnahmen kommentiert und
Prdferenzen sowie Vorbehalte ausgedriickt.
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Zu den hier im weiteren aufgefiihrten MafSnahmen der Studienarmen bzw. in der Prozessevaluation
gedufSerten Priiferenzen méchten wir Folgendes anregen bzw. anmerken:

e Stdrkung von Qualitdtszirkeln (Incentivierung bei Teilnahme) fiir Arzt*innen

e Individuelles Feedback fiir Arzt*innen

e Unterstiitzende Informationsmaterialien

e Uberarbeitung der Flyer zur Stérkung der health-literacy der Patient*innen

e Integration von Ubersetzungen und weiteren Social-Media Angeboten iiber QR-Code

e Infozepte kénnen in der Arzt*innen/Patient *innen-Kommunikation hilfreich sein

e Kommunikationstraining fiir Arzt*innen

e Technische Weiterentwicklungen nachhaltig férdern

e Bertlicksichtigung von lokalen Resistenzdaten zur Verbesserung des Verordnungsverhaltens
* RegelmdifSige Fortbildung als Voraussetzung zur zusdtzlichen Vergiitung

e Einbindung der KVen zur Identifikation von ausschliefSlich vielverordnenden Hausdérzt*innen ohne
finanzielle Einbufsen

Vielen Dank fiir eine sehr gut konzipierte, qualitativ hochwertige und gut durchgefiihrte Studie.
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