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Zusammenfassung

Telemedizinische Verfahren finden auf einem breiten thematischen Feld allmihlich auch Zugang in die Suchttherapie, sind dabei aber noch
deutlich unterreprisentiert. Manifeste Probleme treten dadurch vor allem in strukturarmen Gebieten mit einer entsprechend geringen Dichte
von Suchtmedizinern und flichendeckend in Situationen auf, in denen der direkte Arze-Patient-Kontake ein schwerwiegendes gesundheit-
liches Risiko wie in der aktuellen COVID-19 Pandemie darstellt.

Fiir die Kontrolle von Drogenmissbrauch oder die Substitutionstreue werden in den meisten Fillen Urinproben unter unmittelbarer Sicht-
kontrolle verwendet, was zu dem erwihnten Infektionsrisiko und hiufig zu psychogenen Stérungen fiihrt. Alternativ wurden bisher Poly-
ethylenglycol-Marker (PEGM) eingesetzt, bei denen der Partient den Marker unter Sichtkontrolle einnimmt und die Miktion ohne direkte
Kontrolle erfolgt. Der individuelle PEGM finder sich bei der Analyse als Ausschluss der Nutzung von Fremdurin.

Kiirzlich wurde fiir die PEGM-Einnahme ein Verfahren entwickelt, das zusitzlich auf eine direkte Kontrolle verzichter und damit vom
Patienten iiberall durchgefithrt werden kann. Dies geschieht mit Hilfe seines mobilen Telefons und einer spezifischen Applikation. Die stan-
dardisierte Einnahme wird dabei als Video aufgezeichnet, per Block-Chain-Technologie verschliisselt und an den betreuenden Arzt geschicke,
der die Ordnungsgemifheit der Einnahme iiberpriift. Dieses Verfahren wurde bereits an einer kleinen Gruppe von Patient*innen gepriift und
soll jetzt einem grofleren Kreis von Arzt*innen zugefiihrt werden.

Schlagworte: Telemedizin, Substitution, Drogenmissbrauch, Urinmarker

Abstract

Telemedical procedures are gradually gaining access to addiction therapy in a broad thematic field, but are still significantly underrepresented.
As a result, problems arise particularly in structurally poor areas with a correspondingly low density of therapists and across the board in
situations in which a direct doctor-patient contact represents a serious health risk, as in the current COVID-19 pandemic.

As a standard, urine samples under direct visual control are sampled to control drug abuse or compliance with substitution, which feads to
the risk of infection as with COVID-19 and often to psychogenic disorders. As an alternative, polyethylene glycol markers (PEGMj can be
used, in which the patient takes the marker under visual control and urination takes place without direct control. The individual PEGM has
to be present in the urine sample as an exclusion of the use of false clean urine.

Recently, a procedure was developed for taking PEGM, which needs no direct control and can therefore be carried out by the patient
anywhere and withour a human-human contact. This is done using his mobile phone and a specific application. The standardized intake
is recorded as a video, encrypted using block chain technology and sent to the doctor in charge who checks that the intake is correct. This
procedure has already been tested on a small group of patients and is now ready to be given to a larger group of therapists.

Keywords: telemedicine, substitution, drug abuse, urine marker

1 Aktuelle Situation

Kontaktadresse:
L Prof. Dr. Klaus Baum
In den letzten Jahren haben telemedizinische Verfahren Wilhelm-Schlombs-Allea 1
und Anwendungen in der Gesellschaft und damit auch in 50858 K&in
der Suchttherapie zunehmend an Einfluss gewonnen. Mitt- E-Mail: baum@professor-baum.de
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lerweile existieren suchttherapeutische Ansédtze in unter-
schiedlichen Formen, angefangen mit telefonischer Unter-
stiitzung (McKay et al. 2004) iiber mobile Applikationen
zur digitalen Vernetzung von Patienten, dem personlichen
Umfeld und den Behandlern (Hochstatter et al. 2019) oder
automatisierten, zeitnahen Erkennungen drohender Riick-
fille (Kornfield et al. 2018) bis hin zu virtuellen Welten
(Molfenter et al. 2015) und web-basierten Videokonferen-
zen (Tarp et al. 2017). Allerdings ist das Wachstum im Ver-
hiltnis zur global boomenden Digitalisierung wesentlich
geringer. Eine Studie von Molfenter et al. (2012) ergab fur
die Suchtmedizin eine geringe Beteiligung der Telemedizin
am gesamttherapeutischen Handeln. Die Autoren kamen
zu dem Schluss, dass die gesamte Suchttherapie viel zu tun
hat, um sich auf ein zukiinftiges Umfeld vorzubereiten, das
hohe Erwartungen an den Einsatz von Informationstech-
nologien hat, insbesondere im Zusammenhang mit dem
verantwortlichen Patientenumgang im Sinne einer ganz-
heitlichen, situationsangepassten Versorgung. Die Brisanz
der momentanen Substitutions-Situation wird durch das
jiingst publizierte 10-Eckpunkte-Papier zur Losung der
Versorgungskrise deutlich, in dem auf bereits bestehende
Versorgungsliicken hingewiesen und eine modulare Tool-
box zu regionalen Losungsansitzen vorgeschlagen wird
(ISOP 2020).

Wie fragil eine Versorgung sein kann, die mehrheitlich
auf einem direkten Personenkontakt von Patient*innen
und therapeutischem Personal basiert, zeigt die aktuelle
Situation in der SARS-CoV-2-Pandemie. Der JES-Bundes-
vorstand im Verbund mit der Deutschen Aidshilfe richtete
sich in einem offenen Brief an die Kassenirztliche Ver-
einigung mit der Bitte, Suchtmediziner*innen zu sensi-
bilisieren, dass es sich bei vielen Drogenabhingigen um
Hochrisikopatient*innen fiir COVID-19 aufgrund bereits
vorliegenden Infektionen wie HIV und HCV handelt (JES
2020). Die Konferenz der Vorsitzenden von Qualitdtssi-
cherungskommissionen der Kassenirztlichen Vereinigun-
gen in Deutschland verwies substituierende Arzt*innen
darauf, dass ihre Praxen ,potenzielle Zentren fur die
Verbreitung des neuen Coronavirus unter dem Personal
und den Patient*innen, besonders unter dem Aspekt der
tdglichen Vergabe des Substituts unter Sicht® sind (KBV
2020). Entsprechend sollte bei ,stabil substituierten®
Patient*innen eine Ausweitung der Vergabe von 7 auf
14-28 Tage erfolgen. Bei nicht-stabilen Patient®innen
lage es in der Entscheidung des Therapeuten, Verordnun-
gen wochentlich fiir 2 Tage auszugeben. Letztendlich gehe
es ,um ein pragmatisches Abwiagen zwischen Sicherstel-
lung der Versorgung und Sicherstellung des Infektions-
schutzes unter Beachtung der Betdubungsmittelsicherheit
(KBV 2020).“ Als weitere Option wurde die Gabe eines
Buprenorphin-Depots empfohlen, bei dem die Substitu-
tion bis zu einem Monat wirkt (DAZ 2019). Das kriti-
sche Moment in der aktuellen SARS-CoV-2-Situation ist
also die Haufigkeit der physischen Mensch-Mensch-
Interaktion.
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2 Drogen- und Substitutionskontrolle mit Hilfe
von Urinproben

Unabhingig von der Wahl der Substitutionsgabe setzt eine
mittel- und langfristig erfolgreiche Therapie grundsatzlich
auch eine Kontrolle der Therapietreue des Patienten vo-
raus. Bei der Kontrolle von Drogenmissbrauch und der
ordnungsgemiflen Einnahme von Substitutionsprapara-
ten ist Urin nach wie vor die hiufigste genutzte Matrix
(Vindenes et al. 2011), da viele Substanzen tiber mehrere
Tage nachweisbar sind, Analyselabore und Arzte mit den
Ergebnissen vertraut sind und eine Fille von Literatur-
daten existiert (Jufer et al. 2006). Aussagekriftig werden
die Ergebnisse aber nur dann, wenn die korrekte Abgabe
von Eigenurin kontrolliert wird. Die Sichtkontrolle, die bei
serioser Anwendung einen maximalen Abstand zwischen
Klient*in und Kontrolleur*in von weniger als 1,5 Meter
voraussetzt, verletzt hiufig jedoch nicht nur die Psyche von
Klient und Untersucher (Jones et al. 2015), sondern birgt
auch die Gefahr einer Infektionsiibertragung. Bereits seit
mehreren Jahren wird alternativ dazu ein Verfahren einge-
setzt, bei dem der Urin durch die vorherige Einnahme eines
definierten Gemisches aus nicht metabolisierbaren, kurz-
kettigen Polyethylenglycolen individualisiert markiert wird
und nach einer Latenz von mindestens einer Stunde ohne
Aufsicht uriniert werden kann. Zu diesem Verfahren liegen
Kinetikanalysen vor (Baum et al. 2017), die Akzeptanz der
Therapeuten und Klienten ist hoch (Baum et al. 2018) und
es wurde an einem groflen Kollektiv die Storanfilligkeit
durch die Menge und Komposition von Mahlzeiten sowie
der Menge an Fliissigkeitsaufnahmen getestet (Einwéachter
et al. 2019). Bei der letztgenannten Studie konnten die Mar-
ker trotz einer groffen Variationsbreite der Storvariablen in
allen Fillen nachgewiesen werden. Der Einfluss von Stor-
substanzen auf den Drogennachweis wurde von Huppertz
et al. (2018) untersucht. Hierbei wurden sowohl Substan-
zen betrachtet, die ein falsch-negatives Ergebnis erzielen
sollen, als auch solche, die die Analyse selbst behindern
sollen. Starke Basen und Sduren sowie Oxidanzien storen
die Analytik, werden jedoch im Analyseverfahren erkannt
und die Probe entsprechend als manipuliert eingestuft. Mit
dieser Methode konnen demnach bei hoher analytischer
Sicherheit die psychische Problematik des unmittelbaren
Sichtkontaktes ausgeschlossen werden, es verbleibt aber die
physische Nihe zwischen Klient*in und Untersucher*in bei
der Kapseleinnahme.

3 Das RUMA-digital-System,
die telemedizinische Weiterentwicklung
der Urin-Marker-Technologie

Seit mehreren Monaten und unabhingig von der aktuel-
len Pandemie wurde unter der wissenschaftlichen Leitung
von Prof. Dr. Dr. Ruprecht Keller ein System entwickelt, das
die Vorteile der Markertechnologie und der Telemedizin
bei der Urinkontrolle vereint. Grundsatzlich geht es dabei
um die telemetrische Erfassung der PEG-Kapseleinnahme

Suchtmed 22 (4) 2020
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mit Hilfe von mobilen Telefonen mit integrierter Kamera.
Dabei benértigt der Patient lediglich bei der Initialisierung
unmittelbaren Therapeutenkontakt, bei den nachfolgenden
Urinkontrollen kénnen sowohl Kapseln vom Arzt zum Pa-
tienten als auch die Urinproben vom Patienten zum Labor
auf dem Postweg erfolgen. Das urspriinglich vorgesehene
Anwendungsfeld waren Patient*innen in lindlichen Gebie-
ten, bei denen z. T. erhebliche riumliche Distanzen zu den
Untersuchungseinrichtungen vorliegen. In der SARS-CoV-
2-Krise bietet sich jetzt die Maglichkeit, die Therapietreue
aller geeigneten Patient*innen ohne Gefahr einer Infekti-
onsiibertragung zu erfassen und damit zu unterstiitzen.
Das System arbeitet mit dem aktuell héchsten Standard an
Datensicherheit (Kreation eines digitalen Zwillings mittels
Block-Chain-Technologie) und einer hohen prozeduralen
Sicherheit (> Abbildung 1).

3.1 Gewadhrleistung der prozeduralen Sicherheit

In » Abbildung 1 sind die ineinandergreifenden Prozessab-
laufe der telemetrischen Urin-Marker-Kontrolle dargestellt.
Alle Datenkommunikationen erfolgen verschliisselt in einer
Block-Chain. Auf die einzelnen Prozesse wird nachfolgend
eingegangen.

Dlgltaier Zwtlhng
| in der Blockchain

» S /
Validierung-Labor |~ U
A
/ &
/ \
o |
. —

N Fd

Validierung-Verordner

Abbildung 1: Ablaufplan der Urinkontrolle mittels Marker und tele-
metrischer Erfassung der Markereinnahme von der Produktion bis
zur Prozess-Validierung

| Codierung Urinprobe

3.1.1 Produktion

Die Ruma-Marker-Kapseln werden mit ineinandergreifen-
den Sicherheitsmerkmalen auf Umverpackung und Verpa-
ckung individuell codiert hergestellt und an die angeschlos-
senen Praxen bzw. Einrichtungen verteilt. Gleichzeitig
werden die Codierungen den Laboren zuginglich gemachr,
Der Code auf der dufleren Verpackung (A-Code) ist 32 Zei-

Suchtmed 22 (4) 2020

chen lang und damit nicht durch unauthorisierte Personen
entschliisselbar. Er enthilt keine Angaben zum verwendeten
Marker. Der Code auf der inneren Verpackung (B-Code) ist
§ Zeichen lang. Erst in der Block-Chain ist vermerke, wel-
che PEG-Markerkonstellation der Patient”in zugeordnet
wurde. A-Code und B-Code gehdren untrennbar zusam-
men, der B-Code bestitigt somit, dass der richtige Marker
aus der richtigen Verpackung von der richtigen Patient™in
eingenommen wurde. Eine Vorab-Entnahme bzw. ein Aus-
tausch des Markers wiirde die Barcodes verletzen und da-
mit eine ordnungsgemifle Videoaufzeichnung der Marker-
einnahme unmoglich machen (» Abschnitt 3.1.3 Codierung
der Urinprobe). Damit kann der PEG-Marker ausschliefs-
lich von der jeweiligen Patient™in eingenommen werden,
was die Abgabe von Fremdurin ausschliefSt.

3.1.2 Marker-Ubergabe

Die Praxis/Einrichtung verkniipft einmalig die App der
Patient*in mit der Praxis-App und schult die Handhabung
sowie die zeitlichen Abliufe des Systems. Bei diesem Kon-
takt wird ein aktuelles Gesichtsfoto der Patient*in durch die
Praxis erfasst. Damit konnen die nachfolgenden Videoauf-
zeichnungen der Markereinnahme der jeweiligen Patient™in
zugeordnet werden. Am Ende des Kontaktes werden die zu
nutzenden Urin-Marker ausgehindigt.

3.1.3 Codierung der Urinprobe

Die Markereinnahme unter Videoaufzeichnung erfolgt in
folgenden Schritten:

Schritt 1

Die Patient*in stellt das Smartphone in einen mitgeliefer-
ten Stinder, der fiir die Kamera ein Sichtfeld aus Tisch, da-
rauf stehenden Utensilien und Oberkérper der Parient*in
gewihrleistet. Mit dem Start der App und der Bestirigung
»Einnahme starten® beginnt die Prozedur. Die Kamera des
Smartphones aktiviert sich, die Parient*in kann sich selbst
im Display sehen.

Schritt 2

Die Patient”in 6ffnet den Markerkarton (Auflenverpa-
ckung) und stellt die innere Verpackung des Markers
(Markerdose), das Wasserglas und das mitgelieferte Kau-
bonbon im Sichtfeld der Kamera bereit.

Schritt 3

Die Patient*in scannt den Code auf der dufSeren Verpackung
(A-QR Code), im Display erscheint ein griiner Haken der
bestitigt, dass exakt dieser Markerkarton der Patient*in
vom Arzt zugewiesen wurde und sie/er zur Einnahme dieses
Markers berechtigt ist.
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Schritt 4

Die Patient*in scannt nun den B-Code auf der inneren Verpa-
ckung (B-QR Code). Erst hier beginnt die Aufnahme des max.
120 Sekunden langen Einnahmevideos und die Patient*in
fithrt die Einnahme durch. In diesem Zeitfenster hat die
Patient*in a) den Marker zu schlucken, b) das saure Bonbon
zu kauen und ¢) mit geoffnetem Mund seine Zunge zu zei-
gen. Versucht die Patient*in, die Kapsel in einer Mundtasche
zur spiteren Entnahme zu deponieren, wird durch die schnell
auflosende Kapselhiille ein Firbemittel (Blaubeerenextrakt)
freigesetzt, das den gesamten Mundraum blau einférbt.

Schritt §

Das Video wird verschliisselt und an die betreuende drzt-
liche Praxis iibermittelt. Die Patient”in sammelt eine Probe
des nichsten Urins ortsunabhingig und sendet oder uiber-
gibt diese an das Labor.

Validierung Verordner

Der Verordner iiberpriift das Video der Marker-Einnahme
asynchron auf die korrekte Einnahme bzw. mogliche Mani-
pulationen. Hinweise auf mogliche Manipulationen werden
dokumentiert. Gleichzeitig ist bei einem Fehlverhalten eine
frithe Unterstiitzung des Patienten moglich. Uber den er-
folgreichen Verlauf des Prozesses bzw. iiber eventuelle Pro-
bleme bei der Ubertragung wird die Patient*in informiert.

Validierung Labor

Das Labor fithrt die akkreditierte Analyse des Urins durch.
Dies beinhaltet die Kontrolle des Marker-Codes sowie dezi-
dierte Manipulationstestungen.

3.2 Initiale Versuchslaufe mit dem RUMA-Digital-
System abgeschlossen

Erste Feldversuche zur Praktikabilitit des RUMA-Systems
wurden in zwei deutschen Zentren und in Kooperation mit
der A-Clinic Ltd in Finnland durchgefiihrt. Neben den deut-
schen Standorten wurde Finnland gewihlt, weil das dortige
Gesundheitssystem eine wesentlich héhere Durchdringung
mit Telemedizin aufweist und das teilnehmende drztliche
Personal daher auf mehr vergleichende Erfahrungen zu-
riickgreifen kann. Insgesamt wurden 19 Patient*innen
(10 Frauven und 9 Minner, Alter 42,6 = 4,1 Jahre; Mittel-
wert = Standardabweichung) fiir den initialen Praktikabi-
litdtstest ausgewihlt. Nachdem die Patient*innen von der
betreuenden Klinik in das Prozedere eingewiesen wurden
und sie anschlieffend den kompletten Ablauf zu Hause
selbststindig absolviert hatten, fiillten sie einen fiir die Ver-
fasser anonymen Bogen mit 6 Fragen aus. Die ersten 4 Fra-
gen waren von 0 bis 10 skaliert, Frage 1 bezog sich auf
die Einfithrung und Erklirung des RUMA-Digital-Systems
durch die drztlichen Mitarbeiter*innen (0 = vollkommen
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unverstandlich, 10 = vollkommen verstindlich) und wur-
de mit einem Median von 10 bewertet. Der Umgang mit
der Applikation erhielt im Median eine 9 (0 = vollkommen
kompliziert, 10 = vollkommen einfach), beim Umgang mit
der Markereinnahme vom Start der Videoaufzeichnung bis
zum Verschicken des Videos resultierte im Median eine 8 (0
= vollkommen kompliziert, 10 = vollkommen einfach) und
die Marker-Urinkontrolle unter Videokontrolle erhielt ins-
gesamt als Median 9 (0 = extrem schlecht, 10 = extrem gut).
Die Fragen § und 6 bezogen sich auf aufgetretene Probleme
und Verbesserungsvorschlige, sie waren frei zu formulie-
ren. Dabei wurde als Problem am haufigsten das Scannen
der Codes genannt, was die vergleichsweise schlechte Be-
wertung der dritten Frage erklirt. Diese Prozedur wurde
mittlerweile so verindert, dass die Mobilphone-Kamera
den Code sicher erkennt. Als Verbesserung wiinschten sich
einige Patienten eine andere Konsistenz des Kaubonbons.

4 Ausblick

Das Ruma-Digital-System wird nicht fur alle Patient*innen
geeignet sein. Darunter fallen z. B. Personen, die eine tele-
medizinische Begleitung strikt ablehnen. Diejenigen, die das
System nutzen, konnen jedoch in mehrfacher Hinsicht profi-
tieren. So entfillt die intimititsverletzende Sichtkontrolle, die
Eigenverantwortlichkeit wird gestirkt und die Zeitverluste
durch teilweise lange An- und Abreisewege zu den betreuen-
den irztlichen Zentren entfallen. Auch das drztliche Personal
profitiert durch den Wegfall der Sichtkontrolle und kann sich
anderen Aufgaben wie der psychotherapeutischen Betreuung
starker widmen. Letztlich lisst sich auch das Kontrollsystem
effizienter gestalten: Das Intervall zwischen Benachrichti-
gung einer nachfolgenden Urinkontrolle und der Urinabgabe
kann z. B. durch eine Push-Nachricht auf das Mobilphone
der Klienten kurz und nicht vorhersagbar gehalten werden.

Nach der erfolgreichen Initialisierung des Systems soll es
jetzt einem grofleren Kreis von Arzt*innen zugefithrt wer-
den. In Form einer klinischen Beobachtungsstudie soll das
System von drztlicher und Patient*innen-Seite beurteilt und
mit den resultierenden Ergebnissen weiter optimiert werden.
Interessenkonflikte

Klaus Baum ist wissenschaftlicher Berater der RUMA GmbH.

Kaarlo Simojoki erhielt Honorare fiir wissenschaftliche Vor-
trage und Reisekosteniibernahmen von der RUMA GmbH.
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