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ZUSAMMENFASSUNG

Ziel der Studie Die Kontrolle der Adhdrenz gehért unabding-
bar zur Therapie drogenabhangiger Patient:innen. Die dazu
meistgenutzte Matrix ist der Urin, bei deren Gewinnung bis vor
kurzem die Sichtkontrolle beim Urinieren oder bei der Einnah-
me einer Urinmarkersubstanz notwendig war, um mdgliche
Manipulationen aufzudecken. In den letzten Jahren wurde ein
telemedizinisches Verfahren entwickelt (Ruma Digital-System
(Pro), Ruma GmbH, Deutschland), bei dem der/die Patient:in
wdhrend einer zweiminiitigen Smartphone-Videoaufzeichnung
mit offline-Kontrolle eine Urinmarker-Substanz schluckt (Poly-
ethylenglykole) und die nachfolgende Urinprobe selbststdndig
an das zustandige Labor verschickt. In der vorliegenden Beob-
achtungsstudie wurde tiberpriift, ob es eine Patientengruppe
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mit bestimmten Merkmalen ist, die das telemetrische Verfah-
ren akzeptiert, inwieweit das Ruma Digital-System (Pro) fiir
Interessierte auch nach mehrmaliger Nutzung als Kontrolle der
Beigebrauchsfreiheit vorstellbar ist und welche Vor- und Nach-
teile aus dem telemetrischen Verfahren hervorgehen.
Methodik Die Gruppenzuordnung der Patient:innen erfolgte
auf freiwilliger Basis. Insgesamt 133 Patient:innen (48 Frauen,
85 Manner) nahmen in einer Kontroll- (KG, n=65) und einer
Interventionsgruppe (IG, n=68) teil. IG verwendete das Ruma
Digital-System (Pro), bei KG wurden die Urinproben unter Sicht-
kontrolle genommen. Unmittelbar nach der ersten (TK1) und
nach der 5. Urinkontrolle (8 bis 12 Wochen, TK5) wurde der
psycho-sozial orientierte Fragebogen PARADISE 24 eingesetzt,
in der Interventionsgruppe wurden zusatzlich Fragen zum Um-
gang und der Zufriedenheit mit dem Ruma-Digital-System
(Pro) gestellt. Die Antworten dieser Fragen wurden in Quartilen
der PARADISE 24 Ergebnisse zum Zeitpunkt TK5 differenziert.
Ergebnisse Die Patient:innen, die sich fiir das Ruma Digital-
System (Pro) entschieden, waren iberwiegend jiinger, mann-
lich und hatten geringere psycho-soziale Schwierigkeiten. Im
beobachteten Zeitraum verstarkte sich die Akzeptanz fiir das
telemedizinische Verfahren. In dieser Gruppe kam es zu folgen-
den Verdnderungen: Die iberwiegende Mehrheit der
Patient:innen hatte ein verringertes Schamgefiihl bei der Urin-
kontrolle, konnte ihren Alltag besser bewéltigen und wiirde das
Verfahren weiterempfehlen. Bei ca. zwei Drittel der Patient:
innen kam es zu einer Zeitersparnis infolge des Wegfalls von
Anreise- und Wartezeiten fiir die Kontrolle.

Schlussfolgerung Das telemedizinische Verfahren starkt die
Selbstwirksamkeit derjenigen Patient:innen, die das System ak-
zeptieren. Es ist psychologisch gegentiber der Sichtkontrolle
weniger belastend und kann auch im Falle einer pandemischen
Lage fiir die Kontrolle der Therapietreue uneingeschrankt ge-
nutzt werden.

ABSTRACT

Purpose Monitoring adherence is an essential part of the the-
rapy of drug-dependent patients. The most commonly used
matrix for this purpose is urine, which until recently required
direct supervision when urinating or when ingesting a urine
marker substance in order to detect possible manipulations. In
recent years, a telemedical procedure has been developed
(Ruma Digital-System (Pro), Ruma GmbH, Germany), in which
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the patient swallows a urine marker substance (polyethylene
glycols) during a two minute smartphone video recording with
offline verification and then sends the subsequent urine sam-
ple to the appropriate laboratory on their own accord. In the
present observational study, it was examined whether it is a
patient group with certain characteristics that accepts the te-
lemetric method, to what extent the Ruma Digital System (Pro)
can be imagined for those interested after repeated use, and
what advantages and disadvantages result from the telemetric
procedure.

Methods Assignment to two groups was executed on a vo-
luntary basis. A total of 133 patients (48 women, 85 men) par-
ticipated in a control group (CG, n=65) and an intervention
group (IG, n=68). |G used Ruma Digital-System (Pro), in CG
urine samples were collected under direct observation. Imme-
diately after the first (TK1) and after the fifth urine testing (8
to 12 weeks, TK5) the psycho-socially oriented questionnaire
PARADISE24 was applied with additional questions regarding

handling of and content with Ruma Digital-System (Pro) for the
intervention group. The answers to these questions were dif-
ferentiated into quartiles of the PARADISE 24 results at time
TK5.

Results Patients who entered |G were predominantly younger,
male and had fewer psycho-social difficulties. In the observed
period, acceptance of the procedure increased. The following
changes occurred in this group: The majority of the patients
had areduced feeling of shame during the urine test, were able
to cope better with their everyday life and would recommend
the procedure to others. About two third of patients saved time
as aresult of the elimination of travel and waiting times for the
tests.

Conclusion The telemedical procedure strengthens the self-
efficacy of those patients who accept the system. It is psycho-
logically less stressful than direct observation and can also be
used without restrictions for adherence monitoring in the
event of a pandemic situation.

Einleitung

Die Priifung eines Drogenkonsums mit Hilfe von Urinproben wird
auf einer Vielzahl von Gebieten eingesetzt und reicht von der sub-
stitutionsgestiitzten Behandlung Opioidabhangiger [1], der Ent-
wohnungstherapie in unterschiedlichen Kontexten [2], Gber Ar-
beitsplatzuntersuchungen [3] bis hin zur Kontrolle von Spitzen-
sportlern zur Verhinderung von Doping [4]. In der Suchtbehandlung
stellt Adharenz einen wichtigen Faktor mit einem hohen Einfluss
auf Therapieergebnisse und Behandlungskosten dar [5, 6].

mssm  Merke

In letzter Zeit hat sich der Schwerpunkt bei der Verwendung
von Drogentests von der Kontrolle auf die Verbesserung der
Behandlungsergebnisse verlagert, da die Integration von
Drogentests als eines der verwendeten therapeutischen
Instrumente die Behandlungsergebnisse verbessern kann.

Zum Ausschluss von Manipulationen des Urins, wie z.B. einer Ver-
diinnung mit Wasser, der Zugabe von starken Sauren/Basen oder der
Abgabe von Fremdurin, wird in den meisten Fillen die Sichtkontrol-
le eingesetzt, d. h. der/die Klient:in bzw. der/die Abhangigkeitskran-
ke wird bei freier Sicht auf das Genital aus kurzer Entfernung beim
Urinieren beobachtet. Das gesamte Prozedere fiihrt bei vielen Be-
troffenen zu einer ambivalenten Haltung: Die Uberpriifung der Dro-
genfreiheit wird aus unterschiedlichen Motivlagen heraus haufig als
positiv betrachtet. So wurde in einer schwedischen Studie mit
Substitutionspatient:innen von der Mehrzahl die Kontrolle per se als
»Sicherheitsnetz* betrachtet, das die insuffiziente interne Verhal-
tenskontrolle unterstiitzt [7], bei Athleten schiitzt sie den ,sauberen
Sport*[8]. Andererseits wird die Sichtkontrolle gebietsiibergreifend
als menschenverachtend und entwiirdigend empfunden [7,9] und
ist vor allem bei Menschen mit einer sogenannten ,scheuen Blase“
(Paruresis) ein schwerwiegendes psychophysisches Problem [10].
Spatestens seit der ACE-Study und ihren Folgestudien [11] ist der Zu-
sammenhang zwischen den in der Kindheit vorliegenden, vorberei-

tenden Faktoren fiir Traumafolgestérungen und Drogenabhdngig-
keit gesichert [12]. Das Vorhandensein einer Drogenabhangigkeit
verweist demnach bei vielen Personen aufinterpersonelle Traumata
in der Kindheit, welche wiederum mit Problemen bzgl. einer Urinab-
gabe assoziiert sein konnen. Pflegeprotokolle in der Behandlung von
Drogenkonsument:innen betonen ausdriicklich den Retraumatisie-
rungscharakter von nicht privaten und/oder als entwiirdigend emp-
fundenen Urinabgaben [13-16]. Bei der Behandlung von Abhangig-
keitskranken kommt vor allem im stationdren klinischen Umfeld ein
weiteres Problem zum Tragen: Haufig ist das fir die Behandlung ver-
antwortliche Personal auch fiir die Kontrollen zustédndig. Fiir eine er-
folgreiche Therapie ist aber eine Behandlungsallianz zwischen
Therapeut:innen und Patient:innen unabdingbar [17-20], die durch
emotional negativ besetzte Kontrollverfahren gefahrdet bzw. zer-
stort werden kann.

Eine kaum belastende Alternative zur Sichtkontrolle stellt das
bereits seit mehr als zwei Dekaden praktizierte Urinmarker-Verfah-
ren dar. Dazu schluckt der/die Patient:in unter Aufsicht ein indivi-
dualisiertes Gemisch aus nicht metabolisierbaren, kurzkettigen
Polyethylenglykolen (S-PEG), das spatestens 60 Minuten nach Ein-
nahme mit Sicherheit im Urin nachgewiesen werden kann [21,22].
Der/die Patient:in uriniert nach dieser Zeitspanne ohne Aufsicht
und gibt eine Probe zur Laboruntersuchung auf Drogen und Mar-
ker ab. Gleichzeitig wird die Probe auf etwaige chemische Manipu-
lationen getestet [23].

s Merke

Das telemedizinische Verfahren auf der Grundlage des
Urinmarker-Verfahrens starkt die Selbstverantwortlichkeit der
Patient:innen bei Urinkontrollen.

Vor kurzem wurde auf Grundlage des Urinmarker-Verfahren ein te-
lemedizinisches Verfahren entwickelt (Ruma Digital-System (Pro)),
das bereits detailliert vorgestellt wurde [24] und es dem/der
Patient:in erlaubt, unter Videokontrolle den Marker einzunehmen
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und ansonsten eigenstandig die Urinprobe zu gewinnen, selbstan-
dig abzufiillen und zum zustdndigen Labor zu schicken. Die maxi-
mal zweiminitige Videoaufnahme wird offline von einer qualifizier-
ten Person auf Manipulationsversuche tiberpriift.

Damit entfallen An-, Abreise- und Wartezeiten fiir Patient:innen,
die vor allem in strukturdrmeren Gegenden viel Zeit in Anspruch
nehmen kénnen. Des Weiteren werden in pandemischen Zeiten
Kontakte vermieden. Last but not least wird dadurch die Selbstver-
antwortlichkeit des/der Patient:in gestarkt. In der vorliegenden
Beobachtungsstudie wurde untersucht, ob es eine Patientengrup-
pe mit bestimmten Merkmalen ist, die das telemetrische Verfah-
ren bevorzugt, inwieweit das Ruma Digital-System (Pro) fir Inter-
essierte auch nach mehrmaliger Nutzung als Kontrolle der Beige-
brauchsfreiheit vorstellbar ist und welche Vor- und Nachteile aus
dem telemetrischen Verfahren hervorgehen.

Methode

Die multizentrische Studie wurde gemaR den Vorschriften und
Grundsdtzen der Deklaration von Helsinki durchgefiihrt und von
der Ethikkommission der Landesdrztekammer Rheinland-Pfalz
sowie dem Ethical Committee of Substance Abuse Prevention of
the A-Clinic Foundation of Finland genehmigt. Patient:innen von
zwei therapeutischen Zentren in Finnland (A-klinikka Oy/K-klinikka,
Espoo und A-klinikka Oy/A-klinikka, Salo) sowie von der deutschen
Schwerpunktpraxis ADHS und Sucht, (Dr. Manfred Nowak, Landau)
nahmen teil. Das Fachpersonal vor Ort hatte die Entscheidungsfrei-
heit, als geeignet angesehenen Patient:innen das Studiendesign zu
erklaren und nach dem Interesse einer Teilnahme zu fragen. Bei
Einwilligung wurden sie darauf hingewiesen, dass sie die Studie
ohne Nennung von Griinden und ohne Auswirkungen auf die The-
rapie jederzeit abbrechen konnten. Es wurde eine Aufwandent-
schadigung von 50,00 € an alle Teilnehmenden gezahlt.

Patient:innen

Insgesamt nahmen an der Studie 133 drogenabhdngige Patient:innen
teil (48 Frauen, 85 Manner), die alle in ambulanter therapeutischer Be-
handlung waren. Die Adhdrenz beziiglich Drogenabstinenz wurde bei
derInterventionsgruppe (IG) mit Hilfe des Ruma Digital-Systems (Pro)
tiberpriift. Bei der Kontrollgruppe (KG) wurde die Sichtkontrolle wéh-
rend des Urinierens durchgefiihrt. Die Einteilungin Interventions- und
Kontrollgruppe erfolgte auf Wunsch des/der Patient:in. Die Mehrzahl
der Teilnehmenden in beiden Gruppen durchliefen eine Substitutions-
therapie, 7 IG und 2 KG Patient:innen absolvierten eine Suchtentwdoh-
nung. Alle Patient:innen hatten Erfahrungen mit der Sichtkontrolle bei
der Urinabgabe, 34 % der IG und 11 % der KG hatten bereits an min-
destens einer S-PEG Kontrolluntersuchung teilgenommen.

Ruma Digital-System (Pro)

Eine ausfiihrliche Beschreibung des Ruma Digital-Systems (Pro)
wurde bereits publiziert [24]. In Kiirze: Der Verzicht auf Beige-
brauch des/der Patient:in wird mit Hilfe des Urins Gberpriift, wobei
die Probe ohne Sichtkontrolle beim Urinieren gewonnen wird. Hier-
zu schluckt der/die Patient:in mindestens 60 Minuten vor Miktion
eine Kapsel eines kurzkettigen und tiber die Kettenldngen indivi-
dualisierten PEG-Gemischs, das bei der spdteren Urinanalyse zur
Bestdtigung der Probenidentitit wiedergefunden werden muss. In

den 60 Minuten sind samtliche Tatigkeiten erlaubt. Jede einzelne
Kapsel ist so verpackt, dass das Offnen nicht zerstérungsfrei erfol-
gen kann, sodass eine vorhergehende Entnahme auf jeden Fall im
Video erkannt wird (s.u.). Auf dem Smartphone des/der Patient:in
wird eine Applikation installiert, mit der er/sie ohne Antizipations-
moglichkeit zur Urinkontrolle aufgefordert werden kann. Spates-
tens 12 Stunden nach einer Aufforderung wird unter einer maximal
zweimin(tigen Videoaufnahme des Smartphones die Kapsel aus
der unbeschadigten Verpackung genommen und geschluckt. Das
Aufbewahren der Kapsel in einer Mundhdhle zwecks Manipulation
ist nicht moéglich, da die Ummantelung sich schnell auflost und
einen blauen Lebensmittelfarbstoff freisetzt, der die Zunge anfarbt.
Dies wird ebenfalls im Video kontrolliert. Die Miktion erfolgt ohne
weitere Kontrolle und der/die Patient:in verschickt eine Probe an
das zustandige Labor, die dort auf Drogen, Marker und Manipula-
tionsversuche Gberpriift wird. Die Videoaufnahme wird dem/der
behandelnden Arzt/Arztin bzw. der autorisierten Person {ibermit-
telt und offline auf Manipulationsversuche kontrolliert. Alle Daten
werden per Block-Chain-Technologie verschliisselt und entspre-
chen damit dem neuesten Sicherheitsstandard.

Messzeitpunkte

Die nachfolgend dargestellten Frageb6gen wurden unmittelbar
nach der ersten Nutzung (TK1) des telemetrischen Verfahrens
(Ruma Digital-System (Pro)) und nach der fiinften Anwendung
(TK5) in der Interventionsgruppe ausgefiillt, das entsprach einem
zeitlichen Abstand von 8 bis 12 Wochen. Mit dem gleichen Zeitin-
tervall wurden die Fragebégen in der Kontrollgruppe eingesetzt.

Fragebogen

Alle Patient:innen fiillten den validierten Fragebogen PARADISE 24
[25,26] aus, der das Ausmal psycho-sozialer Schwierigkeiten mit
insgesamt 24 Fragen erfasst. Die flinfstufigen Antwortmaoglichkei-
ten reichen von ,gar keine Schwierigkeiten“ (=0) Giber geringe
(=1), mittlere (=2), groRe ( = 3) bis sehr groRe (=4). Héhere Sum-
menscores entsprechen somit gréBeren psychosozialen Schwie-
rigkeiten.

Die Interventionsgruppe beantwortete dariiber hinaus einen
Fragebogen zu den drei Themenbereichen a) technische Handha-
bung des Ruma Digital-Systems (Pro), b) Sorgen und Probleme bei
der Urinproben-Gewinnung und c) psychosoziale Auswirkungen
der telemetrischen Kontrolle. AuBerdem wurde die Wahrschein-
lichkeit erfragt, dass das telemetrische Verfahren einem Freund
weiterempfohlen wiirde, der ebenfalls suchttherapeutisch behan-
delt wird. Die Antworten waren bis auf zwei Fragen zum Themen-
bereich ,Auswirkungen® polarisiert endpunktbenannt und von 1
bis 7 skaliert, sodass die Zahl 4 eine neutrale Position darstellte,
wenn sich der/die Patient:in nicht flir eine positive (1 bis 3) oder
negative (5 bis 7) Bewertung festlegen wollte oder konnte.

Technische Handhabung des Ruma Digital-Systems
(Pro)

= Wie verstandlich findest du den Aufbau und die Bedienung
der App? (1 =sehr verstdndlich, 7 =sehr unverstdndlich)

= Wie leicht fdllt es dir, dir alle Informationen aus dem Lehrvideo
zu merken? (1 =sehr leicht, 7 =sehr schwer)
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= Wie ausreichend war die maximale Gesamtzeit der Videoauf-
zeichnung von 120 Sekunden? (1 =vollkommen ausreichend,
7 =gar nicht ausreichend)

= Wurdest du vertrauter im Umgang mit dem Markerverfahren
von der ersten zur finften Anwendung? (1 =hat sich stark
verbessert, 7 =hat sich gar nicht verbessert). Diese Frage
wurde nur am Ende der Intervention gestellt.

Sorgen und Probleme bei der Urinproben-
Gewinnung

= Wie nervos warst du bei der Durchfiihrung der Marker-Einnah-
me? (1=gar nicht nervds, 7 =sehr nervos)

= Wie groR war deine Sorge, etwas falsch zu machen? (1=gar
keine Sorgen, 7 =sehr groRe Sorgen)

= Wie groR war deine Sorge, dass wahrend der Videoaufnahme
ein Anruf diese unterbrechen kénnte und der Test als
Fehlversuch gewertet werden kénnte? (1=gar keine Sorgen,
7 =sehr groe Sorgen)

= Wie unangenehm ist die unangekiindigte Urinkontrolle fiir dich?
(1=Uberhaupt nicht unangenehm, 7=sehr unangenehm). Diese
Frage wurde nur am Ende der Intervention gestellt.

Psychosoziale Auswirkungen der telemetrischen
Kontrolle

= Verandert die Ruma App die Gefiihle der Stigmatisierung oder
Scham bei Urinkontrollen? (1 = signifikant weniger stigmati-
siert, 7 =signifikant starker stigmatisiert)

= Erleichtert es die Ruma App dir, deinen Alltag zu bewdltigen
im Vergleich zu anderen Urinkontrollen? (1 =erleichtert sehr,
7 =erleichtert gar nicht)

= Steigert oder senkt die Ruma App dein Vertrauen in deinen
Arzt? (1 =signifikant gesteigert, 7 = signifikant gesenkt)

= Wie wahrscheinlich ist es, dass du das Produkt einem Freund
empfiehlst, der ebenfalls eine Drogenkontrolle durchfiihren
wird? (1=sehrwahrscheinlich, 7 =sehr unwahrscheinlich)

Zusétzlich zu den Fragen mit skalierten Antworten wurde nach der
Zeitersparnis im Vergleich zur gewohnten Sichtkontrolle (4 Ant-
wortmaoglichkeiten: keine Ersparnis, <1 Stunde, 1 bis 3 Stunden, >3
Stunden) sowie nach den drei besten und den drei schlechtesten
Aspekten des telemetrischen Systems mit vorgegebenen und je-
weils einer frei formulierbaren Moglichkeit gefragt.

Statistik

Soweit nicht anders angegeben werden die Daten als Mittelwerte
angegeben. Die Geschlechterverteilung in der Interventions- und
Kontrollgruppe wurde mit Hilfe des Chi-Quadrat-Tests, Altersun-
terschiede der Gruppen mit dem t-Test fiir getrennte Stichproben
auf Signifikanz Giberpriift. In der Interventionsgruppe wurden die
Ergebnisse zu den Zeitpunkten TK1 und TK5 mit dem t-Test fiir ge-
paarte Stichproben verglichen. Die Ergebnisse der IG wurden fir
TK5 in Quartilen der PARADISE 24 Resultate unterteilt und mit einer
einfaktoriellen Varianzanalyse auf Signifikanzunterschiede der Mit-
telwerte untersucht. Als signifikant wurden Wahrscheinlichkeiten
mit einer Irrtumswahrscheinlichkeit<5 % (p<0,05) gewertet. Im
Falle einer Signifikanz wurden Post-hoc- Tests mit Bonferroni-Kor-
rektur durchgefiihrt. Die Statistiken erfolgten mit Excel (Microsoft

Office 16, Microsoft, USA), die graphischen Darstellungen mit Ori-
gin 8,5 (OriginLab Corporation, USA). Bei den skalierten Antwort-
moglichkeiten wurde die prozentuale Verteilung der positiven und
negativen Beurteilungen mit der Summation der Skalenwerte 1 bis
3 bzw. 5 bis 7 berechnet. Die jeweils auf 100 % fehlenden Werte
entsprechen dem Anteil des neutralen Skalenwerts 4.

Ergebnisse

Vergleich zwischen Kontroll- und Interventionsgruppe

Tendenziell entschieden sich mehr Mdnner als Frauen fiir die Inter-
ventionsgruppe (Geschlechterverhaltnis IG 70 % zu 30 % und KG
57 % zu 43 %, p=0,102). Die Interventionsgruppe war jiinger mit
einem Altersdurchschnitt von 38,7 10,7 Jahren gegenliber der
Kontrollgruppe mit42,3+10,9 Jahren (p=0,058). Einen signifikan-
ten Unterschied ergab sich im Paradise 24 sowohl zum Zeitpunkt
TK1 mit 34,8+ 19 Punkten in der Kontrollgruppe gegeniiber 27,7 +
16 Punkten in der Interventionsgruppe (p=0,021) als auch zum
Zeitpunkt TK5 (34,4 £ 18,9 bzw. 27,1+ 15,7 Punkte, p=0,017).
> Abb. 1 zeigt die Ergebnisse des PARADISE 24 in Quartilen (Q), die
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> Abb. 1 Psychosoziale Schwierigkeiten, erfasst mit dem Fragebo-
gen PARADISE-24, zu den Zeitpunkten TK1 nach TK5, eingeteilt in
Quartilen des Ergebnisses zu TK1. Q1 entspricht den Patienten mit
den geringsten und Q4 denjenigen mit den groBten Schwierigkeiten.
n.s. = nicht signifikant.
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mit dem Ergebnis zum Zeitpunkt TK1 berechnet sind. Bei Q1 bis
Q3 sind die Veranderungen zu TK5 nicht signifikant, Signifikanzen
ergeben sich fir Q4 in beiden Gruppen.

Interventionsgruppe

Technische Handhabung des Ruma Digital-Systems (Pro)
Die Verteilung der Nennungen bei den vier endpunktbenannten
Fragen zur technischen Handhabung des Ruma Digital-Systems
(Pro) sind in » Abb. 2 dargestellt. Bei jeder Frage (iberwiegen die
positiven Antworten bereits bei TK1, was sich zu TK5 verstérkt. Sig-
nifikante Verbesserungen zwischen TK1 und TK5 resultieren bei
der Frage, ob die Zeitdauer der Videoaufzeichnung ausreicht
(p=0,022) und der Einpragsamkeit des Gesamtablaufs (p=0,007).
In » Tab. 1 sind die prozentualen Verteilungen der positiven und
negativen Bewertungen sowie die Mittelwerte der Antworten in
den Quartilen des PARADISE 24 angegeben. Nach der fiinften An-
wendung des Verfahrens war die Vertrautheit mit dem Verfahren
gegeniiber der ersten Anwendung insgesamt signifikant verbes-
sert (p<0,008). Einen signifikanten Unterschied zwischen den
Quartilen ergab sich fiir die Frage nach der ausreichenden Gesamt-
zeit der Videoaufzeichnung nach Bonferroni-Korrektur fiir Q1 und
Q2 gegen Q3.

Sorgen und Probleme bei der Urinproben-Gewinnung

Trotz der gestiegenen Vertrautheit mit dem System sind auch bei
TK5 noch iber 30 % der Patient:innen nervos bei der Markereinnah-
me (> Abb. 3 und > Tab. 2). Die Angst vor einem Fehlversuch durch
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2 |
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o M M e m mm
1 2 3

4 5 6 7
Verstandlichkeit [1=sehr verst. 7 =sehr unverst.]

Anzahl der Nennungen
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e -
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Einpragen der Videoinf. [1=sehr leicht 7 = sehr schwer]

einen Anruf sinkt von TK1 nach TK5 signifikant (p<0,03). Zwischen
den Quartilen bestehen zu keiner Frage signifikante Unterschiede.

Psychosoziale Auswirkungen der telemetrischen
Kontrolle

Ungefdhr 80 % der Patient:innen gaben an, dass das Schamgefiihl
bei der telemetrischen Kontrolle gegeniiber der Sichtkontrolle ge-
ringer und die Alltagsbewiltigung erleichtert ist, was sich tenden-
ziell von TK1 nach TK5 verstarkte (p=0,64 bzw. p=0,28). Negativ
beurteilt wurden die beiden Fragen von 7 % bzw. 10 % der Betroffe-
nen. Zu vergleichbaren Ergebnissen kam es bei der Frage nach der
Wabhrscheinlichkeit der Weiterempfehlung (> Abb. 4 und » Tab.
3). Signifikante Unterschiede resultierten zwischen Q1 gegen Q4
sowie Q2 gegen Q3 und Q4. Bei ca. 60 % war das Vertrauen in den
behandelnden Arzt gestiegen und bei 15 % verringert. 66 % der
Patient:innen gaben eine Zeitersparnis infolge der telemetrischen
Kontrolle an. Varianzanalytisch waren die Antworten zu den Fragen
nach der Erleichterung der Alltagsbewdltigung (Q2 gegen Q4) und
nach dem Vertrauen zum Arzt (Q2 gegen Q3 und Q4) signifikant
unterschiedlich.

Die drei wichtigen positiven und negativen Aspekte
des Systems

Alle Patient:innen benannten drei fiir sie wichtige positive Aspekte.
Dabei wurde das Argument, dass das telemetrische System besser
mit der Arbeit vereinbar ist, am hdufigsten genannt. An zweiter Stel-
le stand die reduzierte Reise- und Wartezeit bei der Drogenkontrol-
le, gefolgt von der Reduktion der Stigmatisierung und Scham.
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» Abb. 2 Verteilung der Nennungen zum technischen Umgang mit dem Ruma Digital-System (Pro). Oben links: Verstandlichkeit der Ruma Digital-
System (Pro) Applikation, unten links: Einpragsamkeit der Videoinformationen, oben rechts: Gesamtzeit der Videoaufzeichnung bei der Markerein-
nahme, unten rechts: Steigerung der Vertrautheit mit dem Ruma Digital-System (Pro) von TK1 nach TK5.
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> Tab. 1

Prozentuale Antwortverteilung der positiven (1-3) und negativen (5-7) Beurteilungen zum technischen Umgang mit dem Ruma Digital-

System (Pro) sowie die Mittelwerte der Skalenwerte in Abhdngigkeit von der GroRe der psychosozialen Schwierigkeiten. Q =Quartil des PARADISE-24
Summenscore. P ANOVA = Irrtumswahrscheinlichkeit der einfaktoriellen Varianzanalyse.

Nennungen (%)

Fragen Skalenwerte
TK1 TK5
Verstdndlichkeit der Applikation 1-3 84 90
5-7 10 9
Einprdgsamkeit der Information =3 71 85
5-7 22 6
Gesamtzeit Kontrollaufzeichnung 1-3 63 71
5-7 31 25
Vertrautheit =3 85
5-7 6
35 4
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20
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_FN“ 10
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<
| J 1 J i
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Nervositat [1=gar nicht 7 =sehr]
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<
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Sorge vor Fehlem [1=gar nicht 7 =sehr groB]

Mittelwert der Skalenwerte bei TK5 P ANOVA
Q1 Q2 Q3 Q4
1.5 2,2 1,9 2,5 0,23
1,9 2,2 2,4 2,5 0,49
1,2 1,2 2,8 1,6 0,04
2,2 2,3 1.8 3,1 0,19
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» Abb. 3 Verteilung der Nennungen zu Sorgen und Problemen bei der Urinproben-Gewinnung. Oben links: Nervositat wahrend der Marker-Einnah-
me, unten links: Sorge, mit dem Ruma Digital-System (Pro) etwas falsch zu machen, oben rechts: Sorge vor Fehlversuch bei der Videokontroll-Auf-
zeichnung, unten rechts: Empfinden bei der unvorhersehbaren Aufforderung zur Urinkontrolle.

Bei den negativen Kriterien benannten 21 Patient:innen drei As-
pekte, 10 Patient:innen zwei Aspekte, 25 Patient:innen einen Aspekt
und 12 Patient:innen fanden nichts negativ am System. Dabei war
die Aussage, dass es keine Riickmeldung zum Video gab, mit Abstand
die hdufigste, gefolgt von dem Problem, dass die Applikation auf dem
Smartphone nicht gut funktionierte (9 Patient:innen, 6 verschiedene
Smartphone-Typen) und die Wartezeit von einer Stunde zwischen
Markeinnahme und Probengewinnung zu lang sei.

Diskussion

Da sich alle Patient:innen zum Zeitpunkt der Untersuchung auf-
grund einer Drogenabhangigkeit in ambulanter therapeutischer
Behandlung befanden und um das Therapieziel nicht zu geféhrden,
war eine Randomisierung der Gruppenzugehdorigkeit, bei der
Patient:innen u.U. einem von ihnen ungewollten Verfahren ausge-
setzt worden waren, nicht vertretbar. Es ging in der vorliegenden
Arbeit auch nicht um die Frage, ob das telemetrische Verfahren fir
alle Patient:innen geeignet ist, sondern
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»>Tab.2 Prozentuale Antwortverteilung der positiven (1-3) und negativen (5-7) Beurteilungen zu Sorgen und Problemen bei der Urinproben-
Gewinnung sowie die Mittelwerte der Skalenwerte in Abhdngigkeit von der GroRe der psychosozialen Schwierigkeiten. Q=Quartil des PARADISE-24
Summenscore. P ANOVA = Irrtumswahrscheinlichkeit der einfaktoriellen Varianzanalyse.

Fragen

Nervositat bei Marker-Einnahme

Sorge, etwas falsch zu machen

Angst vor Fehlversuch durch
Anruf

Gefiihl bei der nicht an-
gekiindigten Kontrolle

35 4
30 4
25 4

20 4

Anzahl der Nennungen

354

30

25

20

Anzahl der Nennungen

Skalenwerte

1-3

1-3
5-7
1-3
5-7
1-3
5-7

9

1

Alltagserleichterung [1 = sehr stark 7 = gar nicht]

2

2

3

3

Nennungen (%)

TK1 TK5

59 60
32 31
a4 47
37 34
49 65
32 22
68
31

TK1

. K5

4 5 6 7
Scham [1=sign. weniger 7 =sign. stérker]

TK1
TS

4 5 6

7

Mittelwert der Skalenwerte bei TK5 P ANOVA
Q1 Q2 Q3 Q4
1,6 1.8 2,2 2,7 0,34
1,9 2,6 3,1 3,5 0,06
1,6 1.9 1.9 2,9 0,25
1,5 2,3 2,4 1.8 0,61
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» Abb. 4 Verteilung der Nennungen zur Auswirkung der telemetrischen Kontrolle. Oben links: Veranderung der Stigmatisierung oder Scham bei der
Urinabgabe, unten links: Verinderung der Alltagsbewiltigung gegentiber Sichtkontrolle, oben rechts: Anderung des Vertrauens zum Arzt, unten
rechts: Wahrscheinlichkeit einer Weiterempfehlung des telemetrischen Systems an einen Freund.

= ob es eine Patientengruppe mit bestimmten Merkmalen ist,

die das telemetrische Verfahren favorisiert,
= inwieweit das Ruma Digital-System (Pro) fiir Interessierte auch

nach mehrmaliger Nutzung als Kontrolle der Beigebrauchs-

freiheit vorstellbar ist und

= welche Vor- und Nachteile aus dem telemetrischen Verfahren

hervorgehen.

134

Patient:innen der Kontroll- und Interventionsgruppe

Die aktuellen Daten zeigen, dass tendenziell jingere, mannliche Pa-
tienten fir die eingesetzte Methode affiner sind, dartber hinaus
hatte die Interventionsgruppe signifikant geringere psychosoziale
Schwierigkeiten. Ob es sich bei den Merkmalen um einen kausalen
Zusammenhang handelt, kann mit den vorliegenden Daten nicht
entschieden werden. Eine groRere Affinitat zu technischen Neuerun-
gen konnte als zentraler Faktor ebenfalls in Betracht kommen. Dies
kann aber mit den vorliegenden Daten nicht beantwortet werden.
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»Tab.3 Prozentuale Antwortverteilung der positiven (1-3) und negativen (5-7) Beurteilungen zu den Auswirkungen der telemetrischen Kontrolle
mit Hilfe des Ruma Digital-System sowie die Mittelwerte der Skalenwerte in Abhangigkeit von der GroRe der psychosozialen Schwierigkeiten. Q =Quar-
til des PARADISE-24 Summenscore. P ANOVA = Irrtumswahrscheinlichkeit der einfaktoriellen Varianzanalyse.

Nennungen (%)

Fragen Skalenwerte
TK1 TK5
Scham bei der Urin-kontrolle 1-3 74 79
5-7 6 7
Erleichterung der Alltagsbewalti- ~ 1-3 76 82
gung 5-7 13 10
Vertrauen zum Arzt 1-3 53 59
5-7 15 15

Wenn man die in »Abb. 1 dargestellten Reduktionen solcher
Schwierigkeiten von TK1 nach TK5 als Erfolg der gesamten Therapie
wertet, dann ist das Ruma Digital-System (Pro) aber auf jeden Fall
auchin kritischen Féllen einsetzbar, da signifikante Verbesserungen
der psychosozialen Lage gerade in dieser Gruppe und sowohlin Kon-
troll- als auch in der Interventionsgruppe auftraten. Die hohe Ner-
vositdt bei der Markereinnahme, die Sorge, etwas falsch zu machen
(»Tab. 2) und die insgesamt kritischere Bewertung des telemetri-
schen Systems in Q4 der Interventionsgruppe (> Tab. 1-3) standen
den psychosozialen Verbesserungen offensichtlich nicht im Weg.

Akzeptanz der telemetrischen Methode im zeitlichen
Verlauf

Bereits beim ersten Nutzen des Ruma Digital-Systems (Pro) ist die
Verstdndlichkeit und die Einpragsamkeit der Informationen in der
Applikation gut, was sich mit groRer werdender Vertrautheit mit
dem System tendenziell noch verstarkt. Die zunehmende Routine
erklart auch den prozentualen Riickgang derjenigen, denen die ma-
ximal zweiminitige Videoaufzeichnung der Markereinnahme zu
kurzist.

Vor- und Nachteile des telemetrischen Verfahrens

Unter den drei wichtigsten positiven Eigenschaften fanden sich zwei
pragmatische und ein psychosozialer Aspekt. Die bessere Vereinbar-
keit mit dem ausgetiibten Beruf und der Wegfall der Reise- und War-
tezeit zu den therapeutischen Zentren bedeuten eine Erleichterung
und Normalisierung des Alltags, die Reduktion des Scham- bzw. Stig-
matisierungsgefiihls, das bei der Sichtkontrolle der Miktion bei vie-
len Patient:innen auftritt, eine soziopsychologische Erleichterung.
Das Letztgenannte reduziert die Wahrscheinlichkeit einer belasteten
therapeutischen Allianz und wird damit einen wesentlichen Beitrag
zum Therapieerfolg leisten konnen [17-20]. Die von Patient:innen
als Sicherheitsnetz empfundene Kontrolle der Adhdrenz [7] bleibt
erhalten und wird durch den per Push-Nachricht vermittelten Zeit-
punkt noch weniger antizipierbar, gleichzeitig wird die Ressource Ei-
genverantwortlichkeit [27] aktiviert, da die Selbstbeteiligung am
gesamten Kontrollprozess gegeniiber anderen Verfahren wesentlich
hoher ist. Der/die Patient:in wird sich nicht mehr als passiven Teil

Mittelwert der Skalenwerte bei TK5 P ANOVA
Q1 Q2 Q3 Q4
2,1 2 23 2,8 0,52
1,8 0,9 1,6 2,7 0,04
1,6 1,1 2,3 2,8 0,01

eines fremdbestimmten Kontrollsystems sehen, sondern als aktives
Glied beim Erhalt der Therapietreue und der Starkung der Abstinenz-
motivation.

Als negativ wurde in erster Linie die Tatsache gesehen, dass es
keine Riickmeldung Giber die Korrektheit der videokontrollierten
Markereinnahme gab. Hier zeigt sich, dass sich der/die Patient:in
als Teil eines Teams bevorzugt, das gemeinsam und im gegensei-
tigen Austausch die Adhdrenz aufrecht erhdlt. In der ndchsten Soft-
ware-Version wird eine solche Nachricht beriicksichtigt.

Dass die Applikation auf dem Smartphone in einigen Féllen nicht
storungsfrei funktionierte, kann nicht auf einen bestimmten Smart-
phone-Typ zurilickgefiihrt werden. Bei den insgesamt 9 Personen,
die dies duRerten, waren sechs verschiedene Smartphone Marken
vertreten. Daherist es wahrscheinlich, dass eine unzureichende Netz-
abdeckung die zwischenzeitlichen Probleme hervorgerufen hat.

Die ebenfalls kritisierte Zeitspanne von einer Stunde zwischen
Markereinnahme und der Probengewinnung ist aus Griinden der
Nachweis-Sicherheit nicht zu verkiirzen. Aus vorangegangenen Ki-
netikanalysen [21] und einer Anwenderstudie [22] geht hervor,
dass unabhdngig von der Komposition und Menge aufgenomme-
ner Speisen und Getrdnke der Marker bei korrekter Einnahme nach
60 Minuten im Urin in allen Fallen nachgewiesen werden kann. Die
Sicherheit, dass bei korrekter Anwendung des Verfahrens dies auch
zweifelsfrei festgestellt werden kann, wird auf jeden Fall auch im
Interesse des/der Patient:in liegen. Eine Erkldrung fiir die negative
Bewertung kénnte sein, dass bei der Einflihrung des Ruma Digital-
Systems (Pro) in einigen Féllen nicht hinreichend genug darauf auf-
merksam gemacht worden ist, dass die 60-miniitige Wartezeit frei
nutzbarist.

Schlussfolgerungen

Sicherlich ist das Ruma Digital-System (Pro) nicht fiir alle Patient:innen
geeignet bzw. von ihnen erwiinscht, wie bereits die problemlose Re-
krutierung beider Untersuchungsgruppen zeigte. Diejenigen, die sich
initial fiir das System entschieden, bewerteten es auch nach mehrma-
ligem Gebrauch zum iberwiegenden Teil positiv. Damit stellt es eine
praktikable Ergénzung eines ganzheitlichen Therapiemoduls und eine
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Alternative zur Sichtkontrolle beim Urinieren (SKU) und zur Sichtkon-
trolle bei der Markereinnahme (SKM) dar. In Bezug zur Bedeutung von
MaRnahmen zum Riickfall- und Adhérenz-Monitoring fiir den thera-
peutischen Erfolgist das Verfahren beiden Sichtkontrollen Giberlegen.
Nach Grawe [28] sind die vier Grundbediirfnisse Selbstwerterhéhung,
Lustgewinn/Unlustvermeidung, Bindung sowie Kontrolle bzw. Orien-
tierung. Werden diese Beddirfnisse verletzt bzw. nicht ber{icksich-
tigt, ist die therapeutische Allianz geschwacht bzw. gefdhrdet.
Wenn SKU vom/von der Patient:in als menschenverachtend und
entwiirdigend [7, 9] und vom therapeutischen Personal ebenfalls
als schwer belastend [29] empfunden wird, ist die Annahme nahe-
liegend, dass Grundbediirfnisse in mehrfacher Weise verletzt wer-
den. Dies ist insbesondere auch im Kontext von Traumafolgesto-
rungen (u. a. durch sexuellen Missbrauch in der Kindheit) sowie bei
chronischen Schmerzpatient:innen zu beriicksichtigen, die spezielle
Bedirfnisse nach Schutz und Sicherheit im Kontext von Abstinenz-
und Verlaufskontrollen haben. Nach Grawe [28] sind neben der Be-
riicksichtigung von Grundbedirfnissen der Patient:innen auch die Fak-
toren Probleme (hier: intrapersonale und interpersonelle Probleme
bei SKU) sowie Problembewaltigung zentrale Wirkfaktoren einer The-
rapie. SKM beriicksichtigt zwar die Wiirde der Patient:innen, ldsst aber
der Selbstverantwortlichkeit, die wiederum zur Selbstwerterhéhung
beitragen kann, weniger Spielraum. Aus juristischer Sicht wird die te-
lemetrische Kontrolle dem Urteil des Bundesverfassungsgerichtes aus
dem Jahr 2022 gerecht, die eine Verfassungsbeschwerde gegen be-
aufsichtigte Drogenkontrollen in Justizvollzugsanstalten zulief [30].

Ethische Aspekte

Die Studie wurde gemaR den Vorschriften und Grundsdtzen der De-
klaration von Helsinki durchgefiihrt und von der Ethikkommission
der Landesarztekammer Rheinland-Pfalz sowie dem Ethical Com-
mittee of Substance Abuse Prevention of the A-Clinic Foundation of
Finland genehmigt.
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