WHO: Studie substitucni terapie zavislosti
na opioidech a HIV/AIDS

Formulare pro pre-interview



WHO: Sudie substitu?ni terapie zavislosti na opioidech a HIV/AIDS

PRE-INTERVIEW NA PO?ATKU OBDOBI
?AsT A: FORMULA? OBECNE ZP?SOBILOSTI

ID U?ASTNIKA: [ ]
ID TAZATELE: /
U?ASTNICKE CENTRUM PC: [
DATUM: / /
Al. JeVammezi 18 a65 lety (v?etn?)? Ano Ne

A2. Matetrvalé bydlit? v takove vzddenosti od za?izeni, kde v
sou?asné dob? podstupujete |€?bu, abyste sem mohl/a dojizd2t? Ano Ne

A3. Je osoba dusevn? zp?sobila (podle posouzeni |éka?e) k tomu, aby
poskytlainformovany souhlas s U?asti v této studii (tj. Zadné poskozeni
kognitivnich funkci, mentalni retardace, psychotické symptomy, atd.) Ano Ne
A4. Jeklient fyzicky natolik v po?adku, aby se mohl U?astnit studie? Ano Ne

V piipadé odpovédi “NE” na kteroukoli z otazek A1-A4 = konec (nezpusobily/a)

A5. Existuji n?aké okolnosti, které by Vam v nasledujicich 6 m?sicich branily
dochézet do 1€?ebného za?izeni? (nap?. probihgjici trestni ?zeni,
planovana cesta, atd.) Ano Ne

A6. Podstupujete v sou?asné dob? jinou |€?bu zavislosti na opioidech
(tj. krom? €2y v tomto za?izeni)? Ano Ne

A7. Méte n?aké zdravotni potize, které mohou b?hem nasledujicich

6 m?sic? vyZadovat hospitalizaci? Ano Ne
A8. Byl/ajste v poslednim m?sici v ochranné |€?b? nebo ve vazb?? Ano Ne
A9. [pouze Zeny] Jste v sou?asné dob? t?hotna nebo kojite? Ano Ne

V p?ipad? odpov?di “ANO” na kteroukoli z otazek A5-A9=» konec (nezp?sobily/a)
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WHO: Sudie substitu?ni terapie zavislosti na opioidech a HIV/AIDS

PRE-INTERVIEW NA PO?ATKU OBDOBI
? AsT B: FormuLA? MKN-10 (zAVISLOST NA OPIOIDECH)

Nasledujici otézky se ptaji na symptomy spojené s VaSim uzivanim heroinu nebo jiného
opidu, kv kterému nyni podstupujete terapii. Otazky se vztahuji k dob? t?sn? p?ed
zahgenim vadi sou?asné 1é?by.

[U p?idusnych poloZek nahra?te " navykovou latku" nazvem uzivaného opioidu]

B1l. Poci?ova/ajste silné nutkani (nebo touzil/a) uzit navykovou latku?

("chu?") Ano Ne
B2. Bylo proVaés obtizné nebo nemozné mit uzivani navykove latky pod A N
kontrolou? o ©
B3. Trp?/ajste abstinen?nimi p?iznaky poté, co jste n?jakou dobu byl/a
bez navykove | atky? Ano Ne
B4. Uiiva,llgjste né_vykovqu latku, abyste zmirnil/a/se zbavila/a nebo Ano  Ne
zabranil/a abstinen™im p?iznak?m?
B5. Vaml/ajste s, Ze jste pot?eboval/a vice navykové latky, abyste
dosahl/a stejnych fyzickych nebo psychickych 4?ink?? Ano Ne
("tolerance")
B6. M ’?I /ajste b?hem l;lilvanl névyk_ové | atky sklony Ano  Ne
sv? styl/zp?sob uzivani nem?nit?
B7. StavaloseVam, Zejste kv?i navykové latce stale vice zanedbaval/a
Ano Ne
jinou zébavu nebo zgmy?
B8. M,?I/ajst,e QUéevnl' nebo fyzické potize kv uzivani Ano  Ne
navykove | atky?
B9. Pokra?oval/ajste v uzivani navykové latky i p?esjasné dkazy Ano  Ne

0 jgjich Skodlivych nasledcich?

B10. Jak dlouho jste timto zp?sobem problémov? drogy uzival/a?
a. vletech

b. v m?sicich

Pokud jsou p?7itomny 3 nebo vice symptom? z B1, B2, B3, B5, B7 aB9, jedna se o zavidost.

B1l. a Zaznamenejte, zda se jedna o (syndrom) zavislost na opioidech Ano Ne
(F11.2)

b. pokud “ ano” , zaznamenejte konkr étni opioid:

Pokud “ano” u B11 2*P?EJD?TE K INFORMOVANEMU SOUHLASU
Pokud “ne’=>KONEC (nezp?sobily/4)
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| NFORMACE PRO U?ASTNIiKY

WHOQO: STUDIE SUBSTITU?Ni TERAPIE
ZAvisLosTI NA opioiDEcH A HIV/AIDS

Hlavni tazatel:
Telefonni ¢islo:

Uvod. Byl/a jste pozadan/a, aby jste se z(lastnil/a vyzkumné studie, kterd se v sou¢asné dobé
provadi v nékolika zemich v Asii a Evropé. Cilem této studie je prizkum zkuSenosti klientd
podstupujicich udrzovaci terapii zavislosti na heroinu a jinych opioidech. Vase ucast ve studii je zcela
dobrovolna a mizete se kdykoli rozhodnout z ni vystoupit. Nez date sviij souhlas s ucasti ve studii,
prectéte si prosim peclivé nasledujici informace, a chcete-li se na néco zeptat, obrat'te se na tazatele.

Stru¢ny obsah vyzkumu. Cilem tohoto projektu je prizkum zkusenosti klientl v udrzovaci terapii
(napf. metadon nebo buprenorfin), kterou podstupuji kvili problémim souvisejicim se zavislosti na
heroinu nebo jiném opioidu. Tato studie sbird informace o zdravotnim stavu a pocitu pohody a
rizikovych faktorech uzivani drog a pfenosu krevné-prenosnych virti. Jejim cilem je také zjistit, jak se
situace klientd mize po urcité dobé 1éCby a ptijatych opatfenich zlepsit.

Pokud se rozhodnete studie U?astnit, budete poZzadan/a o rozhovor se skolenym tazatelem. Tento rozhovor se bude tykat Vaseho zéazemi a
zkuSenosti s programem [€%by. Bude trvat asi 90 minut. Budete také pozadan/a, abyste se z?astnil/a dalSich dvou rozhovor?, po 3 m?sicich

od zahgeni 1€?by aznovu po 6 m?sicich od vstupu do [é€%by. Otézky p? dvou pozd?Sich rozhovorech budou podobné otazkém v prvnim
rozhovoru, ale rozhovor bude kratsi.

P2 rozhovorech budete dotazovan/a nap?. na:

zpisob Vaseho uzivani drog pfed zahajenim 1écby zavislosti;

Vase predchozi rizikové chovani co se tyCe uzivani drog a sexu/sexualnich aktivit;
Va3 souCasny zdravotni stav;

Vase soucasné socialni a rodinné zazemi;

e piedchozi trestnou ¢innost.
Krom? toho jest? na po?atku studie budete pozadan/a o vzorek krve k testovani na ptomnost viru HIV a hepatitidy typu B a C nebo o
souhlas se zaznamenanim vysledk? b?zného krevniho testu pro U?ely tohoto vyzkumu. Budete také pozadan/a o vzorek krve nakonci studie
av pr?b?hu projektu o vzorky mo? kvl testovani na p?itomnost drog alék? ve vaSem organismu. P?ed odb?rem krve budete informovani
0 v&ech testovanych virech a moznych vysledcich test?. O vydedcich t2chto test? budete informovani |éka?em vokamziku, kdy budou
vysledky zndmé. Léka?sVéami bude diskutovat jakakoli témata, kterd Vs budou zajimat.

Zachovani anonymity. Vase jméno nebude zaznamenano nikde na formulafich. Abychom zachovali
Vasi anonymitu, veskeré informace, které poskytnete, budou zapsany pod ¢islem. Vase jméno nebude
uvefejnéno v zadnych zpravach nebo dano k dispozici bez Vaseho pisemného souhlasu.

Rizika. S ucasti v této studii je spojeno jen velmi malo rizik. Moznym rizikem je vSak poruseni Vasi
anonymity. Pro jeji zajisténi bude u¢inéno maximum.

Nekteré otazky jako napt. ty tykajici se VaSeho sexualniho chovani nebo piedchozi trestné Cinnosti
Vam mohou byt nepfijemné a Vy mate pravo na n€¢ neodpovidat.

Vyhody. Prestoze Vam vase ucast neptinasi zadné konkrétni vyhody, mtzete ndm pomoci zarucit,
aby udrZovaci terapie zavislosti byla poskytovana tim nejlep$im zpisobem a aby s ni spojené
zdravotnické sluzby vychazely z potieb pacientu.

Jiné informace. Vase ucast ve studii je zcela dobrovolnd a miiZzete pii rozhovoru odmitnout
odpovédét na kteroukoli otazku. Mizete také kdykoli ze studie vystoupit. Vase rozhodnuti dale se
studie neucastnit nijak neovlivni terapeutické sluzby, kterych nyni vyuZzivate nebo které pro vas
pfichazeji v tvahu v budoucnosti. Vase otazky tykajici se tohoto projektu zodpovime kdykoli.
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Pokud chcete dalsi informace o studii, kontaktujte prosim:
e koordinatora projektu MUDr. Viktor Mravcéik, NMS, telefon 296 153 391.

Tato studie byla posouzena [ etickou komisi]. Prejete-li si prodiskutovat projekt s nékym,
kdo se jej pfimo neucastni, konkrétné co se ty¢e metod, Vasich prav jako ucastnika, nebo pokud
chcete podat anonymni stiznost, obratte se prosim na [odpovédného ufednika mistni etické komise
(telefon ......... , pana/pani .............. ].

DEKUJEME
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FORMULA? NA INFORMOVANY SOUHLAS

WHOQO: STuDIE SUBSTITU?Ni TERAPIE
ZAvISLOSTI NA oPloiDECH A HIV/AIDS

1. Ja, , souhlasim s 0cCasti ve
vyzkumném
jméno/a piijmeni

projektu: “WHO: Spolecna studie substitucni terapie zévislosti na opioidech a HIV/AIDS”.

2. Potvrzuji timto, Ze mi

................................................................. podrobné a k mé spokojenosti vysvétlil/a
jméno/a piijmeni

povahu, cile a diisledky vyzkumného projektu, ptedev§im jaky vliv na mé mohou mit, a Ze svij
souhlas davam dobrovolné.

3. Krom¢ tcasti na rozhovorech souhlasim také s tim, ze:

a. budu kontaktovan/a kvili naslednym rozhovorim po 3 a 6 mésicich po prvnim
rozhovoru;

b. poskytnu vzorky krve pro testovani na pfitomnost vird pii zahajeni studie a po 6
mesicich sledovani nebo dam k dispozici vysledky béznych testi provedenych v
zafizeni;

c. poskytnu vzorky moci pro testovani na pfitomnost drog pfi zahdjeni studie a po 3 a 6
mesicich sledovani.

4. Me¢l/a jsem moznost se zeptat na ptipadné fyzické nebo dusevni problémy, kterymi mohu
trpét v dusledku ucasti v této studii.

5. Obdrzel/a jsem pisemné Informace pro Gcastniky.

6. Uvédomuji si, ze Gcast v tomto vyzkumném projektu mi nemusi pfinést zadné piimé

vyhody a Ze mohu svlij souhlas stdhnout kdykoli, aniz by to mélo jakykoli vliv na ma
prava nebo na povinnosti vyzkumnikti, nebo na 1écbu nebo jiné sluzby, kterych vyuzivam
v soucasnosti nebo mohu vyuzit v budoucnosti od Psychiatrického oddé€leni Masarykovy
nemocnice, Usti nad Labem.

7. Souhlasim s tim, ze data ziskana z vysledkt studie mohou byt publikovéana, za podminky,
ze nebudu moci byt identifikovan/a.
8. Prohlasuji, Ze jsem star$i 18-ti let.
Podpis ucastnika vyzkumu: datum:

Podpis svédka:

Tiskem jméno svédka:

Ja, , jsem popsal/a
vyzkumny projekt a povahu a disledky postupi, které studie zahrnuje. Podle mého nézoru
klient/ka tomuto vysvétleni porozumél/a a dava sviij souhlas dobrovolng.

podpis: datum:

funkce v projektu:
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PRE-INTERVIEW NA PO?ATKU OBDOBI

?AsT D: FORMULA? PRO KONTAKT

ID U?ASTNIKA: |
ID TAZATELE: /
U?ASTNICKE CENTRUM PC: I
DATUM: / /

Pro tento vyzkumny a l€?ebny program je velmi d?ezité, abychom s Vami z?stali v kontaktu.
Po t?ech a Sesti m?sicich sledovéni Vés bude nas vyzkumny tym kontaktovat, aby si s Vami
domluvil sch?zku.

Cht?i bychom byt schopni Vas vyhledat i v p7ipad?, Ze na Vs ztratime spojeni kvi zm?n?
adresy nebo odpojenému telefonu. Pokud Vas neni mozné kv?i sch?zce kontaktovat, p?estoze
jste se nep?est?hoval/a nebo nezm™il/a ?7ido, radi bychom kontaktovali n?koho, kdo nam
pom?Ze se s Vami spojit. M?Ze to byt Vad/e partner/ka, p7itel/kyn?, rodi?, bratr, sestra nebo
jiny p?ibuzny.

V p?pad?, Ze nam date spojeni na VaSe p?buzné nebo p?atele, oznamte jim prosim, Ze jste
nam poskytl/a jejich jména coby kontaktnich osob pro tuto studii. Nemusi znat podrobnosti
vyzkumu, sta?i to, Ze s nami spolupracujete na vyzkumném projektu.

Informace, které od Vés dostaneme, budou uloZeny odd?en? od VaSich odpov?di. Budou
pouZity vyhradn? pro vyhledani klienta pro sledovani a nebudou p?edany nikomu jinému.
V&echny tyto informace z?stanou dv?rné. Krom? toho neposkytneme nikomu z kontaktnich
osob blizSi informace o povaze vyzkumu, pouze to, Ze jste byl/a pozadan/a, abyste se
U?astnil/a studie o zdravi.

[Zaznamengjte prosim Udaje o t?ech kontaktnich osobach. Pokud mate pocit, Ze klient Zije v
obzvlast? nestal ém prost?edi, m?li byste ziskat vice informaci.]

[POZNAMKA: Tento formul&? by m?l byt uloZen na jiném mist? nez dotazniky z rozhovor? s
participantem, protoZe jsou na n?m uvedena jména. Bude také vyZadovan p?i sledovani po 3
m?sicich. Ujist?te se prosim, Ze formul@? je uloZzen na bezpe?ném, dob?e zabezpe?eném a
snadno dostupném mist?. Nap?. v participantov? zdravotni kart? nebo ve specialn? ozna?ené
slozce ulozené v centru.]
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PO?ATE?Ni OBDOBI

POZADOVANE INFORMACE ODPOV?? KLIENTA
KLIENT IDOstnika: /[ | | | |
Celéjméno

Datum narozeni
Telefonni 7islo dom?
Telefon do préce
Mobilni telefon
Email

Adresa

Jak dlouho zde Zijete?

Plénujete se v negblizSi dob?
p?est?hovat?
Kam?

Kdo svami Zije?
Celé jméno a vztah
Celé jméno a vztah

Celé jmeno a vztah
KONTAKTNI OSOBA 1

Celé jméno a vztah
Adresa

Telefonni ?isla
KONTAKTNi OSOBA 2

Celé jméno a vztah
Adresa

Telefonni ?isla
KONTAKTNI OSOBA 3

Celé jméno a vztah
Adresa

Telefonni ?isla
VYZKUMNIK - SCHUZKA

Nechat vzkaz?

Sjinou osobou?

Jaky vzkaz?

Jiné?
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SLEDOVANI PO T?ECH M?SICiCH

P?i rozhovor ech po t?ech m?sicich sledovani by si tazatelé m?li ov??it, Ze spojeni, které klienti uvedli p7?i
vstupnim rozhovor u, je stale platné. Jakékoli nové nebo opravené informace vypl?te do této tabulky a
star é Udaj e p?eskrtn?te.

POZADOVANE INFORMACE ODPOV?? KLIENTA

KLIENT ID U?astnika: T A AR S |

Telefonni 7islo
Telefon do prace
Mobilni telefon
Email

Adresa

Plénujete se v ngjblizsi dob?
p?est?hovat?
Kam?

Kdo svami zije?
Celé jméno a vztah
Celé jméno a vztah

Celé jmeno a vztah
KONTAKTNI OSOBA 4

Celé jméno a vztah
Adresa

Telefonni 7isla
KONTAKTNI OSOBA 5

Celé jméno a vztah
Adresa

Telefonni ?isla
KONTAKTNI OSOBA 6

Celé jméno a vztah
Adresa

Telefonni ?isla

VYZKUMNIK - SCHUZKA
Nechat vzkaz?
Sjinou osobou?
Jaky vzkaz?
Jiné?
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UKON?ENi LE?BY

IDU?ASTNIKA: [ || [
ID TAZATELE: [ [ [
U?ASTNICKE CENTRUM (PC): |
DATUM: | M?S/

Tento formulaf zaznamenava tcastnikovy diivody pro vystoupeni z udrZzovaci terapie a mél by byt

vyplnén pouze, kdyz participant ukonci lécbu.

Poznamka: Vystoupeni z lécby nezamezuje participantovi pokracovat ve studii po 3 a 6 mésicich.

1. Datum ukondeni: / /

2. ZAKROUZKUJTE, PROSIM, HLAVNi D?VOD PARTICIPANTOVA UKON?ENI LE?BY.
1 — Zdravotni/psychické dvody, které se nevztahuji ke sledované droze
(up?esn?te d?vod: )

2 - Uv2zni
3 —Vynechano 7 po sob? jdoucich davek substitu?ni |atky

4 — Nadm?rna konzumace alkoholu, ktera se neslu?uje slé?bou/ovliv?uje dodrZzovani podminek
€%y

5 - Vystoupeni z |€?by — nespokojenost s|€?bou — jind nez nevyhovujici medikace

6 — Vystoupeni z 1é¢by — toxické nebo vedlejsi ucinky ve spojeni s drogou uzivanou pii 1é¢be
(vypliite prosim Formular nepriznivych uddalosti)

7 — Vystoupeni z 1é¢by — participantovi nevyhovuje medikace

8 — Vystoupeni z 1é¢by — participant upustil od [€?by, protoZe |éky “nezabiraly”

9 — Vystoupeni z 1é¢by — participant upustil od |é€?by z pracovnich d?vod?

10 — Vystoupeni z 1é¢by — participant upustil od 1€2by kv2i rodinnym problém?m

11 — Vystoupeni z [écby — participant se odstéhoval z oblasti

12 —Jiny dvod (up?esn?te: )

Formul&?vyplnil/a

Podpis vyzkumnika: Datum: / /
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FORMULA? VYSTOUPENI ZE STUDIE

IDU?ASTNIKA: [ || [
ID TAZATELE: [ [ [
U?ASTNICKE CENTRUM (PC): |
DATUM: | M?S/

Tento formulaf zaznamenava tcastnikovy divody pro vystoupeni z evaluacni studie a zda participant
dokonc¢il studijni protokol.

POZNAMKY:
1. Tento formulat by mél byt vyplnén pro vSechny ucastniky studie — v ptipadé
participantova uspésného dokonceni studie by méla byt zakrouzkovana polozka €. 3.

2. Vystoupeni z evaluaéni studie nemusi nutné znamenat, Ze ucastnik prerusil souc¢asnou
1é¢bu v ramci programu udrzovaci terapie.

1. Vystoupeni ze studie ANO NE

2.Datum ukonceni: / /

3. ZAKROUZKUJTE PROSIM HLAVNI D?VOD PARTICIPANTOVA UKON?ENi U?ASTI VE stupii. Jestlize
participant nevystupuje ze studie, zakrouzkujte - neaplikovatelné

1 — Podepsal/a informovany souhlas, ale nezahgjil/a |é?bu

2 — Stahl/a sv?j souhlas s (7asti ve studii

3 —Nasili nebo vyhroZovéani nésilim pracovnik?m za?Zizeni nebo vyzkumnik?m

4 — Hospitalizace po dobu vice nez 6 tydn?, kterd neumoz?uje U?ast ve studii

(p?i?ina hospitalizace: )
5 -V 7?zni nebo ochrannalé?ba po dobu vice nez 6 tydn?, kterda neumoz?2uje U?ast ve studii
6 — Umrti (datem ukon?eni je datum Gmrti; vypl?te prosim Formul&? nep?iznivych udal ost))
(p?i?ina smrti, pokud je

nama: )

7 — Pacienta nebylo mozné pro dalsi dledovani vyhledat

8—-Jiny dvod (up?esn?te: )

99 — Neaplikovatelné

4. Ukon?eny protokol ANO NE

Datum vypln?ni: / /
(Usp?8n? ukon?ené rozhovory na po?atku [€?by, po t?ech a Sesti m?sicich sledovani)

Formul&?vyplnil/a

Podpis vyzkumnika:
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FORMULA? NEP?IZNIVYCH UDALOSTI

. . / / /

ID U?ASTNIKA: ID TAZATELE: T PC: B DATUM

C. TYP UDALOSTI D. SOUVISEJiCi | E. ZAVAZNOST F. REAKCE NA UDALOST G. JINA OPATRENI H. VYSLEDEK
S LECBOU?
1=0¢&ekavany dusledek 1=Rozhodné 1=Mirna 1=Zadna 1=Zadna 1=Vyfeseno, bez nasledki
2=Neodekavany dusledek  2=Pravdépodobn&  2=Stfedni 2=Trvalé preruseni 2=Ambulantni |é&ba 2=Doposud nevyfeseno
3=Jina neodekavana 3=Mozna 3=Vysoka 3=Doc¢asné preruseni 3=Hospitalizace g:ﬁem’rella}
udalost 4=Vzdalen& 4=Zivot ohrozujici ~ 4=Snizeni davky =Neni znamo
4=0Qpakujici se 5=Rozhodné ne 5=Zemfrella 5=Zvyseni davky
onemocnéni 6=Neni znamo
5=ZhorSeni chronického
stavu
G H
B. Datum vzniku N P . E F Jina Vyslede
A. Popis nepfiznivé udalosti: udalosti: Typ  Souvislost ~ Zévaznost = Reakce |, . on; k . Datum vyFeseni:

1. / / / /

2 / / / /

3 / / / /

4 / / / /
Podpis tazatele: Datum podpisu: / /
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