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UvoD

Tento protokol shrnuje principy a postupy pro multicentrickou evaluaci procesu a vysledki
programi WHO zaméfenych na lécbu zavislosti na opioidech a s tim souvisejici 1éCby
HIV/AIDS a preventivnich postupt v Asii a vychodni Evropé. Ocekava se, Ze sbér dat pro
tuto studii probéhne ve tfech asijskych a nejméné dvou vychodoevropskych zemich (Cina,
Indonésie, Thajsko, Litva, Polsko a Ceska republika). Spolupracujici vyzkumna zafizeni v
téchto zemich, tzv. u€astnicka centra (Participating Centres, PC), budou ve vlastnich zemich
zodpovédna za sbér hodnoticich dat o programech |éCby, které se projektu u€astni. Kvalitu
sebranych dat budou garantovat dvé koordina¢ni centra (Coordinating Centres, CC) v
Australii a Svycarsku.

Evaluace se bude provadét po dobu dvou let. Podatecni Sestimésicni faze bude zahrnovat
dokon¢eni studijniho protokolu a Skolicich materialt a provedeni pilotniho testovani postupt
sbéru dat. Faze sbéru dat bude zahrnovat ziskani souborl uUCastniki na pocatku IéCby
zavislosti na opioidech béhem Sestimési¢niho obdobi, se zpracovanim fady dokumentl pro
sbér dat v pocate€nim obdobi a v dobé 3 a 6 mésicu po zahajeni IéCby. Poté bude
nasledovat Sestimési¢ni faze analyzy dat a psani zavérecnych zprav.

Tento projekt sponzorovany WHO vyuziva model spoleéného multicentrického sbéru dat,
ktery byl uspé&Sné pouzit v jinych vyzkumnych projektech WHO, zaméfenych na otazky
zdravotniho stavu ve vztahu k hodnoceni a Ié€bé drogovych a alkoholovych zavislosti ve
vyspélych i rozvojovych zemich.

VYCHODISKA

Zavislost na opioidech a injek&ni uzivani drog je vaznym problémem nejméné ve 138 zemich
svéta. Odhaduje se, ze 13,5 miliénd lidi uziva opioidy, z nich 9,2 milionGd heroin. To
predstavuje 0,2 % celkové svétové populace. Globalni epidemie uzivani heroinu se neustale
Sifi a stava se rostoucim bfemenem, pfedevs§im v rozvojovych zemich, kde pfinasi dalSi
zdravotni a socialni problémy. Ke zvladani zavislosti na opioidech v rozvojovych zemich a
transformujicich se statech je tfeba vytvofit Siroké spektrum moznosti 1éCby v dané lokalité.
Rapidni Sifeni HIV mezi injek¢nimi uzivateli drog v mnoha Castech rozvojového svéta dale
zdUraznuje nevyhnutelnost zavedeni komplexniho Ié€ebného postupu.

V souclasnosti neexistuje jedina univerzalni 1éEba zavislosti na opioidech, presto vsak
néktera fakta naznacuji, Ze pribéh zavislosti na opioidech mize podstatné ovlivnit Siroka
Skala IéCebnych postupu. Ve velkém rozsahu se zkouma substituéni terapie, tento vyzkum
vSak probiha pfedevSim ve vyspélych statech. Vice nez 100 studii se nezavisle na sobé
zabyvalo udrzovaci substituéni terapii a vdechny shodné informuji o pfinosech pro ty, kdo
terapii podstupuiji. Pfesto budou vlady rozvojovych zemi a transformujicich se statd chtit znat
vysledky vyzkumu, ktery probiha v jejich kulturnim prostfedi.

Program Rizeni zavislosti v ramci Odboru dusevniho zdravi a zavislosti WHO si vyZadal
vytvoreni protokolu, ktery by mohl pomoci pfi evaluaci pribéhu a vysledku substitu¢ni terapie
v zemich Asie a stfedni Evropy. PFi vytvafeni tohoto protokolu spolupracovala dvé
koordinaéni centra pro vyzkum a vycvik ve zneuzivani navykovych latek. Zakladnou
vyzkumné skupiny asijské tichomofské oblasti je Adelaide v jizni Australii, zatimco
stfedoevropska skupina ma zakladnu ve Svycarském Curychu. Tato koordinaCni centra
budou spolupracovat s kliGovymi experty v ramci pfislusnych regiont na provedeni evaluace
procesu a vysledku udrzovacich substituénich program( terapie.
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PREHLED LITERATURY

Vyznam Ié¢by drogovych zavislosti

Naklady na nelegalni uzivani opioidd vyplyvaiji z:

- umrti pfedavkovanim a v disledku nemoci spojenych s uzivanim drog;

- |éEbé predavkovani a jinych nasledkd uzivani drog;

- pfenosu nemoci, konkrétné HIV a hepatitidy, pfedevSim prostfednictvim injekcni
aplikace;

- spoleCenskych ztrat pfisluSnosti ke komunité danych trestnou Cinnosti;

- prosazovani zakonu a soudnich naklad(; a

- ztraté kvality zivota uzivatell a jejich rodin.

Jedinci zavisli na opioidech, ktefi uzivaji drogy injekéné&, maji Casto zkuSenost s
pfedavkovanim s vysokym rizikem umrti (Darke a kol.,, 1996). Longitudindlni studie
naznacuji, ze kazdy rok umiraji pfiblizné 2 - 3 % uzivatell heroinu. Béhem 20-ti az 30-ti let
zemre vice neZ jedna tfetina lidi zavislych na heroinu, pfevazné nasledkem pfedavkovani
(Goldstein a Herrera, 1995; Hser a kol., 2001). Mira umrtnosti uzivatell heroinu je 6krat az
20krat vySsi nez oCekavana mira umrtnosti u jejich vrstevnikd v obecné populaci. Mimo to se
nemocnost a umrtnost spojena s uzivanim ilegalnich drog nejCastéji vyskytuje v nizSim véku,
nez je tomu u umrti a nemoci pfipisovanych uzivani alkoholu a tabaku.

Injekéni uzivatelé drog jsou Casto soucasti uzavienych socialnich skupin a vzhledem k
Castému pienosu HIV sdilenim nebo pouzivanim kontaminovanych jehel se HIV mezi témito
uzivateli drog muize Sifit velmi rychle - jak se ukazalo ve vychodoevropskych zemich.
Zavaznost infekce HIV spodiva ve vysokych nakladech na Ié¢bu a vysoké mife pfedCasné
umrtnosti pfi absenci efektivni [éCby. Injekéni uzivatelé drog s infekci HIV se mohou stat
prostfedkem pfenosu infekce do obecné populace prostfednictvim sexualnich aktivit, stejné
jako pfenosem z infikovanych matek na nenarozené déti.

Infekce hepatitidy typu C ma za vysledek chronickou pfitomnost viru u nejméné 50 %'
pfipadu, pficemz u 10 az 15 % nositell se v prubéhu 20-ti let rozvine vazné onemocnéni
jater. Zatimco hepatitida typu C je spojovana s nizSim rizikem umrtnosti nez HIV, je v tomto
pfipadé podstatn&jSi nemocnost. Injekéni uzivani drog je v sou€asné dob& dominantnim
faktorem pfenosu hepatitidy typu C.

V mnoha situacich je nezakonné uzivani drog uzce spojené s trestnou Cinnosti, vztah mezi
nimi je vSak komplikovany. Existuji tfi aspekty tohoto vztahu: uzivatelé pachaji trestnou
¢innost, aby ziskali penize na nakup drog; trestna Cinnost pachana pod vlivem drog; a
pfekryv faktord spojovanych s vyvojem trestného chovani a faktorl spojovanych s pocatkem
nezakonného uzivani drog. At uz je zakladem trestné &innosti cokoli, je jasne, Ze vysledkem
uzivani heroinu je vyznamny nar(ist ve vyskytu prestupkd. Mira ucasti na majetkové
kriminalité mezi uZivateli nezakonnych drog je asi 10krat vysSi nez mezi témi, kdo drogy
neuzivaji.

Principy lécby

Zavislost na opioidech je kvuli kombinaci fyzickych, psychologickych a socidlnich dimenzi
velmi sloZitou zalezitosti. Aby bylo mozZné zavislost na opioidech uspé&dné pFekonat, je
obvykle nutné zaméfit se na vSechny tfi aspekty. Pro mnoho zavislych uzivatell drog to
muze znamenat podstatné fyzické a psychologické zmény a Upravy Zivotniho stylu - coz je
proces, ktery obvykle vyZaduje dlouhou dobu. Na zavislost na opioidech se pohlizi pfevazné
jako na chronicky relaps (McLellan a kol., 2000).

! Pozn. editora eského prekladu: V CR prodélalo VHC cca 30-40 % injekénich uzivateld drog.
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Obecnym ocekavanim vefejnosti je, Ze vysledkem "lé€by" drogové zavislosti bude pro
uzivatele drog novy Zzivotni styl bez drog. Abstinence je dllezitym dlouhodobym cilem, ale
tento pohled na 1é&bu neodrazi adekvatné ani sloZitost drogové zavislosti ani deldi dobu
léCby, kterou néktefi lidé pozaduji. Kromé toho klast diiraz jen na abstinenci do urcité miry
znehodnocuje ostatni uspéchy, kterych je mozné béhem léCby dosahnout.

Fakta ukazuji, ze u léCebnych programu a jedinct podstupujicich Ié€bu je vhodné a nutné
soustfedit se na pocatecni cile:

- snizovani nezakonného uzivani drog;

- snizovani rizika infekénich onemocnéni;

- zlepsSeni fyzického a duSevniho zdravi;

- omezovani trestné ¢innosti;

- integrace do pracovniho a vzdélavaciho procesu; a

- zlepseni fungovani ve spolec¢nosti;

a to bez toho, aby jedinec nutné pfestal drogu uzivat.

Setrvani v |éEbé po pfiméfené dlouhou dobu je rozhodujicim faktorem pro efektivitu 1éCby.
Vhodna délka doby u jedincu zalezi na jejich problémech a potfebach. Vyzkum vsak
ukazuje, ze vétSina drogové zavislych dosahne vyznamného zlepSeni asi po tfech mésicich
léCby a dalSi uspéchy pfichazeji s pokracujici 1éEbou. ProtoZe lidé Casto opoustéji IéCeni
pfedCasné a pfedCasny odchod je spojovan s vysokou mirou recidivy uzivani drog, programy
potfebuji strategie, jak zapojit a udrzet pacienty v 1éEbé.

Dopad lécby by mél byt obecné vniman na zakladé vlivu na:

- zlepseni kvality a délky zivota téch jedincu, ktefi vstoupi do léCby;

- zlepSeni kvality Zivota jejich rodiny;

- omezeni vydaju na trestni systém prostfednictvim odklonu od véznéni;
- snizeni nakladl na zdravotni a socialni pédi;

- snizeni nakladu vzniklych obétem trestnych ¢ind; a

- zlepSeni socialnich podminek.

Povaha a ucéinnost substitucéni 16cby

Substitu¢ni |é€ba, nazyvana také udrzovaci nebo nahradni terapie, znamena predepsani
latky s podobnymi farmakologickymi ucinky jako ma droga, na niz je jedinec zavisly (ve
farmakologické terminologii "agonista"), ale s niz§im stupném rizika. Hodnota substitu¢ni
léEby spociva v tom, Ze snizuje expozici zavislych uzivatell drog na snizeni jejich vystaveni
rizikovému chovani a stabilizuje zdravotni a socialni fungovani uzivatell drog pfed tim, nez
se zaméfi na fyzickou zavislost.

Prostfedky vhodné pro substituéni opioidovou 1éEbu mohou byt Uplnymi nebo &asteénymi
agonisty. U opioidovych substitu¢nich drog je Zzadouci, aby mély delSi dobu plsobeni nez
droga, kterou nahrazuji tak, aby zpozdily vyskyt abstinennich pfiznakd a omezily frekvenci
uzivani a tim mély za vysledek méné Casté preruSovani béznych aktivit kvili potfebé sehnat
a uZzit drogu.

Pro substitu¢ni l1é€bu zavislosti na opioidech se nejCastéji pouziva metadon. Je to také
nejvice zkoumana lé€ebna metoda. Metadon je synteticky opioidovy agonista, ktery se
obvykle uziva peroralné jako tekutina. Metadon plsobi déle nez heroin - jedna davka
metadonu u vétSiny (ale ne vSech) lidi na 24 hodin zabrani abstinencnim pfiznakdm.
Metadon je spojovan s nizkym vyskytem vedlejSich G&ink a podstatné je zlepSeni
zdravotniho stavu spojené s metadonovou substitu¢ni terapii. Okolo tfi Ctvrtin lidi, ktefi
vstoupi do metadonové substituéni terapie, reaguje dobfe (Gerstein a kol., 1994; Gossop a
kol., 2000). Z rliznych ddvodl vSak metadon nevyhovuje vSem lidem zavislym na opioidech.
Pro tuto skupinu je dullezité, aby byly dostupné alternativni postupy, které by podpofily jejich
setrvani v [éCbé.
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Buprenorfin, ¢asteCny opioidovy agonista, se ukazuje jako hlavni alternativa substitu¢ni
opioidové léCby zavislosti. Buprenorfin se dobfe nevstfebava, pokud je uzivan peroralné - pfi
substituéni terapii je obvyklym zplsobem sublingualni uzivani (pod jazyk). Pouziva se ve
vice nez 20ti zemich. Ve Francii se od roku 1996 buprenorfin uzival jako vybérova droga u
substituéni terapie zavislosti a odhaduje se, Zze byl predepsan 40 000 pacientliim
(Auriacombe a kol., 2001).

Buprenorfn je pro uzivatele heroinu pfijatelny, ma malo vedlejSich Ucink( a je spojovany s
nizkou hladinou fyzické zavislosti a relativné mirnymi abstinenénimi pfiznaky, coZz jsou rysy,
které mohou z buprenorfinu udélat také uziteCnou latku, ktera usnadni opioidovou
abstinenci. Kromé toho se zda, Ze v pfipadé podavani pfi substituéni terapii u zavislych
téhotnych zen je podavani buprenorfinu doprovazeno nizkym vyskytem neonatalniho
abstinen¢niho syndromu (Fisher a kol., 2000).

Mezi dalsi farmakologické prostfedky, které se stale zkoumaji pro substituéni terapii
zavislosti na opioidech, patfi:

- levo-alfa acetyl metadol (LAAM), droga podobna metadonu, ale s del§i dobou uc&innosti;
- tinktura z opia (laudanum) a

- ruzné pomalu se uvolfiujici pfipravky morfinu pro peroralni uzivani.

Z kontrolnich pokus(, longitudinalnich studii a evaluaci programu (pfevazné ze studii v USA,
UK a zapadni Evropé&) vyplyva, Ze substituéni metadonova terapie pro uzivatele heroinu je
spojovana s poklesem uzivani heroinu, trestné cinnosti a poctu umrti z davodu
predavkovani, a sniZzenym rizikem Sifeni HIV/AIDS (Hall a kol., 1998; Kreek, 2000; National
Institutes of Health, 1997; National Institute on Drug Abuse, 2002).

Mira amrtnosti osob zavislych na opioidech v metadonové substituéni terapii tvofi jednu
tretinu az Ctvrtinu miry umrtnosti téch, ktefi terapii nepodstupuji (Caplehorn a kol., 1996;
National Institues of Health, 1997). Po uvedeni buprenorfinu byl ve Francii zaznamenan
dramaticky pokles poc¢tu umrti (Auriacombe a kol., 2001). U téch, ktefi podstupuji terapii, se
shizuje denni nezakonné uzivani opioidl ze 100 % u osob zacinajicich s terapii na méné nez
20 % osob béhem obdobi jednoho roku (Kreek, 2000).

Substituéni metadonova terapie ma vyznamny vliv na trestnou ¢innost spojenou s uzivanim
drog (Marsch, 1998). Narodni vyzkumna studie vysledku IéCby (The National Treatment
Outcome Research Study, NTORS) ve Velké Britanii zaznamenala vysoky podil uzivatel(
drog na trestné Cinnosti pfed tim, nez nastoupili terapii; po jednom roce mira majetkové
trestné Cinnosti klesla pfiblizné na polovinu jak u klientl v reziden¢ni 1é¢bé, tak u klientd v
substituéni léc¢bé (Gossop a kol., 2000). Tento pokrok se udrzel u 2 a 4 - 5 let trvajicich
sledovanich, kde se mira podilu na trestné €innosti pohybovala pouze mezi 20 a 28 %.

Substituéni metadonova terapie je také spojovana s vys8imi rocnimi legalnimi vydélky a
snizenymi komplikacemi u téhotnych zen a jejich nenarozenych déti (National Institutes of
Health, 1997).

NejlepSich vysledkll dosahuji programy, které vyuzivaji vy$$i davky metadonu a jsou
orientované spiSe na udrzovani nez na abstinenci (D’Ippoliti a kol., 1998; Samarasinghe,
1995; Sees a kol., 2000; Ward a kol., 1998c). V programech tohoto typu zUstava v terapii 60
% nebo vice klientd po dobu 12-ti mésicl, coz naznacuje dobrou pfijatelnost pro cilovou
skupinu. S vétSim sniZzenim uzivani heroinu jsou spide spojovany vy8si davky metadonu
(Rhoades a kol., 1998; Schottenfeld a kol., 1997; Strain a kol., 1999).

Struéné FeCeno, z faktl vyplyvajicich z vyzkumu je jasné, Ze ucCinnost substitucni
metadonové terapie zavisi na adekvatnim davkovani, trvani a nepferusovani |éCby a
doprovodnych psychosocialnich sluzeb (National Institutes of Health, 1997).
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Kontrolni pokusy, které srovnavaly substituéni metadonovou terapii s nulovou |é€bou nebo
placebem z hlediska miry uvéznéni, denni davky heroinu, setrvavani v 1é€bé&, zaméstnanosti
a navratu k dalSimu vzdélavani ukazaly, Ze substituéni metadonova terapie ma mnohem
vysS8i uCinnost. Data z pozorovani také ukazuji, ze vysledky substitucni metadonové terapie
z hlediska setrvavani v terapii, uzivani heroinu, trestného chovani a rizikového sexualniho
chovani jsou lepsi nez detoxikace samotna nebo lé¢ba "bez drog" (Hall a kol., 1998; Ward a
kol., 1998c).

Vyzkumy ucinnosti buprenorfinu shodné& naznacuji, ze ucinnost buprenorfinu z hlediska
omezeni ilegalniho uzivani opioidd (Johnson, 1997; Johnson a kol., 2000; Mattick a kol.,
1998) a zlepSeni v psychosocialni oblasti je podobna jako u metadonu (Strain a kol., 1996).

Nékteré vyzkumy pfipominaji, Ze buprenorfin mdze byt spojovan s niz§i mirou setrvani v
terapii (Fischer a kol., 1999), ale tento poznatek muze byt Castec¢né zplsobeny pouzivanymi
davkami buprenorfinu (Petitiean a kol., 2001; Uehlinger a kol.,, 1998). Stejné jako u
metadonu jsou niz8i davky buprenorfinu obecné méné efektivni nez davky vyssi (Compton a
kol., 1996; Ling a kol., 1998; O'Connor a kol., 1998; Schottenfeld a kol., 1997).

Faktory ovlivriujici vysledky Iécby

Cim déle terapie trva, tim vétsi ma pfinos a tim vétsi je pravdépodobnost, Ze dojde k
vyznamnému zlepSeni a konsolidaci zivotniho stylu (National Institutes of Health, 1997;
Ward a kol., 1998a). Vyzkum obecné potvrzuje politiku dlouhodobé substitucni terapie,
pfiCemz okamzitym cilem nemusi byt nutné metadonova detoxikace. Mimo to se programy,
které prosazuji kratkodobou metadonovou lé€bu vedouci k detoxikaci a abstinenci, ukazaly
jako relativné neefektivni, vyjimkou je maly pocet lidi, ktefi drogu uzivali krat§i dobu a nejsou
tak tézce zavisli (Ward a kol., 1998a).

Mezi faktory, u nichz se zjistilo, ze zlepSuiji retenci a vysledky terapie, patfi:

- v€asné zahgjeni terapie;

- zaijisténi doprovodnych sluzeb, jako je poradenstvi, [é€ba a pfiprava na zaméstnani;

- mistni i Casova dostupnost center;

- konstruktivni (nerepresivni) reakce na problémy klienta a

- poskytovani adekvatnich davek substitu¢nich latek (Magura a kol., 1998; Ward a kol.,
1998a).

Substituéni metadonova terapie zavislosti na opioidech je sama o sobé spojovana se
shizenim nezakonného uzivani opioidl. Existuji vSak dikazy o tom, Zze k celkovému uc&inku
program( substitu¢ni metadonové terapie pfispiva také psychosocialni terapie (McLellan a
kol., 1993; Mattick a kol., 1998). Vysledky z vyzkumu naznacuji, Ze poradenstvi je dulezité
pro ty, kdo jej potfebuiji, ale mize byt kontraproduktivni tam, kde je nafizené (Mattick a kol.,
1998).

Existuje velké mnozstvi literatury, pfevazné americké, ktera se zabyva vlivem etnické
pFisluSnosti na vysledek terapie. Vyzkum odhalil pfedevSim horsi vysledky u afroamerické a
hispanské klientely (Iguchi a Stitzer, 1991; Strang a kol., 1997). Zda se, ze si etnické
mensSiny obecné pfi terapii vedou hurfe. To je pravdépodobné vysledkem celé fady faktoru,
jako napf. socioekonomického statutu, chudoby, niz§iho vzdélani, rozdild v dostupnosti drog
a kulturni citlivosti na prostfedi terapie. To v8ak vede k vaznému zamySleni nad
zohlednénim kulturnich odliSnosti v Ié€ebnych programech. PfedevSim se ukazuje, ze
ucinnost substituéni terapie je rozdilna u rlznych kulturnich a etnickych skupin a v riznych
socialnich kontextech (Marsch, 1998; Ward a kol., 1998c).
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Substitucni terapie a HIV/AIDS

V soucCasnosti existuje znaéné mnozstvi dokladd o tom, Ze programy metadonové
substituéni terapie chrani pfijemce terapie pfed infekci HIV (Ward a kol., 1998b). Tento fakt
terapii s obecnou populaci nelééenych uzivateld drog, a souCasnych studii hodnoticich
pokles rizikového chovani (Caplehorn a Ross, 1995; Marsch, 1998).

Terapie u osob s HIV, ktefi jsou injek&nimi uzivateli drog, musi zohledhovat klinické a
psychosocialni zalezitosti souvisejici s obéma faktory. Injekéni uzivatelé drog maiji
charakteristicky vzorec onemocnéni souvisejicich s HIV a ucinky uzivani drogy mohou
komplikovat diferenéni diagnézu onemocnéni souvisejici s HIV (O'Connor a kol., 1994).
Pokud vychazime z u€innosti substituéni terapie z hlediska setrvani v |é€b&, omezeni uzivani
drog a poklesu vysoce rizikového injekéniho uzivani a sexualniho chovani, této formeé lécby
by méla byt vénovana pozornost predevSim u zavislych uzivatell opioidu, ktefi jsou HIV
pozitivni, aby se riziko daldiho pfenosu viru omezilo na minimum. Aktivni uzivani drog je na
pfekazku dodrzovani rezimu léCby HIV, takZe je nutné, aby byla zahajena Ié€ba uzivatell
drog ve snaze podpofit dobrou shodu a dalsi sledovani u infekce HIV. Ukazalo se, Ze
ukoné&eni injekéniho uzivani drog zpomaluje prubéh onemocnéni HIV u infikovanych jedinct
(Weber a kol., 1990).

Efektivita naklad( substitucni terapie

Efektivitu naklad metadonové substitucni terapie sledovaly studie provedené v USA a Velké
Britanii. Narodni studie vysledku Ié¢by (The National Treatment Outcome Study, NTORS) ve
Velké Britanii informuje o tom, Ze na kazdou libru vydanou na terapii pfipadaji tfi libry
uSetfené na nakladech na vykon spravedinosti. Studie z roku 1994 ukazala, Ze pulro¢ni
naklady spoleCnosti na neléfeného uzivatele drog tvofily 21 500 USD, na uvéznéného
uzivatele 20 000 USD a na jedince dochazejiciho na ambulantni metadonovou terapii 1 750
USD (Yoast a kol., 2001).

Jina nedavna studie v USA provedla analyzu efektivity nakladd metadonové substitu¢ni
terapie z hlediska analyzy preziti (Barnett, 1999). Studie odhadla, Ze na kazdy rok Zivota,
ktery je zachranén lidem zavislym na opioidech poskytnutim metadonu, se k nakladim na
lé€bu pfida dalSich 5 915 USD.

Podobna analyza zkoumala efektivitu nakladl rozsSifeni metadonové substituéni terapie
zavislosti na heroinu se zvlastnim zaméfenim na jeji vliv na epidemii HIV pomoci odhadu
rokd Zivota o standardni kvalité (QALY)? (Zaric a kol., 2000). Autofi dospéli k zavéru, ze
doplrikova kapacita metadonu stoji 8 200 USD na jeden QALY ziskany v komunitach s
vysokou prevalenci (40 %) HIV mezi injek&nimi uzivateli drog a 10 900 USD na "kvalitni rok"
ziskany v komunitach s nizkou prevalenci (5 %). Model vytvofeny v této studii zjistil, Ze kvuli
vlivu na pfenos HIV pfispéli neinjekéni uzivatelé vice nez polovinou let.

Efektivita naklad metadonové substituéni terapie odhadovana obéma studiemi je v mezich
toho, co se povazuje za pfiméfené pfi posuzovani efektivnosti nakladi u mnoha béznych
typU Iécby. Na zakladé téchto studii se Ize domnivat, Ze by substitu¢ni terapie mohla byt
potencialné efektivni v mnoha spole¢nostech zavisejici na jejich systému zdravotni péce a
trestnim systému.

Udrzovaci terapie pro prevenci recidivy

Alternativnim "udrzovacim" postupem pfi terapii je pouzivani blokujicich prostfedkl neboli
antagonistl. Logické dlavody pro pouzivani blokujicich prostfedkd se vztahuji k zaniku
podminénych reakci na uzivani drog. Pokud jsou uzivatelé drog vystaveni podnétim
souvisejicim s uzivanim drog bez pozitivnich pocitl euforie, ¢asem mohou byt potlaceny

2 Pozn. prekladatele: Quality-adjusted life-years
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aktivity jako shanéni drog a chut na drogu (Tucker a Ritter, 2000). Blokujici prostiedek (ve
farmakologii "antagonista") zamezuje tomu, aby droga, na niz je jedinec zavisly, méla
ucinek, tedy odstranuje euforii a jiné pozitivni u€inky.

Jednim z antagonistd s dlouhodobym ucinkem je naltrexon. Naltrexon je dlouhodoby
opioidovy antagonista. Vaze se na mista receptorl opioidi a odstranuje opioidy z téchto
mist, ¢imz brani jejich u¢inkim. K udrzeni blokady receptoru staci jedina denni davka 50 mg
uzita peroralné.

Pfes maly pocet vedlejSich Gc€inku je tolerance pacientd na udrzovaci naltrexon nizka. U
terapie pomoci antagonisti zUstane v populacich neselektovanych pacientd méné nez 20 %
osob po dobu Sesti nebo vice mésicl (Foy a kol., 1998), ve srovnani s 60 - 80 % téch, ktefi
setrvavaji v metadonové udrzovaci terapii po 12 mésicich (Kreek, 2000). Mira retence je
nejvy§Si u vysoce motivovanych ucastnikl, jako napf. véznu v nasledné péci po
podmine&ném propusténi, obchodniku a Iékafu, ktefi maji z minulosti zkuSenost s uzivanim
drog.

Vystupy vyzkumu tykajicich se uzivani naltrexonu v terapii prevence recidivy Castecné
naltrexon podporuji, ale zatim neni mozné Cinit definitivni zavéry o jeho ucinnosti
(Kirchmayer a kol., 1999). Ukazuje se vSak, ze naxeltron a jini dlouho plsobici antagonisté
opioidd maiji potencialni hodnotu pro nékteré uzivatele opioidu jako podplrny prostfedek
prevence recidivy.

CILE STUDIE
Obecné cile navrhované evaluace procesu a vysledku jsou:

- na zakladé vyzkumnych zavérl podpofit vysoce kvalitni intervence pro Ié¢bu zavislosti na
opioidech, které zahrnuji prevenci HIV/AIDS, 1é&bu a pédi v u€astnickych centrech v Asii
a vychodni Evropé;

- prozkoumat charakteristické rysy a vykonnost souCasnych nebo novych programi
substituéni terapie zavislosti na opioidech;

- podpoiit pfiklady dobré praxe v [é€ebnych centrech pro HIV pozitivni uzivatele opioidu;

- vytvofit manual pro evaluaci procesu a vysledku programu substitu¢ni udrzovaci terapie;

- zhodnotit poZadavky na Skoleni v u€astnicich se zemich a najit pfiklady dobré praxe v
Ié€bé drogovych zavislosti a prevenci a [é¢bé HIV/AIDS.

EVALUACE PROCESU

Kromé& zminénych hlavnich cild studie je dalSim cilem sbér a evaluace informaci o pribéhu

implementace studie. Evaluace procesu tykajici se implementace je zamérena na tfi oblasti:

- udrzovaci terapii osob zavislych na opioidech pomoci agonistd;

- zacClenéni prevence HIV/AIDS a hepatitidy do IéEebnych sluzeb;

- zvladani infekci HIV/AIDS a hepatitidy v populaci, ktera podstupuje terapii na
studovaném misté.

Cile

Hlavnimi cily evaluace procesu je:

- popsat implementaci programu v jednotlivych lokalitach, v€etné informaci o faktorech
usnadnujicich nebo branicich implementaci;

- popsat uspésnost sluzeb a jejich kvalitu;

- popsat spokojenost s programem u klientl, personalu, odborniki a mistniho
obyvatelstva;

- na zakladé evaluace procesu vytvofit doporuceni pro vedeni sluzeb a Skoleni personalu;
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- pfispét k vyhodnoceni poznatkl v evaluaci vysledkd;
- vytvofit metodiku pro evaluaci terapeutickych sluzeb a jejich schopnost zaclenit prevenci
krevné pfenosnych infekci a praci s nakazenymi klienty.

Potencialnimi oblastmi evaluace procesu jsou:

- implementace programu v novych sluzbach: umisténi sluzeb, infrastruktura,
kvalifikovanost personalu, fizeni a financovani programu, politicka podpora, pocatecni
podpurné faktory a pfekazky implementace projektu;

- implementace programu v existujicich sluzbach: stejné otazky plus udaje o problémech,
které vyvstaly béhem programu, a uc€inky strategii, které byly pouzity k feSeni téchto
probléma.

- Vykon sluzeb:

- Udrzovaci terapie pomoci agonisty: 1é€ebny rezim (davkovani, metoda davkovani,
kontroly moc€i, metoda odejmuti drogy, zdravotni a psychosocialni péce, prava a
povinnosti klientli, sankce), Skoleni personalu, pfistup personalu k udrzovaci terapii
pomoci agonisty

- Zaclenéni prevence HIV/AIDS a hepatitidy: preventivni ¢innost (poradenstvi pred
testovanim a po ném, poskytovani informaci o HIV/AIDS pfi individualnich nebo
skupinovych sezenich, spojeni s komunitnimi sluzbami harm reduction/snizovani
rizik, oCkovani proti hepatitidé typu B tam, kde se provadi), pfistup personalu k
prevenci infekénich onemocnéni

- Zvladani infekénich onemocnéni (HIV/AIDS, hepatitida): dostupné moznosti terapie
(zdravotni péce, psychosocialni intervence, propojeni s jinymi sluzbami, léCba
pomoci ARV, tam kde se provadi), pfistup personalu

- Kvalita sluzeb: postupy =zajistujici kvalitu, spokojenost klienta, znalosti/spokojenost
personalu, propojeni s jinymi sluzbami

- Prijeti programu: pfistup kliCovych odbornikd v regionu, potencial a omezeni
profesionalni spoluprace v regionu, reakce bezprostfedniho okoli na tento program.

Navrh a metody

Evaluace procesu bude provedena ve stejnych lokalitach jako evaluace vysledku. Bude
zahrnovat personal a uCastniky ze zkoumanych lokalit, a navic zapoji kliCové aktéry z
odborné a politické sféry a zastupce z bezprostfedniho okoli.

Informace/data se sbiraji na zakladé dotazniki a Casteéné strukturovanych rozhovorl a
fokusnich skupin.

Dokumenty, které budou pouzity pfi evaluaci procesu

Hodnoceni programu
PC1  formulaf (checklist) pro implementaci programu v novych a existujicich sluzbach

PC2 formular pro popis sluZzeb (udrzovaci terapie)

PC3 formular pro popis sluzeb (prevence a lé¢ba HIV/hepatitidy)
PC4 formular pro fungovani sluzeb (udrzovaci terapie)

PC5 formular pro fungovani sluzeb (prevence a lé¢ba HIV/hepatitidy)
csQ formular tykajici se kvality sluzeb

Hodnoceni ze strany klienta

TSR dotaznik o podstoupené terapii

TPQ dotaznik spokojenosti klienta

FGC ohniskova skupina s vybranymi klienty
Hodnoceni ze strany personalu

CAS dotaznik o postojich/spokojenosti personalu
FGS ohniskové skupiny s vybranym personalem
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Hodnoceni mistni sité sluzeb pro léébu uzivatele drog
SAC formular pro hodnoceni standardl péce

Hodnoceni prijeti programu v dané komunité
FGP ohniskové skupiny s externimi odborniky ze zdravotnickych/socialnich sluzeb a jinymi
relevantnimi zastupci komunity

O dokumentech

Formulafe PC1 -PC5 jsou vytvofeny specialné pro tento projekt. PC2 a PC3 jsou
samostatné vyplfiované dokumenty (feditel sluzeb nebo povéfeny personal). PC1, PC4 a
PC5 budou vypliiovany nezavislymi tazateli (najatymi WHO).

Seznam bod0 kvality sluzeb (CSQ) je zalozeny na formulafi WHO tykajiciho se zaruky
kvality v ambulantnich psychiatrickych zafizenich (Quality Assurance in Mental Health Care.
Checklists and glossaries. Vol. 1; WHO/MNH/MND/94.17, WHO Geneva, 1994). Seznam
kvality sluzeb zadava tazatel nezavisly na fediteli sluzeb nebo povéfeném personalu.

Dotaznik o podstoupené terapii je zalozeny na Hodnoticim dotazniku o terapeutickych
sluzbach (TSR), coz je dokument vytvoreny filadelfskou vyzkumnou skupinou. Jeho cilem je
detailné urcit, jakou terapii a poradenské sluzby skutec¢né klient obdrzel. Ma stejné
problémové oblasti jako ASI, proto je mozné porovnavat podstoupenou terapii s problémy
hodnocenymi ASI. Agregovana data mohou byt pouzita jako charakteristika programu
(www.tresearch.org). TSR se v této studii pouziva pro rozhovor tfi mésice po nastupu klienta
do programu.

Dotaznik o spokojenosti klienta je zaloZzeny na Dotazniku vnimani terapie (TPQ), tj. stru¢né
desetibodové Skale, kterou se méfi spokojenost klienta s Ié€bou problému se zneuzivanim
latek (Marsden, J., Stuart, D., Gossop, M. a kol., Addiction Research 8 (2000), str. 455-470).
Dotaznik vyplfiuji klienti sami.

Podstatou  Dotazniku  postoji/spokojenosti  personalu (CAS) je Dotaznik o
postojich/pfesvéd&eni poradce, ktery je sou€asti komplexniho dotazniku poradce: jedna se o
Sestibodovou Skalu, ktera méfi postoje tykajici se udrzovaci metadonové terapie, pacientli v
udrzovaci metadonové terapii, |ékafskych znalosti o metadonu a spokojenost s pracovnim
prostfedim (Kang, S.Y., Magura, S., Nwakeze, P., Demsky, S.J., Maintenence addict 1
(1997), str. 41-58). Dotaznik vyplfiuje personal sam.

SAC je zalozeny na formulafich pro hodnoceni standardi péce v lé¢bé zavislosti. Tyto
formulafe pomahaiji urcit vhodnost a adekvatnost standardl péce v mistni nebo regionalni
siti sluzeb (nejen v jednom programu). Pokryvaji standardy tykajici se pfistupu a pfijimani
pacientl, hodnoticich postupl, obsahu a organizace |éCby, propusténi klientl, nasledné
péce a vyslani klientd na koncilarni vySetfeni do nemocnice, terénnich programd a v€asnych
intervenci, prav pacientd, ureni terapie a personalu na regionalni nebo mistni arovni (World
Health Organisation Geneva, 1993).

VSechny rozhovory a ohniskové skupiny, které budou organizovany nezavislymi tazateli, jsou
soucasti manualu. Tento manual byl vytvofen pro Spole¢nou studii WHO zaméfenou na
substituéni terapii a HIV/AIDS. Tazatelé budou vyskoleni v jeho pouzivani.

Preklad dokumentt
V8echny sebehodnotici dokumenty pro feditele nebo povéieny personal se nesmi prekladat,
pokud ma osoba vyplnujici dotazniky dostate¢nou znalost anglického jazyka.

Sebehodnotici dotazniky pro klienty a personal (TPQ, CAS) musi byt pfelozeny do
matefského jazyka. Kontrolu pfekladu musi provést dva nezavisli odbornici. Na preklad
WHO: Studie substitu¢ni terapie zavislosti na opioidech a HIV/AIDS
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dokumentd, které budou zafazeny do série dokumentd WHO, se vztahuji standardni postupy
WHO (pfeklad, zpétny pfeklad, kontrola s originalem).

Dokumenty pouzZivané nezavislymi odborniky se nemusi pfekladat, pokud ma tazatel
dostate€né znalosti angli¢tiny. Odpovédi se mohou vyplfiovat do anglické verze dokumentu.

Sbér dat

Detailni informace o naasovani rozhovort, sebehodnoticich dotaznik a ohniskovych
skupin jsou uvedené v manudlu pro evaluaci procesu. Ten také popisuje vybér
spolupracovnikll pro rozhovory, respondentl pro sebehodnotici dotazniky a ucastniki
ohniskovych skupin.

Kontrola a prenos dat

VSechny potfebné detaily o tom, jak kontrolovat Uplnost a platnost dat, a zplsob, jakym se
data budou pfenaset do koordina¢niho centra k evaluaci procesu (Addiction Research
Institute v Curychu), jsou zahrnuté v manualu.

Organizace
Evaluace procesu sleduje organiza¢ni schéma hlavni studie.

Za lokalni koordinaci a Fizeni véetné prekladu a Uprav materiall a dokumentl budou
zodpovédni odbornici v kazdém ucastnickém centru. Sestavi také seznam pracovnik( a
klientd pro tazatele a poskytnou jim vSechny nezbytné informace, které budou tfeba k
provedeni jejich ukolu.

Nezavisli tazatelé najati WHO jsou zodpovédni za sbér dat a jejich pfedavani. Uréuji si
partnery pro rozhovory a respondenty pro sebehodnotici dotazniky a u€astniky ohniskovych
skupin. Organizuji Skoleni pro jiné osoby, které mohou pfipadné fungovat jako tazatelé nebo
vedouci ohniskovych skupin. Garantuji utajeni dat; vSechna data jsou pfistupna vyhradné
pracovnikim podléhajicim najatému tazateli a koordinaénim centriim.

Koordinacni centrum v Curychu asistuje hlavnim vyzkumnikim a najatym tazatelim tak, jak
je to popsano v manualu.

EVALUACE VYSLEDKU

Cile

Hlavnimi cili evaluace vysledku je:

- prozkoumat podstatu nepfiznivych zdravotnich, socialnich a jinych nasledkl zavislosti na
opioidech u lidi, ktefi se hlasi do téchto programd;

- zhodnotit pfinos substitu¢ni terapie.

Oblasti vysledku, které budou zkoumany, zahrnuiji:

1. Individualni pocit pohody a zdravotni stav;

- zmény v mnozstvi a frekvenci uzivani opioidd (v€etné abstinence);

- zmény zdravotniho stavu;

- rizikové chovani u krevné pfenosnych infekci a sérokonverze u HIV a hepatitidy typu C;
- prubéh onemocnéni souvisejicich s HIV/AIDS.

2. Prinos v socialni sféfe a komunité:

- zlepSeni socialniho fungovani;

- zvySeni kvalifikace nebo navrat ke studiu;
- snizeni trestné &innosti.
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3. Uginnost programu:
- mira setrvani v terapii;
- hodnoceni zavaznych nepfiznivych udalosti, véetné umrtnosti.

Evaluace vysledku pfijme strategii, jak do budoucna motivovat klienty, ktefi nastoupili do
hodnocenych programu [é€by v poslednich dvou tydnech. Navzajem budou porovnavany
vysledky jednotlivych sledovanych 1é€ebnych center s vysledky pozorovanymi v obdobnych
vyzkumech ve vyspélych zemich svéta. Je mozné, Ze se sou€asna studie v uc€astnickych
centrech v budoucnosti rozSifi diky pfijeti nahodnych kontrolnich pokusu, které zkoumaji
relativni ucinnost raznych lIé€ebnych postupu a farmakoterapeutickych prostredku.

Navrh a metody

Navrhovana evaluace vysledku bude multicentrickou prospektivni studii pribéhu a vysledki
léCby zavislosti na opioidech u souborl osob podstupujicich terapii v U&astnicich se
zarizenich. VSichni jedinci budou sledovani v dobé& 3 a 6 mésicl poté, co byli pfijati. Pilotni
fazi, ktera zahrnuje 5 uCastnikd v kazdém ucastnickém centru (PC), bude pfedchazet hlavni
faze sbéru dat. Data z pilotni studie nebudou zahrnuty do analyzy Uplného souboru dat. Po
pilotnim testovani se uskute¢ni telekonference mezi vyzkumniky ze dvou koordinaénich
center a z ucastnickych center, béhem niz se upfesni metodika studie, dokumenty a

postupy.

Lokality vybéru ucastniki

Ucastnici evaluace vysledku budou vybirani ze zafizeni pro IéCbu zavislosti na opioidech v
celé fadé zemi, kde jeSté evaluace ucinnosti udrzovacich farmakoterapii neprobéhla. Za
sbér dat od 100 uzivatell drog zavislych na opioidech, ktefi dochazeji do Ié€ebnych zafizeni,
bude odpovidat personal z u¢astnickych center v kazdé zemi. Témito zafizenimi mohou byt
centra zabyvajici se vyhradné léCbou drogovych zavislosti nebo kliniky nebo pohotovosti,
které jsou soucasti primarni zdravotni péce, za predpokladu, Ze tato pracovisté zaméstnavaiji
kvalifikovany zdravotnicky personal, ktery je opravnény pecovat o drogové zavislé pacienty a
pfedepisovat odpovidajici Iéky. Tito uc€astnici mohou byt vybrani v jednom nebo vice
ucastnickych centrech v kazdé zemi, pokud je kazdé ucastnické centrum schopné vybrat
pozadovany pocet lidi. V kazdé stanovené lokalité musi byt IéCebny postup shodny u v8ech
ucastnikad.

Zkoumana populace

Je navrhovano, aby v kazdém uc€astnickém centru bylo vybrano 100 uzivatelt zavislych na
opioidech, ktefi nepfetrzité dochazeji na terapii. Potencialni uc¢astnici budou v prvnich dvou
tydnech terapie, kdy uz se u nich neprojevuji abstinen¢ni pfiznaky, vyzvani, aby se ucastnili
vyzkumu. Odekava se, ze vybér bude probihat po dobu maximalné 6 mésicl (prestoze
néktera mista mohou tento pocCet vybrat v kratSim Case). Pfi hodnoceni klientd po 3 a 6
mésicich od pocatku léCby se oCekava, ze sbér dat potrva celkem 12 mésicu.

K tomu, aby byli klienti zafazeni do studie, musi splfiovat kriteria aktualni zavislosti na
opioidech podle MKN (Mezinarodni klasifikace nemoci - 10. revize, ICD-10) a nesmi mit
zadné vazné zdravotni problémy, které by mohly vadit programu. Na pocatku projektu bude
u ucCastnikd nutné testovat stav HIV a hepatitidy typu B a C, coz mlze vyzadovat provedeni
krevnich testl pfi pocatecnim lékarském hodnoceni. Tam, kde se rutinni krevni testy
neprovadéji ve zdravotnich zafizenich, mohou u&astnicka centra vyuzit testovani pro ucely
vyzkumu (viz dale).

Kriteria zapojeni do studie
1. diagnéza zavislosti na opioidech podle MKN (10. revize);
2. vék 18 - 65 let;
3. duSevni zpUsobilost (na zakladé posouzeni klinického Iékafe) k informovanému
souhlasu;
4. odpovidajici zdravotni stav, aby se klient mohl podilet na hodnoceni studie;
WHO: Studie substitu¢ni terapie zavislosti na opioidech a HIV/AIDS
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informovany souhlas klienta k u¢asti na studii;

trvalé bydlisté ve spadové oblasti;

ochota podstoupit hodnotici vySetfeni za 3 a 6 mésicl po vstupu do IéCby;

ochota poskytnout vzorky moci pro testovani pfitomnosti drog a krevni vzorky pro
zhodnoceni krevné pfenosnych viru.

XN O

Kriteria vylouceni
vazneé poskozeni kognitivnich funkci nebo mentalni retardace;
2. vazné poruchy chovani nebo psychotické symptomy;
3. neschopnost dochazet do 1éEebného zafizeni po dobu trvani vyzkumu (napf. u osob
¢ekajicich na obvinéni z trestnych ¢ind, atd.);
soucCasné zapojeni do jiného typu |éCby zavislosti na opioidech;
zdravotni stav, ktery by mohl vyzadovat hospitalizaci;
ochranna lé¢ba v poslednim mésici;
téhotenstvi/kojeni.

No ok

Screening osob

S potencialnimi GCastniky studie bude vyplnén dotaznik zp(sobilosti poté, co se ohlasi v
léCebném zafizeni. Vyzkumny pracovnik pak s potencidlnimi uc€astniky detailnégji
prodiskutuje studii a projde podminky informovaného souhlasu.

Vystoupeni ze studie

VsSichni participanti se budou uc€astnit studie evaluace vysledku dobrovolné a kdykoli v
pribéhu projektu mohou stahnout svlj souhlas a prestat se projektu Ucastnit. Takovéto
odstoupeni nebude mit vliv na kvalitu poskytované IéCby.

Pracovnici z ucastnickych center mohou také vylouCit u€astnika ze studie, a to z

nasledujicich divodu:

1. vynechani 7 davek farmakoterapeutickych prostfedkd za sebou;

2. administrativni divody ukonceni terapie (napf. vystéhovani se z oblasti, nasili nebo
nebezpeci nasili v centru, nadmeérné piti alkoholu);

3. dlouhodoba hospitalizace (>6 tydnu), ktera by ovlivnila u¢ast na studii;

4. dlouhodoba ochranna Ié¢ba (>6 tydn(), ktera by ovlivnila G¢ast na studii.

Klienti, kteri vystoupi z Ié¢by

Tam, kde je to mozné, budou participanty, ktefi vystoupi z léCby v pridbé&hu vyzkumu,
sledovat vyzkumni pracovnici tak, aby umoznili sbér informaci véetné testovani moci a krve
po 3 a 6 mésicich lé¢by a informaci o divodech pro vystoupeni z l1éCby (bude vyzadovan
souhlas téch klient, ktefi byli vylouceni).

Testovani moci

Sbér vzorkd modi pfi hodnoceni v po¢ateénim obdobi a po urcité dobé sledovani je dllezitou
soucasti metodiky projektu, umoznujici ovéfeni pfiznaného uzivani opioidd v nedavné dobé.
Ocekava se, ze fada ucCastnickych center jiz bude mit zavedené postupy pro pravidelné
testovani moci klientd ve svych programech terapie opioidové zavislosti, pfipousti se vSak
také, ze testovani moci nemusi byt bézné provadéno.

Minimalnim pozZadavkem ovéfeni platnosti hlaSeného nezakonného uzivani drog je sbér
vzorkd moci pfi hodnoceni na pocatku obdobi a po 3 a 6 mésicich sledovani. Tyto vzorky
moci budou analyzovany v daném misté a testovani by mélo sledovat pfitomnost bézné
uzivanych opioidd (morfinu a pfipadné jinych opioidud); je-li to mozné, lokalni testovaci centra
mohou také provadét screening vzorki moci na pfitomnost jinych nezakonnych latek.

WHO: Studie substitu¢ni terapie zavislosti na opioidech a HIV/AIDS
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Status HIV a hepatitida typu B a C

Dulezitou soucasti hodnoceni klientd v této studii bude zjiSténi séroprevalence HIV a
hepatitidy typu B a C pfi vstupu do 1éEby. OCekava se, Ze se jednotliva ucastnicka centra
budou liSit v postupu pfi screeningu téchto virl u novych klientl vstupujicich do Iécby.
Zatimco néktefi klienti nastupujici 1é€bu uz budou svij status séroprevalence znat pred
vstupem do vyzkumu, jini budou testovani pfi zahajeni vyZadovat. VSichni d&astnici
podstoupi pfi vstupu do vyzkumu minimalné screening na HIV, a hepatitidu typu B a C,
pokud jiz nemaji potvrzené laboratorni vysledky z vySetfeni, ktera podstoupili méné nez
jeden mésic pred vstupem. Bude vyZadovano, aby u€astnicka centra poskytla v ramci této
studie popis pouzivanych postupl a testd pro séroprevalenéni screening u klientl pfi vstupu
do lécby. Testy pro screening HIV a hepatitidy typu B a C by mély byt v souladu s
mezinarodnimi standardy klinického screeningu téchto viru.

Bude dilezité monitorovat v pribéhu celého obdobi sledovani séroprevalence u téch, ktefi
maji na pocatku negativni vysledky HIV/VHC. U téch, kdo jsou pfi zahajeni studie HIV
pozitivni, bude stejné dllezité sledovat prlbéh onemocnéni spojenych s HIV béznym
klinickym hodnocenim.

Dokumenty

1. Data, ktera budou sebrana pri nastupu substitucni opioidové terapie - pocatek obdobi
Ugastnici studie budou dotazovani po prvnich 2 tydnech 1é8by, kdy uZ netrpi abstinenénimi
pfiznaky. Pouzité standardizované nastroje jsou uvedeny ve sloupci vpravo. Stru¢né popisy
téchto standardizovanych nastrojl Ize nalézt v Priloze &. 1. Ostatni datové udaje budou tam,
kde je to mozné vychazet z otazek pouzitych v pfedchozich multicentrickych studiich WHO.

WHO: Studie substitu¢ni terapie zavislosti na opioidech a HIV/AIDS
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Komponenty zakladnich dokument

Administrativni tudaje:

e  Dokument pro screening (kriteria zaClenéni/vyrazeni)
e  Kontakt

e Datum vstupu do substituéni opioidové terapie

e  Datum rozhovoru

Demograficka data:
Vék
Pohlavi
Rodinny stav
Rodinna situace
NabozZenstvi
Souc€asné zaméstnani
NejvySSi dosazené vzdélani
Predchozi lécba:
e  Pocet zapocatych léCeb:
- metadonové substituce
- ostatni farmakoterapeuticka substituce
- ambulantni detoxifikace
- detoxifikace v lGzkovém zarizeni
- abstinence bez pomoci
- rezidenc¢ni lé¢ba
- ambulantni poradny
Uzivani drog v minulosti:
e veék prvniho uziti heroinu
e mnozstvi, frekvence, zplsob aplikace heroinu
e pocet dni bez heroinu v poslednich 4 tydnech
e mnozstvi, frekvence, zpusob aplikace nelegalni drogy

Zavislost na opioidech:
e mira zavislosti na heroinu

Soucasna lécha:
e  pocatecni davka
Fyzické a duSevni zdravi a kvalita Zivota:
e  Zdravi
e Socialni fungovani
o Kvalita Zivota
e Deprese

Standardizované nastroje

Komponenty Ukazatele zavaznosti zavislosti, Lite
(Addiction Severity Index, ASI-Lite) & Ukazatel
opiatové terapie (Opiate Treatment Index, OTI)

Skore zavaznosti zavislosti (Severity of Dependence
Score, SDS)

OTI
WHOQOL-BREF
Zungova Skala deprese (Zung Self-Rating

Depression Scale)

Trestna ¢&innost:
e  Trestné chovani v poslednich 4 tydnech

OTI

Vystaveni krevné pfenosné nemoci:
e  Status HIV, hepatitidy typu Ba C

e Rizikové chovani u krevné pfenosnych vird

Laboratorni sledovani
o Protilatky HIV (ELISA a Western Blot),
testy na protilatky hepatitidy typu B a
C

Riziko prfenosu u krevné prenosnych vir(i

Dotaznik hodnoceni rizika pfenosu (Transmission
Risk Assessment Questionnaire (BBV-TRAQ) a
OoTI)

WHO: Studie substitu¢ni terapie zavislosti na opioidech a HIV/AIDS
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2. Méreni po 3 mésicich od zahajeni substitucni opioidoveé terapie
Hodnoceni po tfech mésicich sledovani bude zahrnovat stejné standardizované dokumenty,

které byly pouzity pfi pocateénim hodnoceni,

stejné tak jako otazky vztahujici se k

souCasnym problémm pfi l[é€bé. Testovani mocCi se bude opakovat.

Komponenty hodnoceni po 3 mésicich
Administrativni tdaje:

¢ Kontakt

e Datum nastupu substitu€ni terapie

e Datum pohovoru

Demograficka data:

e Soucasné zaméstnani

Standardizované nastroje

Uzivani drog v minulosti:

e mnozstvi, frekvence, zplsob uzivani heroinu

e pocet dni bez heroinu v poslednich 4
tydnech

e mnozstvi, frekvence, zpUsob nezakonného
uzivani drogy

Zavislost na opioidech:

e mira zavislosti na heroinu

Soucasna lécba:

e pocCatecni davka

Lécba:

e setrvani v substitu¢ni opioidové terapii

e soucCasna davka

Fyzické a duSevni zdravi a kvalita Zivota:

e zdravi

e socialni fungovani

e kvalita zivota

e deprese

komponenty OTI & ASI-Lite

SDS

OoTI

WHOQOL-BREF

Zungova $kala deprese (Zung Self-Rating
Depression Scale)

Vystaveni krevné pfenosnym viram:
e rizikové chovani u krevné pfenosné nemoci

Trestna Cinnost:
e trestné chovani v poslednich 4 tydnech

Dotaznik hodnoceni rizika pfenosu krevné

pfenosnych  vird  (Blood-Borne  Virus

Transmission Risk Assessment
Questionnaire (BBV-TRAQ)

oTI

2. Méreni po 6 mésicich od zahajeni substituéni opioidové terapie
Dokument pro hodnoceni po Sesti mésicich obsahuje stejné komponenty jako dokument pro
hodnoceni po tfech mésicich, s vyjimkou kontaktu. Testovani mocCi se bude opakovat. U
jedincu, ktefi byli na po€atku terapie séronegativni, se bude provadét laboratorni sledovani
protilatek HIV (ELISA a Western Blot) a protilatek hepatitidy typu C.

WHO: Studie substitu¢ni terapie zavislosti na opioidech a HIV/AIDS
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Postupy hodnoceni participanti

Prehled

Primarni metodou ziskavani dat pro evaluaci vysledku budou rozhovory. Pfed tim, nez daji

informovany souhlas, bude u v8ech ucastnikll proveden screening, zda splfiuji podminky pro

zapojeni do studie. Vyzkumné otazky budou kladeny retrospektivné vzhledem k obdobi 1

mésice pred vstupem do l|écby a pfedchozi mésic béhem kontrolnich rozhovord.

Navrhovana hodnoceni byla vybrana podle nasledujicich ukazatel(:

a) pouziti standardnich, mezinarodné pouzivanych hodnoceni k maximalizaci srovnatelnosti
vysledkul s jinymi studiemi;

b) vztah k hypotézam specifickych substitu¢nich opioidovych terapii;

c) psychometrické vlastnosti;

d) znama spolehlivost a platnost.

Pocatecni obdobi
Zakladni fada materiall pro hodnoceni bude vyzadovat 60 az 90 minut na vyplnéni a bude
slozena z nasledujicich komponent, v pofadi, ve kterém by mély byt zadavany/provedeny:

Formulafe pro pre-interview v pocate¢ni fazi:

formulaF obecné zpusobilosti

MKN (10. revize) (zavislost na opioidech)

informace pro uc¢astniky a formulaf pro informovany souhlas
kontakt

00w > !

Hodnoceni fizené tazatelem

formulaf pro demografické udaje

historie pfedchozi 1éEby a poCateCni davka metadonu nebo buprenorfinu
index opiatové terapie (Opiate Treatment Index, OTI)

uzivani drog

trestna €innost

zdravi

index zavaznosti zavislosti, verze Lite (Addiction Severity Index, ASI-Lite)
alkohol/drogy (celozivotni uzivani; uzivani v poslednich 30 dnech; zplsob aplikace
Skala zavaznosti zavislosti (Severity of Dependence Scale, SDSY
WHOQOL-BREF

W

SNV N

sebehodnoceni:

Zungova Skala deprese (Zung depression Rating Scale)
BBV-TRAQ'

OTI (sexualni chovani)

© %o~ !

- hodnoceni fizené tazatelem:

10. biologické vzorky a formular pro vysledky testl (pro vzorky krve a moci)

(Tento formulaf se vypliuje jako posledni, a pokud dosud nebyly odebrany biologické
vzorky, mély by byt odebrany v této fazi)

V pocatecni fazi budou také odebrany nasledujici vzorky:
- vzorek modi pro testovani nedavného uzivani drog (pokud jiz nebylo provedeno v centru)

" Viechny dokumenty by mély byt pielozeny do matefského jazyka. Dokumenty, které nejsou oznacené
hvézdickou, by mély byt posouzeny odbornou radou s vyjimkou dokumentti v administrativnim oddile, které
vyzaduji jen jednoduchy preklad. *oznacuje pozadavky na dodateény pieklad. U dokumentii oznacenych

hvézdickou bude také nutny zpétny preklad.

WHO: Studie substitu¢ni terapie zavislosti na opioidech a HIV/AIDS
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- vzorek krve ke zjisténi statusu HIV a hepatitidy typu B a C (pokud nebylo provedeno v
centru nejsou k dispozici vysledky testu béhem pfedchoziho mésice).

Pozorovani
Provedeni rozhovortl po 3 a 6 mésicich by mélo trvat 45 az 70 minut a jeho soucasti budou
nasledujici komponenty, v tom poradi, jak by mély byt provadény:

- formulare pro pre-interview
A. kontakt

hodnoceni fizené tazatelem

formulaf pro demografické udaje

historie pfedchozi IéEby a poCateCni davka metadonu nebo buprenorfinu
Ukazatel/index opiatové terapie (Opiate Treatment Index, OTI)

uzivani drog

trestna Cinnost

- zdravi

- index zavaznosti zavislosti, verze Lite (Addiction Severity Index, ASI-Lite)
- alkohol/drogy (celozivotni uzivani; uzivani v poslednich 30 dnech; zplsob aplikace)
4. Skala zavaznosti zavislosti (Severity of Dependence Scale, SDS)

5. WHOQOL-BREF

PN

sebehodnoceni:

Zungova Skala deprese (Zung depression Rating Scale)
BBV-TRAQ
OTI (sexualni modul, otazka €. 7)

oo

- hodnoceni fizené tazatelem:

biologické vzorky a formularF pro vysledky testl (pro vzorky krve a moci)

0. formulaf o ukonéeni/dokonceni léCby (Termination/Completion Form), pouze po 6ti
mésicich sledovani.

= O

Béhem sledovani budou také odebrany nasledujici vzorky:

- vzorek modi pro testovani nedavného uzivani drog (pokud jiz nebylo provedeno v centru)

- vzorek krve ke zjisténi statusu HIV a hepatitidy typu C (ne typu B; pouze po 6 mésicich u
jedincq, ktefi byli v pocatecni fazi HIV a VHC séronegativni).

Postupy pri hodnoceni fizenych rozhovorti na po¢atku obdobi a béhem sledovani
Potencialni uc¢astnici by méli byt vyzvani, aby se zu€astnili vyzkumu po prvnich dvou tydnech
terapie, kdy uz se u nich neobjevuji abstinenéni pfiznaky. Tazatelé by méli zadavat
dotazniky v tom pofadi, jak jsou popsany v protokolu. Nejprve by tazatelé méli vysvétlit cile
rozhovoru a obecnou povahu otazek. Jako prvni by mél byt zadan formulaf, urCujici zda
klienti splfuji kritéria zavislosti na opioidech podle MKN (10. revize), jelikoz tvofi soucast
procesu screeningu vhodnych kandidatl - oCekava se, Ze vétSina osob dochazejicich do
ucastnickych center bude tato kritéria splfiovat. Klienti, ktefi kritéria nesplni, se nhemohou
studie ucastnit.

O ucastnikovi by meély byt sebrany informace, véetné detailni informace o misté pobytu,
ktera bude pouZita ke sledovani uCastnika. Tazatelé by se méli ujistit, Ze jsou dobfe
obeznameni s otazkami rozhovortd, a méli by byt ostraziti vi¢i vSem reakcim, které
nesouhlasi s ostatnimi informacemi od dané osoby. Mezi dalSi efektivni postupy pfi
rozhovorech patfi soustfedéni subjektu a udrzovani sméru rozhovoru pfi zachovani flexibility
v kladeni otazek, projevovani empatie a pravidelné prestavky. Vice detaill o tom, jak vést
rozhovor, poskytuje Manual vysledku.
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K doplnéni a potvrzeni informaci ziskanych béhem rozhovorl a z dotaznikl budou data
sebrana také prostfednictvim rozborl moci u v§ech U&astnikl na pocatec¢nim obdobi a po 3
a 6 mésicich sledovani. V zafizenich, kde se bé&ézné& neodebiraji vzorky moci k vySetfeni,
bude personal vyskolen ve spravném postupu pfi sbéru vzorkl. V Manualu vysledku budou
také detailné popsany postupy pfi testovani mogi.

Pfi vstupu do studie a znovu pfi vySetieni po Sesti mésicich bude odebran vzorek krve pro
laboratorni rozbor pfitomnosti viru HIV a hepatitidy typu B a C a bude sledovan status HIV a
VHC (u téch, kdo byli pfi vstupu séronegativni). Protilatky HIV budou hodnoceny pomoci
testd ELIZA a Western Blot, hepatitida typu B prostiednictvim testl anti-Hbs® a typu C
pomoci testu anti-HCV.

Formulaif ukonceni/dokon&eni |écby bude pouzit k zaznamenani vysledného statusu
kazdého ucCastnika studie. Tento formular zakdduje, zda participant absolvoval rozhovor po
Sesti mésicich, vystoupil ze studie nebo byl jinym zplsobem z rlznych ddvodu vyloucen.
Tento dotaznik by mél byt vypIinén vzdy, kdyz u€astnik odchazi z vyzkumu.

POSTUP PRI PREKLADU A ADAPTACI DOKUMENTU

Cilem tohoto procesu je vytvofeni jazykovych verzi dokumentu, které jsou obsahové
ekvivalentni v kazdé z cilovych zemi. Znamena to, Ze dokument by mél byt rovhocenny a
pfijatelny a mél by v praxi fungovat stejnym zpUusobem. SpiSe nez jazykové/doslovné by mél
dokument odpovidat danému kulturnimu prostfedi a obsahové. Toho je mozné dosahnout
pouzitim pfekladu do daného jazyka a zpétného prekladu. Tato metoda byla zdokonalovana
v pribéhu nékolika studii WHO a dospéla k nize zminéné metodice.

Implementace této metody probiha v nasledujicich krocich:
preklad do cilového jazyka

diskuse s odborniky

zpétny preklad

zkusebni testovani a kognitivni rozhovory
definitivni verze

aRWbRA

1. Preklad do cilového jazyka

Tento ukol by mél byt zadan jednomu prekladateli, nejlépe s medicinskym vzdélanim, dobfe
obeznamenému s terminologii v oblasti, kterou tento dokument pokryva, a je schopen vést
rozhovor. Prekladatel by mél byt dobfe informovany o angloamerickém prostfedi, ale jeho
matefskym jazykem by mél byt jazyk cilové kultury.

K postupu by mél prekladatel dostat instrukce, diraz se klade na preklad, ktery odpovida
obsahové spiSe nez aby byl doslovhym pFekladem, a také na nutnost pouzivat jazyk
pfirozené tak, aby byl srozumitelny pro Sirokou vefejnost. Tento proces by mél zohlednit
nasledujici pokyny:

- Prekladatelé by vzdy méli hledat pojem odpovidajici slovu nebo frazi, ne prekladat
slovo od slova, tj. doslovné. Méli by brat v Gvahu vyznam plvodniho terminu a pokusit se
jej prelozit co nejpresnéiji.

- Prekladatelé by méli usilovat o jednoduchost, jasnost a vystiznost pfi formulaci
otazek. Méné slov je lepSi. Méli by se vyhnout dlouhym souvétim s mnoha vétami.

3 Pozn editora &eského piekladu: Anti HBs mohou byt pozitivni u vakcinovanych osob. Pro sledovani
postinfekéni imunity jsou vhodnéjsi anti HBc.
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- Cilovy jazyk musi byt zaméfen na Sirokou verejnost. Pfekladatelé by se méli vyhnout
oslovovani odborné vefejnosti jako napf. Iékafl nebo jiné skupiny odbornikd. Méli by brat
v Uvahu typického respondenta a to, jak si respondent polozenou otazku vyloZzi.

- Prekladatelé by se méli vyvhnout pouzivani jakéhokoli zargonu. Napfiklad by neméli
pouzivat:
- technické terminy, kterym nelze jasné porozumét; a
- hovorové vyrazy, idiomatické vazby nebo nareci, kterému Siroka verejnost nemuize

rozumet.

- Prekladatelé by méli brat ohled na pohlavi a vék osob, kterych se formulaf tyka, a

vyhnout se vyraziim, které by cilova populace mohla povazovat za urazlivé.

2. Diskuse s odborniky

Odpovédny redaktor by mél svolat bilingvni radu odbornikd (mluvicich anglicky a cilovym
jazykem prekladu) na panelovou diskusi. Cilem této diskuse je odhalit a vyjasnit neadekvatni
vyrazy/pojmy v pfekladu, stejné jako vSechny odchylky mezi pfekladem a existujicimi nebo
srovnatelnymi pfedchozimi verzemi otazek, pokud byly néjaké vytvoifeny. Odbornici mohou
zpochybnit néktera slova nebo vyrazy a navrhnout alternativy; mély by jim byt poskytnuty
jakékoli materialy, které jim mohou pomoci dodrzet shodnou terminologii. Za poskytnuti
takovychto materiald budou zodpovédni hlavni vyzkumnici, resp. spolupracujici odbornici.
Pocet odbornikG v diskusi se mize liSit. Obecné by rada méla sestavat z plvodniho
prekladatele, odbornik(l v oblasti mediciny a také expertl, ktefi maji zkuSenost s tvofenim
dokumentl a preklady.

Vysledkem tohoto procesu bude vytvoreni uplné verze dotazniku v cilovém jazyce.

3. Zpétny preklad

Poté bude za pouziti stejného postupu dokument pieloZzen zpét do angli¢tiny nezavislym
prekladatelem, jehoz matefskym jazykem je angli¢tina a ktery nezna dotaznik. Zpétny
preklad bude omezeny na vybrané body, které budou vybrany dvéma zpUsoby. Jednak to
budou polozky vybrané WHO, které jsou zalozené na kliCovych terminech/pojmech, nebo
takové, u nichz existuji obavy, Ze mohou nastat problémy s pfekladem vzhledem k jinému
kulturnimu prostfedi. Tyto polozky budou dodany spole¢né s anglickou verzi dokumentu. Za
druhé to budou polozky, které jsou pfidavany, kdyz ucastnické zemé zjiStuji problematické
vyrazy a fraze. Tyto doplfiujici polozky musi byt pfedlozeny WHO ke kontrole a schvaleni.

Stejné jako u pocateCniho prekladu, i pfi zpétném bude kladen duraz na to, aby vyrazy
odpovidaly po obsahové a kulturni strance, nikoli lingvistické. Neshody by mély byt
diskutovany s redaktorem a dalSi pfepracovani (pfeklad, diskuse s odborniky, atd.) by se
mélo podle potfeby opakovat, nez bude vytvofena uspokojiva verze.

Pozornost WHO by méla byt zaméfena na obzvlasté problematicka slova nebo fraze, které
zcela nevystihuji pojem/vyznam plvodni polozky.

4. ZkusSebni testovani a kognitivni rozhovory

Dokument je nutné pilotné otestovat na cilové populaci. Kazdy modul nebo ¢ast bude

testovana pomoci nize navrzené metodiky:

a. Mezi respondenty v pilotni fazi by méli patfit zastupci téch, kdo budou dotaznik
vyplfiovat. ZkuSebni dotaznik budou testovat zavisli uzivatelé opioidl, ackoli tito uzivatelé
mohou byt vybrani z jinych zdrojli nez samotni Ucastnici studie - nejlépe osoby, které by
jinak nebyly zafazeny do hlavni studie.

b. Kazdého zkuSebniho sezeni by se mélo u€astnit minimalné 10 respondentd. Méli by to
byt muzi i zeny vSech vékovych kategorii (starSi 18ti let) a z rliznych socioekonomickych
skupin.

c. ZkusSebnim respondentim by mél byt zadan dotaznik a méli by byt soustavné
dotazovani. Dotazy by mély byt zaméfeny na to, co si respondenti pod otazkou
predstavuji, zda ji mohou zopakovat vlastnimi slovy, co se jim vybavilo, kdyz slySeli
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konkrétni spojeni nebo termin. Také by méli byt pozadani, aby vysvétlili, jakym
zpusobem se rozhoduji. Tyto otazky by se mély opakovat u kazdé polozky.

d. Odpovédi na tyto otazky by mély byt porovnany s vlastnimi odpovédmi respondenta v
dokumentu.

e. Respondenti by také méli reagovat na vSechna slova, kterym nerozumi, nebo vyrazy,
které povaZzuji za nepfijatelné nebo urazlivé.

f.  Nakonec by méli byt respondenti pozadani, aby u poloZzek nebo vyraz(, kde existuje vice
alternativ, vybrali tu, ktera lIépe odpovida jejich béznému zpusobu vyjadfovani.

g. Tuto informaci Ize nejlépe ziskat pfi podrobném osobnim pohovoru. Je ale také mozné
sestavit ohniskovou skupinu.

h. Je velmi dllezité, aby tyto rozhovory vedl zkuSeny tazatel.

Spolu se sebranymi informacemi tykajicimi se jednotlivych u€astnikl by také méla byt
pfipravena pisemna zprava o zkusebnim pouziti.

5. Konecna verze

Konecna podoba dokumentu v cilovém jazyce by méla respektovat vSechna doporuéeni. Je
dulezité, aby bylo kazdé verzi pfidéleno pofadové Cislo (napf. 1.0). Nakonec budou
poskytnuty instrukce pro vytvofeni elektronické podoby definitivni verze pfelozeného
dokumentu pro WHO.

6. Dokumentace

VSechny postupy adaptace pro dané kulturni prostfedi by mély byt patré z pfislusnych
dokumenta.

Mezi né patfi:

- pocatec¢ni verze pfekladu do cilového jazyka;

- shrnuti doporuc€eni odbornikd;

- zpétny preklad;

- shrnuti problém( zjisténych béhem testovani dokumentd a navrzené Upravy; a

- konecna verze.

Je také dulezité popsat soubory osob pouzité v tomto procesu (j. slozeni odborné rady a
zkuSebni soubory osob). U souboru respondentid by mél byt uveden pocet osob a jejich
zakladni charakteristiky.

VEDENi PROJEKTU

Obecny ramec

Studie bude realizovana po dobu dvou let v nékolika u€astnickych centrech (Participating
Centres, PC’s) a koordinacnich centrech (Coordinating Centres, CC’s)* v riznych zemich a
bude koordinovana Odborem pro zavislost na psychotropnich latkach Svétové zdravotnické
organizace. Vyzkumni spolupracovnici v PC budou odpovidat za sbér hodnoticich dat od
vybranych zafizeni ve svych zemich.

V prubéhu Sestimésic¢niho obdobi po¢ate€niho planovani a implementace budou vyzkumnici
z CC dokoncovat pfipravu detailniho protokolu studie a manualu postupu, a pfipravovat
Skoleni klicovych spolupracovnikid v PC na realizaci pilotniho testovani tak, aby bylo mozné
ziskat spolehlivé soubory hodnoticich dat. Skoleni personalu PC bude zaméfené na ziskani
informovaného souhlasu U¢astnik( vyzkumu, zadavani jasnych instrukci, zaznamenavani
udaju o predchozi lé¢bé, zadavani testd a dotaznikl, testovani vzork( modci, a Cisténi a
vkladani dat. PocateCni faze studie bude zahrnovat také vytvofeni planu analyzy dat
pracovniky CC.

“vPozn prekladatele: Koordina¢nimi centry se rozumi 2 centra pro mezinarodni fizeni studie v Australii a
Svycarsku.
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Faze sbéru dat bude trvat pfiblizné 12 mésicl a v té dobé bude probihat pilotni testovani,
vstupni rozhovory a dva rozhovory béhem sledovani. Tato faze bude zahrnovat postupy pro
zaruceni kvality a monitorovani tak, aby byla k zajiSténa shoda v praci vyzkumnych asistentu
mezi jednotlivymi lokalitami, implementaci shodného hardwaru a softwaru pro zaruceni
srovnatelnosti lokalit a shodné postupy €isténi dat, jejich vkladani pro usnadnéni pfenosu dat
do koordinaénich center a statistickou analyzu dat. Ugastnicka centra budou zodpovidat za
vkladani a kontrolu vlastnich dat podle doporuceni studie. Soubory dat a vysledky rozbor(
krve a moc€i budou zaslany v sériich po 25 do koordina¢nich center pro spole¢nou analyzu.

V zavére¢né fazi budou odbornici z PC analyzovat lokalni data. Spole¢nou analyzu dat
provedou pracovnici CC, a na zakladé analyzy vypracuji zavéreCné zpravy. CC vytvofi
souhrnné zpravy, kazdé z PC pfipravi zpravu na zakladé dat sebranych v dané zemi.
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CASOVE ROZLOZENi PROJEKTU

Organizaéni ramec

Implementaci vyzkumného protokolu o vyzkumu bude povéfena fidici komise projektu. Tu
budou tvofit vyzkumnici z kazdého uc€astnického a koordinaéniho centra, zastupci WHO a
dal$i ufednici z agentur, které projekt financuji. Ridici komise bude odpovédna také za
navrhovani postupll pro sdileni dat, kontrolu pfistupu k datim a materialdm projektu a
formulaci politiky publikovani a autorskych prav. Pracovnici WHO budou odpovidat za
monitorovani zavadéni a pribéhu tohoto programu a budou poskytovat finanéni podporu
centrdm ze zapadniho Tichomofi, jihovychodni Asii a vychodni Evropé. WHO bude
pravideln& organizovat telekonference/konferenéni hovory a udrzovat tak staly kontakt mezi
Cleny fidici komise. Hlavni ¢ast téchto telekonferenci a zahajovaci schizka Fidici komise
bude vénovana zhodnoceni kritickych aspektl tykajicich se navrhu a implementace projektu.

Mistni spolupracovnici

Vyzkumnici z jednotlivych uc€astnickych center budou odpovédni za koordinaci a vedeni
projektu, ktera zahrnuje:

- preklad a adaptaci materialu;

- schuzky s vyzkumniky, klinickymi Iékafi a dalSimi zaméstnanci zapojenymi do projektu;
- supervizi a zaruku kvality;

- prispévek k tématim tykajicim se projektu;

- ziskani etického souhlasu s provedenim studie;

- rozhovory s klienty;

- sbér a analyzu vzorkl krve a moci;

- vkladani a kontrolu lokalnich dat pfipravenych pro spole¢nou multicentrickou analyzu;
- pfipravu lokalnich zprav pro WHO,;

- analyzu a publikovani dat sebranych v dané lokalité.

Po dobu trvani projektu bude v kazdém centru ur€en koordinator projektu. Tato osoba by
méla mit praxi v terapii poruch spojenych s uzivanim navykovych latek a bude zodpovédna
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za kazdodenni fungovani centra. Koordinator projektu pfevezme zejména odpovédnost za
kontrolu a Skoleni vyzkumnych asistentl (Research Assistants, RA) na zakladé doporuceni
koordinaCnich center. Koordinator projektu bude také mistni kontaktni osobou pro
pracovniky koordina¢nich center v dané oblasti. RA budou provadét vyzkumné rozhovory,
planovat schlizky béhem sledovani a budou zodpovédni za CiSténi, kddovani, vkladani a
kontrolu dat v souladu s protokolem.

Koordinaéni centra

Koordinacni centra budou ve spolupraci s WHO zodpovédna za:

1. uCast na telekonferencich vyzkumnikl ze spolupracujicich PC, aby podpofila
implementaci protokolu studie;

dokonéeni detailnich protokol( hodnoceni a sledovani;

vytvofeni manualu postupu pro tazatele pro obé ¢asti evaluace - postupu a vysledku;
Skoleni tazatel(;

vytvoreni softwaru pro vkladani dat a manuall pro kédovani dat;

dohled nad postupem vyzkumu a vkladanim dat v dané lokalité;

analyzu dat z rGznych lokalit;

psani zavéreénych zprav ve spolupraci s fidici komisi.

NGO R WD

Zajisténi kvality

Koordinacni centra vytvofi manual postupu, ktery bude zahrnovat vyzkumné dokumenty, a v
ramci pfipravy na zkuSebni fazi vyskoli kliC¢ové pracovniky (prostfednictvim schlizky nebo
telekonference pracovnikd koordinacniho centra a mistnich koordinator( projektu). Do
pilotniho testovani bude v kazdé lokalité zapojeno 5 ucCastniku, pficemz osoby testovane v
pilotni fazi nebudou patfit do vzorku pro hlavni studii a analyzu. U&astnici pilotniho testovani
nebudou pochazet ze skupiny zavislych uzivatell drog vybranych pro potvrzeni kritérii WHO
na preklad dokumentd studie. V pilotni fazi bude tfeba testovat pouze dokumenty pouzité pfi
evaluaci vysledku.

Vyzkumni asistenti (RA) budou Skoleni a sledovani koordinatorem projektu v jednotlivych
ucastnickych centrech. Skoleni bude zaméfené na ziskavani informovaného souhlasu,
formulaci jasnych instrukci, ziskavani (daj0 o predchozi |é¢b&, vhodné vedeni
strukturovanych rozhovor(, zadavani testd a dotaznikl, ziskavani vzorkd moci a Cisténi a
vkladani dat. KliCovym vychodiskem pro 3koleni bude manual postupu. Monitorovani
vyzkumnych pracovnik(l bude provadét projektovy koordinator, dohled budou poskytovat i
koordinacni centra. Nékteré lokality mGze navstivit personal koordinaéniho centra v prvnich
6ti mésicich, pokud to zdroje dovoli.

Aby byla prace vyzkumnych asistentd (RA) mezi lokalitami ve vzajemném souladu, bude
faze sbéru dat této studie zahrnovat metody zajisténi kvality a monitorovaci postupy.
Postupy budou vhodné pro kontrolu a spravné kédovani hodnot chybéjicich dat. VSechna
data budou v uc€astnickych mistech zaznamenana dvakrat a nasledné odeslana do
koordinaénich center. Kompatibilita jednotlivych mist bude zajisténa prostfednictvim stejného
hardwaru a softwaru. koordinaéni centra budou provadét analyzy dat pomoci statistického
programu SPSS (Statistical Package for the Social Sciences). Data z evaluace vysledku a
procesu budou vlozena do specialné vytvofenych Sablon v Microsoft Access, kde budou
pozdéji pfevedeny do souborl dat v SPSS v CC (nebude nutné, aby si zafizeni pofizovala
licenci na Access).

Aby bylo usnadnéno slu¢ovani souborl z jednotlivych center, nesmi personal v U¢astnickych
centrech nijak upravovat/pozméfiovat formaty jednotlivych datovych polozek v datovych
souborech a Sablonach, které jim byly poskytnuty. Soubory dat budou zaslany v elektronické
podobé do CC ke kontrole a stejné tak budou do CC odeslany vSechny formulafe rozhovoru
v tisténé podobé, aby bylo mozné vyresit jakékoli rozpory zjisténé pfi kontrole souborl dat.
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Preklad dotazniku pro studii

Dotazniky pro studii, instrukce pro uc€astniky a Skaly odpovédi budou preloZzeny do cilového
jazyka bilingvnim pfekladatelem, nejlépe odbornikem, ktery ma zkuSenosti s provadénim
vyzkumnych rozhovorl. V pfipadé, ze dokumenty dosud nebyly pfelozeny, bilingvni
odbornici pfeloZzené dokumenty zreviduji a ucini vSechny nezbytné zmény tak, aby byl
vytvoren definitivni pfeklad. Zpétny pfeklad vybranych potencialné obtiznych ¢asti dotazniku
muze byt proveden jinym nezavislym prekladatelem, jehoz hlavnim jazykem je anglic¢tina. Viz
predchozi oddil Evaluace procesu a vysledku.

Tento pFisny postup pfi prekladu zajisti, Ze napfiC zafizenimi bude zaru€ena srovnatelnost
informaci ziskanych pfi rozhovorech. Uplna, vySe naznaCena procedura se vSak nemusi
tykat obecnych postupl nebo manuall o protokolech.

Dohoda o publikovani

Mezi Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO), koordinaénimi centry a u€astnickymi centry
bude uzaviena dohoda tykajici se podminek publikovani/zvefejiovani dat a zprav
vychazejicich z projektu. Tato dohoda bude podepsana vSemi stranami pfed zahajenim
sbéru dat. Hlavni zasadou je, ze si WHO, spolupracujici vyzkumnici a uc€astnicka centra
budou bé&hem provadéni vyzkumu vzajemné volné poskytovat informace podléhajici
pfislusnym omezenim zvefejhovani informaci, které by mohly identifikovat u&astniky
vyzkumu, a dalSim omezenim, ktera by mohla byt zavedena mistnimi komisemi kontroly
etiky vyzkumu.

Originaly vSech dat studie budou ulozeny v centrale WHO, ktera také bude odpovédna za
zvefejnéni hlavnich zprav studie pod ochrannou autorskych prav WHO. Tato zprava bude
pfipravena koordinaénimi centry ve spolupraci s vyzkumniky z ucastnickych center a bude
shrnovat hlavni vysledky studie ze vSech lokalit a obecné zavéry studie. Ve studii bude
uveden seznam odpovédnych pracovnikd WHO a spolupracujicich vyzkumnikl. Koordinaéni
centra budou zodpovidat za vytvoreni dalSich zprav zalozenych na spolecné analyze dat ze
vSech Ucastnicich se lokalit. Jejich autory bude skupina spolupracujicich vyzkumnik ve
spolupraci s WHO. Odpovédnost za jednotlivé zpravy uc€astnickych center ponesou tato
centra. Zpravy budou obsahovat fadné podékovanim WHO a ostatnim spolupracovnikim a
kopie zprav budou poskytnuty WHO. Autory ostatnich zprav (napf. novinovych ¢lankd,
prezentaci na konferencich, atd.) mohou byt jednotlivi vyzkumni spolupracovnici a zprava
musi obsahovat podékovani ostatnim vyzkumnym spolupracovnikim a pracovnikim WHO
zainteresovanym na projektu.

Clanky pfipravené vyzkumnymi spolupracovniky budou rozeslany ostatnim vyzkumnikim k
pfipominkovani pfed tim, nez budou definitivné dokon&eny. Dohoda o publikovani vysledku
navrhne postup pfi feSeni sporu tykajicich se obsahu zprav nebo zavért ucinénych na
zakladé dat ze studie. VSichni vyzkumni spolupracovnici se zavazuji, ze nezverejni vysledky
studie v Ustni ani pisemné podobé pfed tim, nez WHO zvefejnéni hlavni zpravy o projektu.

OCHRANA 0OSOB

Jesté pred vstupem do studie vysvétli vyzkumni pracovnici v PC vSem ucastnikim rizika,
pfinosy, moznosti 1éCby, postupy studie a moznosti alternativni IéCby. Po zodpovézeni vSech
otazek, a jen v pfipadé jasnych znamek toho, Ze rozumi povaze studie, budou participanti
pozadani, aby podepsali informovany souhlas s u¢asti ve studii.

Potencialni u€astnici daji formalni souhlas k ucasti na lé€ebném programu v daném zafizeni
pfed tim, nez budou pfijati do studie. Kromé toho budou pozadani, aby dali souhlas s tim, ze:
- vyzkumnici nebo zaméstnanci zafizeni mohou kontaktovat uc€astniky pro hodnoceni
sledovani po 3 a 6-ti mésicich (zalozené na kontaktu poskytnutém participanty);
- vyzkumnici nebo zaméstnanci zafizeni mohou odebirat vzorky moci od U&astnika pro
monitorovani uzivani drog;
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- vyzkumnici nebo zaméstnanci zafizeni mohou odebirat vzorky krve od uCastnikd k
vyhodnoceni krevné-pfenosnych virll, resp. virové nakazy;
- se ucastni hodnoceni po urcité dobé sledovani.

Co se tyCe sebranych materiall, osobni udaje v sebranych materidlech budou z duvodud
zachovani anonymity okdédovany koordinatorem projektu v kazdém ucastnickém centru
pomoci Cislovaného referencniho systému. Jména participantd se objevi jen na formulafi
vyjadfujicim souhlas a "kli¢i", ktery zUstane v zam¢€ené kartotéce u koordinatora projektu a
nebude odeslan do koordinaénich center. Ugastnici, ktefi budou vykazovat vazné zhorseni
duSevniho stavu nebo symptom(, budou vylouceni ze studie, pokud je to nutné z hlediska
jejich zdravi nebo bezpeé&nosti. Ugastnikim vylou¢enym ze studie z téchto davod( bude
nabidnuta bézna IéCba v ucastnickych centrech nebo jinych zafizenich v regionu. Podle
potfeb nebo pfani ucastnikl jim mze byt nabidnuto individualni konsiliarni vySetfeni, resp.
hospitalizace.

V8ichni koordinatofi projektu v jednotlivych zafizenich musi pfed zahajenim vybéru osob
obdrzZet schvaleni tohoto formulafe od regionalni etické komise.
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PRILOHA ¢. 1: Popis METOD MERENI VYSLEDKU

MKN-10 symptom checklist (ICD-10 Symptom checklist for Mental Disorders)

Symptom checklist pro duSevni poruchy zalozeny na MKN-10 (verze 1.1) je semi-
strukturovany dokument uréeny pro lékafe k hodnoceni psychiatrickych symptomu a
syndrom0 v kategoriich FO - F6 systému MKN-10. Umozriuje rychlé urCeni pfedbézné
diagndézy na zakladé kratkého uvodniho rozhovoru. Dokument se sklada z titulniho listu a
vlastniho diagnostického modulu a pro tuto studii i modulu checklistu, ktery se vztahuje k
psychoaktivnimu syndromu uzivani navykovych latek. Modul obsahuje seznam symptom( a
seznam stavli, které by podle kritérii MKN-10 mély byt vylou€eny nebo spojovany se
syndromy uzivani navykovych latek nebo zavislosti. Verze pouzita pro tuto studii zahrnuje
vynatky z Glosafre symptomi MKN-10 pro duSevni poruchy, ktery poskytuje pregnantni
definice rdznych symptomu, které by mély byt hodnoceny pfi pouzivani MKN-10 Symptom
checklist.

Literatura:

Isaac, M., Janca, A. & Sartorius, N. (1994). ICD-10 Symptom Glossary for Mental Disorders.
Geneva: Division of Mental Health, World Health Organization.

Janca, A., Ustun, T. B., van Drimmelen, J., Dittmann, V. & lIsaac, M. (1994). ICD-10
Symptom Checklist for Mental Disorders, Version 1.1. Geneva: Division of Mental
Health, World Health Organization.

Index opiatové lécby (Opiate Treatment Index, OTI)

OTI je strukturovany rozhovor navrzeny k méfeni efektivity 1é€eb drogovych zavislosti. OTI
meéfi 6 vysledkl lé¢by; uzivani drog, rizikové chovani vzhledem k HIV, socialni fungovani,
trestnou Cinnost, zdravotni stav a psychologické fungovani. Plnou verzi dotazniku OTI Ize
vyplnit za 20 - 30 minut. Tato studie bude pouzivat jen &asti tykajici se uzivani drog a trestné
cinnosti, ¢imZ se zkrati doba na vypInéni dotazniku.

Otazky tykajici se uzivani drog umoznuji vypoCet odhadu mnozstvi/frekvence (skére Q)
pomoci secteni spotfeby v pfedchozich dvou dnech a vydéleni této hodnoty &asovymi
intervaly uziti.

Komponent tykajici se trestné &innosti hodnoti zapojeni do majetkové trestné cinnosti,
obchodovani s drogami, podvodech a nasilnych trestnych Cinech v pfedchozim mésici.

Literatura:

Darke, S., Ward, J., Hall, W., Heather, N., & Wodak, A. (1991). The Opiate Treatment Index
(OTl) Researcher's Manual. National Drug and Alcohol Research Centre Technical
Report Number 11. Sydney: National Drug & Alcohol Research Centre.

Skala zavaznosti zavislosti (Severity of Dependence Scale, SDS)

SDS je 5-ti polozkovy dotaznik, ktery poskytuje skére oznacujici miru zavislosti na fadé
drog. V této studii bude SDS pouZit pro hodnoceni miry zavaznosti zavislosti na opioidech.
Kazda z péti polozek se méfi na 4-bodové skale (0-3). Celkové skore se vypocita sectenim
hodnoceni 5-ti polozek. Cim vy3&i je skore, tim vy$si je mira zavislosti. Vypinéni SDS netrva
ani minutu.

Literatura:

Gossop M, Darke S, Griffiths P, Hando J, Powis B, Hall W, Strang J (1995). The Severity of
Dependence Scale (SDS): psychometric properties of the SDS in English and Australian
samples of heroin, cocaine and amphetamine users. Addiction; 90(5): 607-14
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Index zavaznosti zavislosti (Addiction Severity Index, Lite Version, ASI-Lite)

Index zavaznosti zavislosti, verze Lite je zkracenou verzi Indexu zavaznosti zavislosti (ASI).
ASI je semi-strukturovany dokument pouzivany pfi osobnich rozhovorech vedenych
Klinickymi 1ékafi, vyzkumniky nebo Skolenymi (laboratornimi) techniky. ASI pokryva
nasledujici oblasti: zdravotni oblast, zaméstnani/podpora, uzZivani drog a alkoholu, oblast
pravni, rodinnou/socialni a psychiatrickou. ASI ziskava informace o problémovém chovani v
pribéhu Zivota a také problémech bé&éhem poslednich 30-ti dni. ASI-Lite obsahuje o 22
otazek méné nez ASI a vynechava polozky tykajici se méfeni zavaznosti a tabulku rodinné
historie.

Literatura:

McLellan AT, Luborsky L, Woody GE, O'Brien CP (1980). An improved diagnostic evaluation
instrument for substance abuse patients. The Addiction Severity Index. Journal of
Nervous and Mental Disease,168(1): 26-33

Zungova Skala deprese (The Zung Self-Rating depression Scale)

Zungova Skala deprese je 20-ti poloZzkovy sebehodnotici dotaznik, ktery se obecné pouziva
jako nastroj screeningu, a zahrnuje afektivni, psychické a somatické symptomy spojované s
depresi. VypInéni dotazniku trva asi 10 minut a polozky jsou koncipovany na zakladé
kladnych a zapornych odpovédi. Mlze byt efektivné vyuzity v rlznych zafizenich, véetné
primarni péce, psychiatrie, soudu a ruznych vyzkumnych projektech. Kazda polozka se méfi
na Likertové Skale v rozmezi 1-4. Celkové skoére se vypodita sumou skére u jednotlivych
polozek a pohybuje se mezi 20 a 80. VétSina lidi dosahuje skore deprese mezi 50 a 69,
skore nad 70 upozoriuje na zavaznou depresi. Skére poskytuji stupné zavaznosti deprese,
které mohou byt uzite€né pro klinické a vyzkumné ucely, ale Zungova Skala nemuze nahradit
komplexni klinicky rozhovor pro potvrzeni diagnézy deprese. Zungova Skala je také
jednoduchym nastrojem pro monitorovani zmén v zavaznosti deprese v ¢ase ve vyzkumnych
studiich.

WHOQOL-BREF

Projekt Kvality Zivota Svétové zdravotnické organizace (The World Health Organization
Quality of Life, WHOQOL) byl zahajen v roce 1991. Cilem bylo vytvofit hodnotici dokument,
ktery by umozfioval srovnavat kvalitu zivota v rlznych kulturnich prostfedich. Hodnoti
vnimani jedincl v kontextu jejich vlastniho kulturniho a hodnotového systému a jejich osobni
cile, standardy a zajmy. Dokumenty WHOQOL byly vytvofeny ve spolupraci nékolika center
v riznych zemich svéta a byly ve velkém rozsahu testovany v terénu.

Dokument WHOQOL-BREF obsahuje 26 polozek, které méfi nasledujici rozsahlé oblasti:
fyzické zdravi; psychické zdravi; socialni vztahy; a prostfedi. Tato verze je k dispozici
pfiblizné v 19 jazycich. WHOQOL-BREF je kratsi verzi pivodniho dokumentu, ktery muze
byt vhodnéjsi pro obsahlejsi vyzkumné studie nebo klinické pokusy.

LITERATURA:

Murphy B, Herrman H, Hawthorne G, Pinzone T & Evert H. (2000). Australian WHOQoL
instruments: User’s manual and interpretation guide. Australian WHOQoL Field Study
Centre, Melbourne, Australia.

World Health Organization (1993). WHOQoL Study Protocol. WHO (MNH/PSF/93.9).

Dotaznik hodnoceni rizika krevné prenosnych viri (Blood Borne Virus Transmission
risk Assessment Questionnaire, BBV-TRAQ)

BBV-TRAQ hodnoti frekvenci/Cetnost s jakou se béhem predchoziho mésice injekeni
uzivatelé drog vyskytovali ve specifickych injekénich, sexudlnich a jinych rizikovych
situacich, kdy mohli byt vystaveni krevné pfenosnym virdm. Dokument se sklada ze 34
otazek, které tvori 3 sub-Skaly méfici frekvenci soucasného rizikového injekéniho chovani
(20 otazek), rizikového sexualniho chovani (8 otazek) a dalSiho rizikového chovani, kdy
dochazi k penetraci kiize (6 otdzek). BBV-TRAQ vypocitava celkové skore rizika a skére u
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kazdé ze tfi sub-5kal. Dokument obsahuje dva typy polozZek: polozky tykajici se specifickych
rizikovych situaci a polozky zaméfené na zpusoby ochrany. VypInéni dotazniku BBV-TRAQ
zabere 10 minut.

Literatura:

Fry, C., Rumbold, G. and Lintzeris, N. (1998) The Blood Born Virus Transmission
Assessment Questionnaire. Administration and Procedures Manual. Melbourne: Turning
Point Alcohol and Drug Centre Inc.
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PRILOHA C. 2: Kopovaci sysTem

Tento oddil v hlavnich bodech shrnuje systém, ktery bude pouzity pro kdédovani oblasti
(napf. ulastnického centra, ucastnika), které je vyzadovano pro obé c&asti evaluace -
procesu a vysledku studie. Tyto kédy jsou nutné pro zajisténi adekvatniho popisu sebranych
dat a zaru€eni anonymity v sebranych materialech.

Pro fazi procesu a evaluace studie byly oznacené/identifikované nasledujici oblasti:
Kod ucastnického centra (kombinace kédu zemé s kodem uc€astniciho se zafizeni)
Identifikacni Cislo (ID) ucastnika

ID tazatele - vyZadovan pro evaluaci vysledku

ID nezavislého tazatele - vyZadovan pro evaluaci procesu

ID personalu - vyZadovan pro evaluaci procesu

ID Feditele sluzeb - vyZadovan pro evaluaci procesu

Kod dokumentu - vyZzadovan pro evaluaci procesu

Nookwh =

[Poznamka: zpravy tykajici se ohniskové skupiny, které jsou vyZadovany pro evaluaci
procesu, bude tfeba oznadit nasledujicimi kody - kdéd uc€astniciho se zafizeni/ID nezavislého
tazatele.]

Koordinacni centrum v Adelaide poskytne pfed pilotnim testovanim kazdé uc€astnici se zemi
nasledujici kody:

- kod kazdého zarizeni v zemi, které se studie udastni.

- ID kazdého tazatele zapojeného do evaluace vysledku.

Koordinacni centrum v Curychu poskytne kazdé u€astnici se zemi nasledujici kody:
- ID nezavislého tazatele.

- ID personalu.

- ID feditele sluzeb.

- Kdédy vSech dokumentl pouzitych pfi evaluaci procesu.

Hlavni vyzkumnik v kazdém zafizeni, které se projektu uc€astni, bude zodpovédny za
pridéleni specifického ID kazdému ucastnikovi. Nasledujici oddil detailngji popisuje, jak bude
kazdy kéd odvozen:

1. kod ucastnického centra

K identifikaci ucastnicich se center bude nutné zakdédovat danou zemi i |éCebné zafizeni.
Nasledujici systém pfidéluje zemim v abecednim pofadi dvoumistné kody, tj.:

Cina = 01

Indonésie = 02

fran = 03
Kazachstan = 04
Litva = 05
Polsko = 06
Thajsko = 07
Ukrajina = 08
Atd.

Zdravotnicka zafizeni (tj. |é€ebna centra, nemocnice, atd.) v kazdé zemi budou Ciselné
identifikovana pomoci dvoumistnych kédu, napf. pokud se této studie Uc€astni Ctyfi zdravotni
centra v Thajsku, budou zakdédovana v tomto pofadi 0/1, 0/2, 0/3, 0/4.

Uplny kéd udastniciho se zafizeni bude zahrnovat dvoumistny kéd zemé, néasledovany
dvoumistnym kédem zafizeni. Napfiklad prvni zafizeni z uvedeného pfikladu, které bylo
oznaceno jako zafizeni 0/1, by mélo kod 0/7/0/1.
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2. ID ucastnika

Participantim zaregistrovanym v kazdém zafizeni bude pfidéleno poradové Ccislo
odpovidajici poradi vstupu do studie. Za pfidélovani identifikacnich Cisel u€astnikim pfi
vstupu do studie bude odpovidat vyzkumnik (nebo hlavni vyzkumnik) v kazdém zafizeni.

ID ucastnika bude zahrnovat: kod ucastnického centra (tj. prvni dvojcislo reprezentujici kéd
zemé participanta, nasledované dvojcislem zafizeni, ve kterém byli zaregistrovani do studie)
a poté dvojcislo (01 az 100) pfidélené kazdému u&astnikovi pfi registraci do studie.

Pfiklad: prvnimu u&astnikovi zaregistrovanému do studie v centru v Thajsku oznatenému
jako 0/1 bude pfidéleno nasledujici ID: 0/7/0/1/0/1, druhému u&astnikovi 0/7/0/1/0/2, tfetimu
0/7/0/1/0/3 atd.

3. ID tazatele

Koordinac¢ni centrum v Adelaide bude mit seznam/registr vSech tazatell provadéjicich
evaluaci vysledkld studie - kazdému tazateli na tomto seznamu bude pfidélen jedinecny
identifikator, tj. 01 az 10. Kazda zemé bude mit samostatny registr. ID tazatele bude
zahrnovat: kéd ucastnického centra (tj. prvni dvojCislo reprezentujici kéd zemé tazatele,
nasledované dvojislem zafizeni, ve kterém byl rozhovor proveden) a poté dvojcislo
pfidélené kazdému tazateli adelaidskym koordinacnim centrem.

Pfiklad: tazateli, ktery je na prvnim misté v registru rozhovorl v Thajsku a ktery bude
provadét rozhovory v zafizeni oznateném jako 0/1, bude pfidéleno nasledujici ID -
0/7/0/1/0/1, druhému tazateli ze stejného zafizeni 0/7/0/1/0/2, tfeti, ktery bude provadét
rozhovory v centru oznaCeném 0/2, dostane 0/7/0/2/03 atd.

4. ID nezavislého tazatele

Registr vSech nezavislych tazatelll najatych provadét rozhovory pro evaluaci procesu ve
vSech zafizenich bude veden koordinacnim centrem v Curychu. Kazdému nezavislému
tazateli v tomto registru bude pfidélen trojmistny Ciselny kod, tj. 100 az 199. Protoze je do
evaluace procesu zapojeno méné tazatell nez do evaluace vysledk(, bude dostadujici
pouze jeden registr.

ID nezavislého tazatele bude slozené ze sedmi Cislic: kod uc€astnického centra (tj. prvni
dvojcislo reprezentujici kéd zemé, nasledované dvojCislem zafizeni, ve kterém nezavisli
tazatelé vedou rozhovory) nasledované trojmistnym Ciselnym kdédem pfidélenym kazdému
nezavislému tazateli curySskym koordinaénim centrem. Pokud bude jeden nezavisly tazatel
provadét rozhovory ve vice nez jednom zafizeni, druha dvé &isla jsou 0/0. Tak bude na prvni
pohled jasné, ktery tazatel provadél rozhovor a ve které zemi a zafizeni rozhovor probihal.

5. ID personalu

Nezavisli tazatelé obdrzi seznam veSkerého personalu (v€etné feditele programu) v
zarizenich, kde provadéji rozhovory. Tazatelé pak mohou pfidélit kazdému zaméstnanci ID,
napf. dvojcislo 01-99. Tak jako v ostatnich oblastech bude kdéd personalu zahrnovat: kod
ucastnického centra (tj. prvni dvojCislo reprezentujici kéd zemé tazatele, nasledované
dvojCislem pfislusného zafizeni) a poté dvojcislo pfidélené kazdému zameéstnanci
nezavislym tazatelem.

Poznamka: mnoho dokumentl zadavanych zaméstnancim také vyzaduje, aby byli
zameéstnanci uvadéni pod jménem, a pocita s tim, ze pozice zaméstnancul v zafizeni bude
jasnd; Ciselny kéd pro ID personalu pro CAS® véak bude nutny pro zachovani anonymity pfi
vkladani dat do databaze.

> Pozn prekladatele: CAS — dotaznik o postojich/spokojenosti personalu
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6. Kéd dokumentu
Pro kédovani dokumentu procesu bude pouzit nasledujici systém:

Dokument Kaéd
PC1 01
PC2 02
PC3 03
PC4 04
PC5 05
csQ 06
TPQ 07
TSR 08
CAS 09
SAC 10
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