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1 Uvod

Jedna se o multicentrickou evaluaci procesu a vysledkt programa WHO zaméfenych na lécbu
zavislosti na opioidech a s tim souvisejici IéEby HIV/AIDS a preventivnich postupt v Asii a
vychodni Evropé. OCekava se, ze sbér dat pro tuto studii prob&hne ve tfech asijskych a nejméné
dvou vychodoevropskych zemich (Cina, Indonésie, Thajsko, Litva, Polsko a Ceska republika ).
Spolupracuijici vyzkumna zafizeni v téchto zemich, tzv. u€astnicka centra (Participating Centres,
PC), budou ve vlastnich zemich zodpovédna za sbér hodnoticich dat o programech Ié&by, které
se projektu uc€astni. Kvalitu sebranych dat budou garantovat dvé koordinaéni centra
(Coordinating Centres, CC) v Australii a Svycarsku. Koordinatorem studie v Ceské republice
je Narodni monitorovaci stredisko pro drogy a drogové zavislosti.

Evaluace se bude provadét po dobu dvou let. Pocatecni Sestimési¢ni faze bude zahrnovat
dokonéeni studijniho protokolu a Skolicich materiald a provedeni pilotniho testovani postup(
sbéru dat. Faze sbéru dat bude zahrnovat ziskani souboru u€astnikd na pocatku lé€by zavislosti
na opioidech béhem Sestimési¢niho obdobi, se zpracovanim fady dokumentd pro sbér dat v
pocate¢nim obdobi a v dobé 3 a 6 mésici po zahajeni lécby. Poté bude nasledovat
Sestimésicni faze analyzy dat a psani zavérecnych zprav.

2 Cile studie

Obecné cile navrhované evaluace procesu a vysledku jsou:

- podpofit vysoce kvalitni intervence pro |éCbu zavislosti na opioidech, které zahrnuji prevenci
HIV/AIDS, Iécbu a péci v ucastnickych centrech;

- prozkoumat charakteristické rysy a vykonnost souasnych nebo novych programi
substituCni terapie zavislosti na opioidech;

- podpoifit pfiklady dobré praxe v IéEebnych centrech pro HIV pozitivni uzivatele opioidu;

- vytvofit manual pro evaluaci procesu a vysledkl program( substituéni udrzovaci terapie;

- zhodnotit poZadavky na Skoleni v uc€astnicich se zemich a najit pfiklady dobré praxe v 1é¢bé
drogovych zavislosti a prevenci a 1é¢bé HIV/AIDS.

2.1 Evaluace procesu

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

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

- udrzovaci terapii osob zavislych na opioidech pomoci agonistu;

- zaclenéni prevence HIV/AIDS a hepatitidy do Ié€ebnych sluzeb;

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

211 Cile

Hlavnimi cili evaluace procesu je:

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

- popsat uspésnost sluzeb a jejich kvalitu;

- popsat spokojenost s programem u klientt, personalu, odbornikl a mistniho obyvatelstva;

- na zakladé evaluace procesu vytvofit doporu€eni pro vedeni sluzeb a Skoleni personalu;

- prispét k vyhodnoceni poznatkd v evaluaci vysledku;
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vytvofit metodiku pro evaluaci terapeutickych sluzeb a jejich schopnost zaélenit 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, pocate¢ni podpurné faktory a

prekazky implementace projektu;

implementace programu v existujicich sluzbach: stejné otazky plus udaje o problémech,

které vyvstaly béhem programu, a ucinky strategii, které byly pouZity k feSeni téchto

problémd.

vykon sluzeb:

- udrzovaci terapie pomoci agonisty: |éCebny rezim (davkovani, metoda davkovani,
kontroly modi, metoda odejmuti drogy, zdravotni a psychosocialni péce, prava a
povinnosti klientl, 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
infek&nich onemocnéni

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

kvalita sluzeb: postupy zajiStujici kvalitu, spokojenost klienta, znalosti/spokojenost

personalu, propojeni s jinymi sluzbami

pfijeti programu: pfistup klicovych odbornik( v regionu, potencial a omezeni profesionalni

spoluprace v regionu, reakce bezprostfedniho okoli na tento program.

2.1.2 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 bezprostiedniho okoli.

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

2.1.3 Dokumenty, které budou pouZzity pfi evaluaci procesu

2.1.3.1  Hodnoceni programu
PC1 formulaif pro implementaci programu v novych a existujicich sluzbach — vypliuje

nezavisly tazatel (nakontraktovan WHQO) na pocatku projektu na zakladé rozhovoru s
personalem

PC2 formulaf pro popis sluzeb (udrzovaci terapie) — vyplni Feditel &i povéfeny personal
PC3 formulaF pro popis sluZzeb (prevence a lIé€ba HIV/hepatitidy) — vyplni feditel & povéfeny

personal

PC4 formulaf pro fungovani sluzeb (udrzovaci terapie) — vyplfiuje nezavisly tazatel v 1. a 6.

mésici na zakladé rozhovoru s personalem

PC5 formulaf pro fungovani sluzeb (prevence a lécba HIV/hepatitidy) — vypliiuje nezavisly

tazatel v 1. a 6. mésici na zakladé rozhovora s personalem

CSQ formular tykajici se kvality sluzeb — zadava nezavisly tazatel dvéma ¢lenim personalu ve

3. mésici
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2.1.3.2 Hodnoceni ze strany klienta

TSR dotaznik o podstoupené terapii (po 3 mésicich od vstupu)

TPQ dotaznik spokojenosti klienta (po 3 a 6 mésicich od vstupu)

FGC fokusni skupina s vybranymi klienty — organizuji nezavisli tazatelé ve 3. a 6. mésici po
zahajeni studie

2.1.3.3 Hodnoceni ze strany personalu

CAS dotaznik o postojich/spokojenosti personalu (ve 3. a 6. mésici projektu)

FGS fokusni skupiny s vybranym personalem — organizuji nezavisli tazatelé ve 3. a 6. mésici
po zadatku studie

2.1.3.4 Hodnoceni mistni sité sluzeb pro |é€bu uZivatele drog
SAC formulaf pro hodnoceni standardll péce — zadava nezavisly tazatel osobé, ktera neni
¢lenem personalu, ale ma pfehled o sluzbach v regionu

2.1.3.5 Hodnoceni pfijeti programu v dané komunité

FGP fokusni skupiny s externimi odborniky ze zdravotnickych/socialnich sluzeb a jinymi
relevantnimi zastupci komunity — organizuji nezavisli tazatelé ve 3. a 6. mésici po
zahajeni studie

tabulka 2-1 Casovy harmonogram sbéru dat

Nastroje | Nazacatku | 1. mésic | 3. mésic | 6. mésic
studie

PC1

PC2 X

PC3 X

PC4 X

x| X| X| X

PC5 X

csQ

SAC

TSR

TPQ

CAS

FGC

X X| X| X| X| X| X
X[ X| X| X

FGS

FGP X X

Celkem se tedy jedna o 6 fokusnich skupin (6 - 8 participantl), étyfi rozhovory s vedoucim
programu, s personalem a osobou, ktera neni ¢lenem personalu a vyplnéni ostatnich dotaznika.
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2.2 Evaluace vysledku

221 Cile

Hlavnimi cili evaluace vysledku je:

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

- zhodnotit pfinos substituéni 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;
- pribéh onemocnéni souvisejicich s HIV/AIDS;

2. Pfinos v socialni sféfe a komunité:

- zlepSeni socialniho fungovani;

- zvySeni kvalifikace nebo navrat ke studiu;

- sniZeni trestné Cinnosti;

3. Uginnost programu:

- mira setrvani v terapii;

- hodnoceni zavaznych nepfiznivych udalosti, v€etné umrtnosti.

2.2.2 Nastroje pro sledovani a postup sledovani

Pre-interview
- posouzeni, zda je klient vhodny pro studii,

- posouzeni pomoci MKN-10,
- podepsani informovaného souhlasu,

- vyplnéni ,identifikaéniho® formulare,
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tabulka 2-2 Sledovani na pocatku Ié€by (60-90min)

Komponenty zakladnich dokument

Standardizované nastroje

Administrativni Gdaje:

e  Dokument pro screening (kriteria zaclenéni/vyfazeni)
o Kontakt

e Datum vstupu do substituéni opioidové terapie

e Datum rozhovoru

Demograficka data:

Vék

Pohlavi

Rodinny stav

Rodinna situace
Nabozenstvi

Soucasné zameéstnani
NejvysSi dosazené vzdélani

Predchozi Ié¢ba:
o  Pocet zapocatych léCeb:
- metadonova substituce
- ostatni farmakoterapeuticka substituce
- ambulantni detoxifikace
- detoxifikace v liZzkovém zarizeni
- abstinence bez pomoci
- rezidencni lécba
- ambulantni poradny

Uzivéani drog v minulosti:

e vék prvniho uziti heroinu

e mnozstvi, frekvence, zplsob aplikace heroinu

e pocet dni bez heroinu v poslednich 4 tydnech

o mnozstvi, frekvence, zplsob aplikace nelegalni drogy

Komponenty Ukazatele zavaznosti zavislosti, Lite
(Addiction Severity Index, ASI-Lite)

Ukazatel opiatové terapie (Opiate Treatment Index,
oTl)

Zavislost na opioidech:
e  mira zavislosti na heroinu

Skére zavaznosti zavislosti (Severity of Dependence
Score, SDS)

Soucasna lécba:
e  pocatecni davka

Fyzické a duSevni zdravi a kvalita Zivota:
e Zdravi

e Socialni fungovani

o Kvalita Zivota

e Deprese

oTI

WHOQOL-BREF

Zungova Skala deprese (Zung Self-Rating Depression
Scale)

Trestna cinnost:
e  Trestné chovani v poslednich 4 tydnech

oTl

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

e Rizikové chovani u krevné pfenosnych virt

Laboratorni sledovani
o Protilatky HIV (ELISA a Western Blot),
testy na protilatky hepatitidy typu B a C
Riziko pfenosu u krevné prenosnych virQ

Dotaznik hodnoceni rizika pfenosu (Transmission Risk
Assessment Questionnaire (BBV-TRAQ) a OTI)
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tabulka 2-3 Sledovani po 3 a 6 mésicich (45-70min)

Komponenty hodnoceni po 3 mésicich

Standardizované nastroje

Administrativni Gdaje:

Kontakt
Datum nastupu substitu¢ni terapie
Datum pohovoru

Demograficka data:

Soucéasné zaméstnani

Uzivéani drog v minulosti:

mnozstvi, frekvence, zplsob uzivani heroinu
pocet dni bez heroinu v poslednich 4 tydnech
mnozstvi, frekvence, zplisob nezakonného uzivani
drogy

komponenty OTI & ASlI-Lite

Zavislost na opioidech:

mira zavislosti na heroinu

SDS

Soucasna lécba:

. pocateCni davka

Lecba:

setrvani v substituéni opioidové terapii
souCasna davka

Fyzické a dusevni zdravi a kvalita Zivota:

zdravi

socialni fungovani
kvalita zivota
deprese

oTI

WHOQOL-BREF

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

Vystaveni krevné pfenosnym viram:

rizikové chovani u krevné pfenosné nemoci

Dotaznik hodnoceni rizika pfenosu krevné
prenosnych vird (Blood-Borne Virus Transmission
Risk Assessment Questionnaire (BBV-TRAQ)

Trestna ¢innost:

trestné chovani v poslednich 4 tydnech

OTI

3  Organizace projektu

Koordinaénim centrem projektu v CR je NMS, jez zodpovida za priibéh studie podle éasového
harmonogramu, vcetné prekladu a adaptace materialll a nastroju, a také za splnéni veSkerych
stanovenych podminek pro kvalitni provedeni této studie.

Koordinator projektu (MUDr. V. Mravéik) zodpovida za celkovy prubéh studie: proskoleni
tazatell, zdarny pribéh sbéru dat a odevzdani a vyhodnoceni dat, a sou¢asné bude sty¢nou
osobou s lokalnimi centry a koordinanim centrem v Zirychu. Za zajisténi prab&hu projektu
zodpovida za NMS Mgr. Lenka Stastna. Prim. MUDr. Petr Popov je supervizorem lokalnich
substitunich center.

Za Udelem fizeni studie bude ustavena rada projektu ve sloZeni: V. Mravéik, L. Stastna, P.

Popov, J. Jansova, J. BeCka, D. Randak, J. Dolak.
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Ugastnici se centra: Drop In (Praha), VFN Apolinaf (Praha), Metadonové centrum (Usti nad
Labem), DPS Elysium (Brno).

Tazatelé pro evaluaci vysledku: MUDr. J. Be¢ka, MUDr. J. Dolak, MUDr. J. Jansova, MUDr.
D. Randak

Nezavisli tazatelé pro evaluaci procesu: Mgr. R. Gabrhelik, Mgr. M. Charvat, PhDr. M.
Miovsky, Ph.D., Mgr. J. Vacek.

4  Technické a finan¢ni zabezpeceni

Veskeré rozhovory a fokusni skupiny budou provadény v jednotlivych lokalnich substituénich
centrech. Materialy k tomu potfebné (pfeklady, distribuce) zajisti NMS. VSichni tazatelé budou
pred zapocetim studie zaskoleni v pouzivani nastroju pfi dotazovani.

Data budou sbirana pomoci rozhovort, fokusnich skupin a sebeposuzovacich dotazniki mezi
personalem, uzivateli, a jinymi poskytovateli sluzeb. Ziskana data budou zaznamenavana podle
uréené struktury jednotlivych nastroji. Veskeré jednotlivé polozky téchto nastroji musi byt
vyplnény, zadna polozka nesmi byt nechana prazdna. Ziskané a zapsané informace budou
poslany NMS a nasledné poslany do koordinaéniho centra 1., 3. a 6. mésic od zahajeni studie.
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