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ВСТУПЛЕНИЕ
Украина, как и большинство европейских стран, на протяжении последних лет сталкивается с большими проблемами, которые вызваны незаконным употреблением наркотических веществ. Только в наркологических учреждениях на учете находится более 80 тысяч потребителей инъекционных наркотиков (ПИН). Но согласно данных социальных исследований (2003 г.) это количество достигает 200-250 тысяч. Последние расчеты Украинского института социальных исследований (2003 г.) говорят о 560 тыс. Употребление наркотиков уже давно превратилось из исключительно медицинской  в большую социальную проблему, в первую очередь из-за криминализации наркопотребителей, а также из-за риска инфицирования ВИЧ и другими инфекциями, которые передаются через кровь (гепатит В и С).  Именно этот риск на протяжении последних нескольких лет вызывает особенную тревогу в обществе, поскольку тенденция сероконверсии для ПИН остается очень высокой, т.е. со временем все больше потребителей становятся ВИЧ-инфицированными (серопозитивными). Так например, по данным вторичного эпиднадзора в некоторых регионах Украины более 60% ПИН являются ВИЧ-позитивными.
Несмотря на то, что в последнее время в Украине все чаще появляются кокаин и синтетические стимуляторы, более чем 90% зарегистрированных наркозависимых в Украине страдают именно опиоидной зависимостью. Наиболее распространенным нелегальным опиатом в Украине является ацетилированный экстракт маковой соломки, который изготавливается кустарным способом и употребляется исключительно путем внутривенной инъекции.  Отечественный и мировой опыт лечения опиоидной зависимости свидетельствует, что только четверть больных способна воздерживаться от употребления наркотиков длительное время (1 год и больше). Остальные или вообще уклоняются от лечения, или вскоре после него возвращаются к злоупотреблению наркотиками, что обуславливает высокий уровень криминальной активности и дальнейшее распространение ВИЧ-инфекции, гепатитов.
ВОЗ определила несколько основных принципов профилактики ВИЧ-инфекции у лиц, которые употребляют наркотики. Одним из них является возможность получать заместительную терапию. Многолетние исследования, проведенные в Соединенных Штатах Америки и Западной Европе, подтвердили, что заместительная терапия метадоном является очень эффективной в лечении и реабилитации больных опиоидной зависимость. ВОЗ также рассматривает этот вид лечения как профилактику ВИЧ/СПИДа среди ПИН и предлагает использовать его тем странам, где основным путем распространения инфекции является инъекционный путь, а основная уязвимая группа – ПИН.
Эти методические рекомендации предназначены для врачей ( в т.ч. наркологов) и организаторов здравоохранения, которые непосредственно предоставляют медицинскую помощь лицам, страдающим синдромом опиоидной зависимости. Рекомендации помогут в разработке, организации и внедрении программ заместительной терапии метадоном.

ОБЩАЯ ЧАСТЬ
Заместительная терапия (ЗТ) – это использование в комплексном лечении больных опиоидной зависимости лекарственных средств, которые действуют на опиатные рецепторы головного мозга  как антагонисты. Сейчас чаще всего в мире для ЗТ используют метадон и бупренорфин. Их этих двух препаратов наиболее изученным, как с точки зрения безопасности долговременного контролируемого приема, так и с точки зрения эффективности, является метадон. Он является также наиболее доступным по цене. Этот лекарственный препарат может использоваться также и для детоксикации от нелегальных опиоидов.
Определение понятий (по рекомендациям ВОЗ)

Заместительный препарат (ЗП) – лекарственное средство, которое имеет свойства опиатного агониста. Это может быть полный опиатный агонист – метадон, ЛААМ или частичный (агонист – антагонист) – бупренорфин.

Заместительная терапия (ЗТ) – назначение заместительного препарата в комплексном лечении синдрома опиоидной зависимости. Заместительный препарат улучшает состояние больного, предохраняет развитие синдрома отмены опиоидов, уменьшает тягу к нелегальным наркотикам, создает возможность реабилитации и уменьшает рискованное поведения (относительно передачи ВИЧ-инфекции и других болезней, которые передаются через кровь). Препарат с заместительными свойствами может назначаться на срок от нескольких недель до многих лет.
Детоксикация при помощи заместительных препаратов – лечение назначенным ЗП в дозах, которые постоянно уменьшаются, с целью минимизировать проявления синдрома отмены и обеспечить полное прекращение употребления нелегальных наркотических веществ.
Заместительная поддерживающая терапия (ЗПТ) – долгосрочное (6месяцев и больше) применение постоянных доз ЗП в комплексном лечении зависимости от опиоидов с целью стабилизации психического состояния больного, уменьшения медицинских и социальных последствий употребления незаконных наркотиков, создание предпосылок для реабилитации и лечения других болезней (СПИД, гепатит В и С, ТБС, септические состояния).

Согласно определениям ВОЗ, существуют следующие виды заместительной терапии (ЗТ):
· Кратковременная детоксикация – лечение ЗП, дозы которого постепенно уменьшаются на протяжении одного месяца или меньше

· Долговременная детоксикация – лечение, когда уменьшение дозировки ЗП продолжается более 1 месяца

· Кратковременная заместительная поддерживающая терапия – лечение постоянными дозами ЗП до 6 месяцев .

· Долговременная заместительная поддерживающая терапия – лечение постоянными дозами ЗП на протяжении более 6 месяцев.

Клиника реабилитации и поддержки (КРП) -  специальное подразделение, которое создается на базе ЛПУ согласно установленному порядку с целью проведения лечения и реабилитации больных опиатной зависимости с использованием ЗТ.

Врач КРП – сертифицированный врач-нарколог или врач, который прошел специальную подготовку по проведению ЗТ. Врач КРП непосредственно осуществляет лечение и наблюдение за состоянием пациента.

Опиаты – вещества, которые принадлежат к группе алкалоидов опийного мака и влияют на опиатные рецепторы ЦНС. Представители: морфин, кодеин, наркотин.

Опиоиды – по Словарю алкогольных и наркотических терминов (ВОЗ, 1994), к ним относятся алкалоиды опийного мака, их производные и синтетические аналоги, а также вещества, которые синтезируются в организме человека. Общим признаком опиоидов является их специфическое взаимодействие с опиатными рецепторами ЦНС.

Агонисты опиатных рецепторов (опиатные агонисты) – вещества, которые комлементарно взаимодействуют с опиатными рецепторами и вызывают специфические эффекты в ЦНС. Представители – морфин, героин, компоненты ацетилированного экстракта маковой соломки, метадон, ЛААМ.

Антагонисты опиатных рецепторов (опиатные антагонисты) – вещества, которые блокируют опиатные рецепторы ЦНС и предотвращают действие опиатных агонистов. Представители – налоксон, налтрексон.

Агонисты-антагонисты опиатных рецепторов (опиатные агонисты-антагонисты) – вещества, которые имеют смешанные свойства. Представители – бупренорфин, буторфанол.

ИСТОРИЯ ЗАМЕСТИТЕЛЬНОЙ ТЕРАПИИ

Так или иначе, врачи давно использовали заместительные препараты при лечении опиоидной зависимости. Даже в Советском Союзе лица, которые страдали опиатной зависимостью, до 1959 года имели возможность приобретать морфин для собственных нужд в аптечных учреждениях по рецептам врачей (так называемые „наркопайки)”. Но практика свидетельствовала, что назначение опиатов короткого действия в качестве заместительных препаратов не может стабилизировать состояние пациентов вследствие быстрого повышения толерантности.
С такими же трудностями столкнулся в 1964 году американский профессор Винсент Доул. Он убедился, что трудно  стабилизировать состояние пациентов путем назначения постоянной дозы морфина, и вместе с доктором Мари Нисвандер попробовал использовать для этого метадон. Этот препарат имел существенные преимущества – его можно было употреблять перорально в растворе, т.е. не было необходимости делать инъекции, а длительное  действие – давало возможность применять его один раз в сутки. Результаты исследования были потрясающими: состояние более 80% пациентов, привлеченных в исследовательские программы, было стабилизировано постоянными дозами метадона. Пациенты прекратили употребление нелегальных наркотиков, значительно улучшилось их социальное положение и общее состояние здоровья. С конца 60-х годов метадоновая терапия постепенно стала наиболее признанным методом лечения опиоидной зависимости в мире.
Значение заместительной терапии и её применение существенно усилилось начиная с 1987 годы, после начала эпидемии ВИЧ/СПИДа. Было доказано, что заместительная терапия значительно уменьшает риск распространения этой инфекции, а также гепатитов В и С. Сейчас в мире в программы заместительной терапии  привлечено более 500 тысяч клиентов. Наибольшее их количество в США – около 200 тыс., в странах Европы – до 300 тыс.; в Австралии – 20 тыс. В последние годы заместительную терапию начали применять страны Восточной Европы и новые государства бывшего СССР. Сегодня заместительная терапия применяется в Литве, Латвии, Эстонии и Киргизстане.
Программы ЗПТ делятся на программы с высоким или низким порогом участия.

Программы с низким порогом предусматривают

· Расширенные показания для начала терапии

· Акцент на уменьшении вреда

· Главная цель – облегчить симптомы абстиненции, уменьшить тягу к наркотикам и улучшить качество жизни пациента

· Предоставление широкого спектра возможностей в лечении

 Программы с высоким порогом предусматривают

· Дополнительные критерии отбора, которые ограничивают доступ некоторых пациентов в программу

· Ориентация на полный отказ от наркотиков (включая метадон)

· Использование жесткого контроля за употреблением запрещенных наркотиков и препаратов (уриноконтроль)

· Не гибкую реабилитационную политику (те, кто употребляет запрещенные опиаты, исключаются из программы)
· Обязательное посещение психологического консультирования и психотерапии

Фармакологические свойства метадона

Метадон (метадона гидрохлорид или 6-диметиламино-4, 4-дифенил-3-гепатона гидрохлорид) является синтетическим опиатным агонистом. Он хорошо всасывается в желудочно-кишечный тракт. Его биодоступность составляет 80-95%/. Начало действия  - через 30 минут, пик действия достигается через 3 часа, период полувыведения составляет 24-36 часов, время, необходимое для достижения стабилизации, составляет от 3 до 10 суток. Основное количество метадона метаболизируется в печени. Выводится он через кишечный тракт и почки. Фармакологические свойства метадона делают его приемлемым для перорального употребления, что позволяет поддерживать в организме стабильный уровень опиатов после однократного приема на протяжении суток.
Побочные эффекты от долговременного употребления метадона встречаются приблизительно у 20% пациентов. Это главным образом повышенное потовыделение, запоры, понижение половой активности у мужчин, дисменорея у женщин, отечность и заболевания зубов. Адекватно подобранная доза метадона не вызывает существенных когнитивных расстройств и не нарушает моторных навыков.
Метадон поступает в лечебные учреждения в виде раствора разных концентраций. Чаще всего используют 0,1% раствор (1мг в 1мл). Это обусловлено тем, что чистый метадон извлечь из такого продукта уже сложно, а введение его непосредственно в вену с целью злоупотребления утруднено и вызывает неприятную боль по ходу инъекции вследствие действия дополнительных компонентов. Используются также более концентрированные растворы (например, 10мг\мл), что позволяет уменьшить объемы хранения препарата. Существуют также таблетированные формы в дозах по 5, 10 и 40 мг.
Метадон является очень активным агонистом опиатов, который при передозировке может привести к нежелательным последствиям: угнетению дыхательной функции, дыхательной недостаточности и даже летальному исходу. Для лечения передозировок используется опиатный антагонист налоксон, применяемый парентерально.  С  учетом короткого действия налоксона и значительно более длительного действия метадона, инъекции через некоторое время повторяются. Синдром отмены метадона имеет типичные признаки синдрома отмены опиоидов, но, по сравнению с синдромом отмены опиоидов короткого действия (героина, морфина, ацетилированного экстракта опия), более продолжительный и начинается позже. Обычно первые признаки синдрома отмены появляются после 36-48 часов после приема последней дозы. Типичная продолжительность синдрома отмены метадона - от одного до трех недель. Некоторые проявления плохого самочувствия могут выявляться и позже.

ОРГАНИЗАЦИОННЫЕ ПРИНЦИПЫ КОМПЛЕКСНОГО ЛЕЧЕНИЯ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ЗАМЕСТИТЕЛЬНОЙ ТЕРАПИИ МЕТАДОНОМ

Руководящий принцип, согласно которому должны быть организованы все мероприятия по лечению и реабилитации больных наркозависимостью –   права и достоинство пациентов превыше всего. На практике это означает, что никакие  размышления относительно общественной полезности не могут оправдывать отношение к пациентам как к преступникам или социально - неприемлемым субъектам. Лечение от наркозависимости не имеет ничего общего ни с наказанием, ни с воспитанием. Все сотрудники, которые предоставляют помощь, должны относиться к пациентам как к взрослым и ответственным личностям, уважая их достоинство и принимая их выбор способа жизни.
Комплексное лечение и медико-социальная реабилитация с использованием ЗТ может предоставляться в специальных подразделениях – клиниках реабилитации и поддержки (КРП), которые создаются на базе ЛПУ, имеют лицензии на медицинскую деятельность и на право использования наркотических средств, согласно Закону Украины „О лицензировании определенных видов хозяйственной деятельности” (01.06.2000), подготовленный персонал и необходимое помещение (в частности, в наркологических диспансерах, больницах, региональных центрах профилактики и борьбы с ВИЧ/СПИДом, др.)

Проведение заместительной терапии вне КРП возможно только при условии наблюдения врача-нарколога, или врача, который пошел специальную подготовку. Обычно это случается, когда необходимо предоставить медицинскую помощь при травме или соматическом заболевания человека, который зависим от нелегальных опиоидов или уже является клиентом программы ЗТ. Как только появляется возможность, такие пациенты должны переводиться для дальнейшего лечения в КРП.
Основными задачами КРП является предоставление лицам, которые страдают от синдрома опийной зависимости, всесторонней медико-социальной помощи. Она состоит из

· диагностики состояния зависимости (по критериям МКБ-10),

· составления и согласования с пациентом плана лечения,

· назначения и контроля за принятием необходимой дозы ЗП клиентами программы,

· контроля за состоянием пациента и уриноконтроля употребления запрещенных наркотиков,
· предоставления стабильным пациентам метадона для употребления дома,

· консультаций и лечения по поводу других заболеваний и состояний вместе с врачами соматических отделений,

· решения вопросов о продолжении ЗТ в случае травмы или соматического заболевания, которое требует стационарного режима лечения,

· предоставления возможности детоксикации путем постепенного уменьшения дозы метадона.

Важной частью работы КПР является предоставление определенного спектра социально-психологических услуг: групповая и психотерапевтическая работа, индивидуальное психологическое консультирование, помощь в поиске жилья, трудоустройство и получение необходимых документов. Очень важным заданием также является профилактика ВИЧ/СПИДа и других инфекций, которые передаются через кровь.
 Предоставление такого количества услуг возможно только благодаря тесному сотрудничеству всего персонала КРП в рамках единой междисциплинарной команды, в состав которой входят сертифицированный врач-нарколог (или врач, который прошел специальную подготовку), медсестра, социальный работник и психолог или консультант по проблемам химической зависимости. Каждый из них выполняет свою роль в лечебно-реабилитационном процессе.
Врач КРП

· Оценивает состояние пациента согласно с диагностическими критериями МКБ-10 и принимает диагностические решения

· Составляет и согласовывает с пациентом план лечения

· Определяет необходимое дозирование метадона согласно с планом лечения и корректирует его при необходимости. Также назначает другие лекарства, включая психотропные
· Контролирует состояние пациента, делает необходимые коррективы в фармакологических и социально-психологических интервенциях. Направляет пациентов, при необходимости, на консультации и лечение в другие ЛПУ.

· Принимает участие в работе врачебной комиссии по целесообразности назначения наркотических средств, ВКК и междисциплинарной комиссии (МДК).

· Проводит консультации пациентов КРП, которые попали в соматические стационары вследствие болезни или травмы. Совместно с врачами этих ЛПУ принимает решение относительно продолжения ЗТ и определяет дозу метадона.

· Готовит предложения для междисциплинарной комиссии относительно выписки пациентов КПТ и предоставления возможности приема метадона дома.

Медсестра

· Выполняет назначения врача, совершает дозирование метадона согласно назначению и непосредственно контролирует его прием пациентами

· Обеспечивает дружественную поддерживающую атмосферу в КРП
· Наблюдает за соматическим и психическим состоянием пациентов и докладывает врачу про замеченные изменения

· Фиксирует согласно соответственному протоколу грубые нарушения режима пациентами и предоставляет их на рассмотрение МДК

· Проводит в рандомизированном порядке уриноконтроль пациентов на наличие нелегальных наркотиков и психотропных веществ

· Ведет необходимую документацию

· Отвечает за оборот метадона на этапе его раздачи пациентам согласно Приказу МОЗ № 356
· Помогает другим членам междисциплинарной команды в проведении социально-психологических реабилитационных мероприятий

Психолог (консультант по зависимостям)
· Оценивает психологическое состояние пациентов, вместе с социальным работником и пациентом составляет индивидуальную программу психосоциальной реабилитации

· Проводит индивидуальные и групповые сессии психологического консультирования согласно протоколу реабилитационной программы

· Проводит психологическое консультирование членов семьи пациентов

· Проводит мониторинг состояния пациентов и оценку эффективности лечения согласно процедуре определения индекса тяжести зависимости

· Поддерживает создание и работу группы самопомощи клиентов программы ЗПТ

Социальный работник

· Проводит предварительное консультирование ПИН относительно их возможного участия в программе ЗТ и предоставляет необходимую информацию по этому поводу

· Составляет вместе с консультантом и пациентом индивидуальные планы психосоциальной реабилитации

· Проводит индивидуальное и групповое консультирование

· Проводит консультирование членов семьи

· Предоставляет помощь в решении социальных проблем (оформление документов, социальная помощи, поиск жилья, трудоустройство, пр.)

· Принимает участие в заседаниях междисциплинарной комиссии

Междисциплинарная комиссия (МДК), 

В состав комиссии входят врач-руководитель программы, врач КРП, социальный работник, создается приказом руководителя ЛПУ. На междисциплинарную комиссию возлагаются обязанности по организации социальной поддержки клиентов, выдачи справок в различные официальные инстанции, предоставление рекомендаций по трудоустройству, поиску жилья, пр. 
Комиссия собирается не менее двух раз в неделю. На заседаниях КРП обговариваются: клинико-психологическое состояние клиентов, динамика реабилитационного процесса, текущие проблемы пациентов по разрешению социальных проблем. МДК принимает решения относительно прекращения лечения или предоставления возможности приема метадона дома. Все решения МДК протоколируются и фиксируются в медицинских карточках пациентов.
Комиссия по целесообразности назначения наркотических средств (согласно Приказа МОЗ Украины №356)
В состав комиссии входят руководитель КРП (врач), врач КРП и третий врач, утвержденный приказом по учреждению, если позволяют штаты – нарколог. Решения комиссии касаются назначения наркотических средств с определением дозировки и срока применения заместительного препарата. Все  решения комиссии фиксируются в специальном журнале и медицинских карточках пациентов (Приказ МОЗ №356).
Руководство и координацию работы КРП осуществляет руководитель подразделения (врач по специальности). В его компетенцию входит решение всех организационных вопросов, текущее обучение и тренинги персонала, контроль за качеством исполнения всех требований протокола программы, участие в работе врачебной комиссии и междисциплинарной комиссии, контроль за порядком оборота метадона в подразделении, контакты с другими подразделениями учреждения и ЛПУ региона, которые так или иначе привлечены к лечебно-реабилитационной работе с пациентами, а также с НГО.
Подразделение, где реализуется ЗТ, должно установить такой график работы, который бы содействовал трудовой и социальной реабилитации пациентов, а также обеспечивал работу 365 дней в году, т.е. включая все выходные и праздничные дни.

ПРИЕМ В ПРОГРАММУ ЗАМЕСТИТЕЛЬНОЙ ТЕРАПИИ

Прием пациентов в программу осуществляется МДК по представлению врача КРП согласно показаниям и противопоказаниям для этого вида лечения (см. ниже ) с целью достижения терапевтических целей.

Цели и задачи заместительной терапии

1. Прекращение употребления нелегальных наркотических средств благодаря предупреждению развития синдрома отмены опиоидов.

2. Стабилизация и улучшение психосоматического состояния пациентов, больных синдромом зависимости от опиатов
3. Снижение криминальной активности среди ПИН.

4. Предупреждение распространения ВИЧ, гепатитов В и С среди ПИН.

5. Создание условий для социальной реабилитации и интеграции пациентов в общество
6. Вовлечение ПИН в лечебные программы и сотрудничество с социальными службами.

7. Создание условий для эффективного лечения особенно социально опасных (СПИД, туберкулез) и сопутствующих заболеваний ПИН (сепсис, гнойные инфекции, гепатиты В и С, трофические язвы, флебиты)

8. Создание условий для качественного медицинского обслуживания беременных женщин, которые употребляют наркотики.

Показаниями для включения в программу реабилитации с использованием ЗТ является

А) Диагноз синдрома зависимости от опиоидов (активная зависимость), который поставлен согласно критериям МКБ-10 и одновременно:
Б) наличие хотя бы одного из следующих критериев

· Стаж зависимости 3 года и больше

· Хотя бы две документально подтвержденные неуспешные попытки предыдущего лечения на протяжении последнего года
· ВИЧ-инфекция

· Туберкулез, требующий активной терапии

· Беременность (подтвержденная)

· Гепатит В,С
· Септические состояния

· Онкологические заболевания

· Специальное решение междисциплинарной комиссии (при наличии других, не указанных в перечне медицинских и социальных показаний)
Противопоказания для включения в программу ЗТ:

· Аллергическая реакция на метадон или составные части препарата

· Дыхательная недостаточность

· Значительная печеночная недостаточность (риск развития печеночной энцефалопатии)

· Наличие в анамнезе грубых нарушений правил ЗТ, которые привели к административной выписке не более чем 6 месяцев тому назад

· Возраст меньше 18 лет (в исключительных случаях пациенты, которые не достигли возраста 18 лет, могут приниматься в программу ЗПТ при наличии специальных показаний и только при письменном согласии родителей или законных представителей, что требует отдельного решения ЛКК).

Предосторожности
Необходимо иметь в виду, что метадон содействует высвобождению гистамина, который может усилить риск обострения у больных бронхиальной астмой. Также,  употребление высоких доз опиоидов может спровоцировать эпилептические приступы у лиц, больных эпилепсией.  В этих случаях решение о включении в программу ЗТ принимает врачебная комиссия (ВКК), которая учитывает не только возможные осложнения в случае проведения ЗТ, но и последствия, которые могут возникнуть в случае отказа пациенту в таком лечении (продолжение наркотизации суррогатами опия, которые являются более вредными по сравнению с метадоном). При назначении терапии в этих случаях дозы метадона должны быть пересмотрены с целью уменьшения негативных последствий, с учетом их взаимодействия с другими препаратами (например, с антиконвульсантами или антиретровирусными препаратами). 
Процедуры приема

Информация об условиях и правилах проведения ЗТ для всех заинтересованных лиц (будущие пациенты и их родственники) должна находиться   у социального работника программы, аутрич работников программ обмена шприцев, районных наркологов и сотрудников центров СПИДа. Перед включением в программу ЗТ кандидат должен получить полную информацию о природе лечения метадоном, других возможностях лечения зависимостей, требованиях лечебного режима, рекомендованной длительности лечения, побочных эффектах и рисках, связанных с приемом метадона, рисков при употреблении других препаратов, возможного влияния метадона на способность управлять автомобилем и техникой. То есть, в программу попадают лица, которые имеют надлежащую информацию и дают свое согласие на участие в ЗТ (информированное  согласие).
На первом этапе пациент получает консультацию социального работника и проходит осмотр у врача КРП с целью диагностики синдрома зависимости от опиоидов в активной фазе: врач собирает необходимую анамнестическую информацию, проводит осмотр, при необходимости назначает уриноконтроль на наличие опиатов или предлагает пациенту системный налоксоновый тест. При наличии показаний и отсутствии противопоказаний к ЗТ пациент ещё раз устно подробно информируется о свойствах ЗТ, её правилах, правах и обязанностях пациентов и персонала, процедурах пребывания в программе и выписки из неё. С пациентом обсуждается и согласовывается план лечения, который может предусматривать какой-либо вид заместительной терапии – детоксикацию или поддержку. После этого пациент пишет письменное заявление о включении его в программу ЗТ.
Включение пациентов в программу ЗТ осуществляется МДК по представлению врача КРП. На заседании комиссии предоставляется паспорт пациента (или в случае отсутствия, другой  документ, который удостоверяет личность); записи социального работника и врача с обоснованным диагностическим решением; данные лабораторных исследований, если они проводились; согласованный лечебный план и письменное заявление пациента. При необходимости на комиссии проводится дополнительный осмотр пациента. В случае позитивного решения МДК окончательно согласовывает лечебный план. Желательным является оформление специального терапевтического контракта, где указан порядок лечения, требования к пациенту и персоналу, а также порядок добровольной или административной выписки.
Клиенты программы проходят стандартное обследование, которое включает общий анализ крови и мочи, флюрографию органов грудной клетки, ЭКГ, RW, сахар крови,  ГГТ, биохимическое исследование крови (печеночные пробы).
Для женщин обязательным является осмотр у гинеколога.

Такие обследования повторяются 1 раз в 6 месяцев. Исследования на ВИЧ проводятся только с согласия пациента.
На каждого участника ЗТ врач заводит медицинскую карточку амбулаторного больного утвержденного образца, где ведет записи. Пациенты получают специальное удостоверение участника программы ЗТ.

НАЧАЛЬНАЯ ИНДУКЦИЯ, ОПРЕДЕЛЕНИЕ ПОДДЕРЖИВАЮЩЕЙ ДОЗЫ МЕТАДОНА И СПОСОБОВ КОНТРОЛЯ
Основной принцип начала лечения метадоном (индукции) primum non nocere
Наиболее безопасным методом начальной индукции является назначение первых доз метадона в стационарных условиях. Это позволяет быстро преодолеть стереотип инъекционного поведения, предупредить передозировки и употребление незаконных наркотиков на начальном этапе. Продолжительность госпитализации, как правило, 7-10 дней. В случае невозможности проведения стационарного этапа, метадоновая индукция может проводиться амбулаторно.
Предварительные оценки уровня толерантности  являются очень ненадежными и не могут быть  основой в определении начальной дозы. Первичная доза, с точки зрения безопасности, не должна превышать 20 мг, а если есть сомнения в толерантности пациента, то 10 мг. Повышение дозы, при сохранении симптомов отмены опиоидов, возможно через 3 часа после первого приема. Дополнительная доза  составляет 5 мг, а через 3 часа можно добавить еще 5 мг. На протяжении этого времени пациент должен находиться под контролем. Учитывая, что метадон способен аккумулироваться в организме, не стоит увеличивать начальную дозу больше, чем на 20 мг на протяжении первой недели. Необходимо помнить, что передозировка метадоном представляет большую опасность, но, с другой стороны, недостаточная доза является неэффективной. Первоочередной задачей первого этапа индукции является устранение синдрома отмены опиатов.
После первичной индукции начинается этап определения поддерживающей дозы метадона. Его целью является преодоление тяги к нелегальным наркотикам, а также достижение „эффекта блокады”. Этот эффект заключается в том, что применение соответствующей дозы метадона блокирует острые  эйфорические ощущения в случае употребления пациентом нелегальных опиатов. На этом этапе доза увеличивается постепенно.  Темпы повышения дозы зависят от базовой дневной дозы метадона, Если она составляет 60 мг темп изменений может составлять 5 мг за 5 дней, если эта доза выше, скорость изменений составляет 10 мг за 3 дня. В среднем параметры повышения дозы составляют 5-10 мг в день, но не выше 20 мг в неделю
 Как свидетельствует мировая статистика, оптимальный диапазон для большинства больных колеблется в пределах 80-120 мг\сут. Для некоторых пациентов будут достаточными и меньшие дозы (40-60 мг), другие по своему состоянию нуждаются в 140-180 мг. Величина дозы никак не должна быть связана с моральными принципами, а базироваться только на взвешенном клиническом решении. Следует так же избегать «манипулированием» дозой, повышая ее в качестве «награды» или снижая в качестве «наказания» пациента.
Индивидуальная доза зависит от многих факторов: скорости метаболизма метадона,  состояния печени, параллельного приема других лекарственных средств, которые влияют на обмен метадона (например, регулярное употребление большинства современных антиретровирусных препаратов вызывает необходимость повышать дозу метадона, потому что его метаболизм ускоряется и, как следствие, уменьшается концентрация в крови). В некоторых случаях ускоренного метаболизма метадона является целесообразным делить дневную дозу на два приема (так называемый «split»), что требует повторного визита пациента в клинику на протяжении дня. Пропуски приема метадона также приводят к корректировке дозы. Так, например, пропуск 1-2 дней подряд не требует корректировки, если нет проявлений  интоксикации любыми психоактивными веществами, после 3 суток рекомендовано назначать половину дозы, после 4-х - не больше чем 40 мг и если пациент не принимал метадон 5 дней подряд или больше назначают по схеме начальной индукции. Во всех случаях пациента должен осмотреть врач. 
Проявления передозировок опиоидными агонистами требуют дополнительного наблюдения в клинике, а при необходимости – специфической терапии антагонистами (налоксоном).
Если во время визита пациент находится в заметном состоянии интоксикации любым депрессантом ЦНС, в том числе и в состоянии алкогольного опьянения, очередная доза ему не выдается, а предлагается прийти позже. Если и во время повторного визита ещё наблюдаются остаточные признаки интоксикации, назначается половинная доза.

Согласно Приказу МОЗ №356 после 3-х суток все назначения заместительного препарата осуществляются по решению комиссии по целесообразности назначения наркотических средств, которая фиксирует свое решение относительно дозы и срока применения заместительного препарата. В состав комиссии входят руководитель КРП,  врач КРП и ещё один врач, утвержденный приказом по ЛПУ.  Выводы комиссии фиксируются в специальной форме, которая предусмотрена приказом №356, и вносятся в амбулаторную карту.
Метадон выдается пациентам ежедневно, согласно графику работы подразделения. Дозирование согласно с листом назначений осуществляет медсестра. Жидкая форма метадона любой концентрации дозируется при помощи дозатора. Пациенты принимают метадон исключительно в присутствии медсестры.

На этапе индукции поддерживающей дозы пациент осматривается врачом ежедневно, а при дополнительном назначении метадона - несколько раз на протяжении дня, о чем делается соответствующая запись в амбулаторной карточке или в медицинской карте стационарного больного. После определения поддерживающей дозы на протяжении первого месяца записи делаются еженедельно, до 3-х месяцев – один раз в 10 дней, после 12-го месяца – 1 раз в 2 недели. Любые существенные изменения состояния пациента, а также дополнительные назначения или смена дозировки должны фиксироваться во врачебных записях.

Важным фактором терапии является постоянный  контроль за состоянием пациентов, который осуществляется персоналом КРП. Медсестра, которая наблюдает за пациентом ежедневно, при наличии признаков измененного состояния (проявления интоксикации или, наоборот, синдрома отмены, изменений в состоянии здоровья, пр.), перед тем, как дать назначенную дозу метадона, направляет пациента на осмотр к врачу. Пациенты, которые пропустили предыдущий визит, также направляются к врачу. С целью объективной оценки состояния и поведения больных предусмотрено проведение рандомизированного уриноконтроля. Анализ проводится на наличие опиатов (морфин, героин). Рекомендованная частота уриноконтроля – 1 раз в месяц, на протяжении первого года терапии. При успешном лечении на протяжении года, эта частота может быть уменьшена до 1 раза в квартал. В случае необходимости, врач имеет право назначать проведение уриноконтроля и чаще. По решению врача, при наличии данных о злоупотреблении другими психоактивними веществами (признаки интоксикации, анамнестические данные и т.д.) проводится исследование мочи на барбитураты, бензодиазепины, амфетамины. Результаты анализов используются для более тщательной установки дозы метадона, особенно „блокирующего” действия, назначение или прекращение льгот выдачи метадона для приема в домашних условиях, а также для проведения дополнительных интервенций, если выявляются признаки злоупотребления другими психоактивными веществами. 
Процедура уриноконтроля должна выполняться с соблюдением этических норм и одновременно обеспечивать достоверность результатов. Лабораторный анализ может осуществляться как при помощи стандартных тест-систем, так и методами тонкослойной хроматографии. Выбор конкретной методики зависит от возможностей того или другого ЛПУ.

РЕАБИЛИТАЦИОННЫЕ МЕРОПРИЯТИЯ И ПСИХОЛОГИЧЕСКАЯ КОРРЕКЦИЯ

Современные исследования демонстрируют, что эффективность ЗПТ зависит в значительной степени от количества и качества дополнительных услуг, таких как психологическое консультирование и психотерапия, консультирование по социальным вопросам, помощь в трудоустройстве, в решении правовых и жилищных проблем. Использование ЗПТ создает предпосылки для медико-психологической реабилитации, которая должна быть усилена социальным и дополнительным медицинским сервисом.
Стандартный объем такого сервиса является обязательным для всех клиентов программы ЗПТ и включает групповое и индивидуальное консультирование социальным работником не менее 1 раза в неделю, консультации психолога или консультанта по зависимостям (1 раз в неделю).  Рекомендовано для проведения консультаций пользоваться недавно изданным в Украине пособием „Индивидуальное консультирование наркозависимых” (Киев, 2001). Согласно ежемесячному графику проводятся занятия по профилактике ВИЧ, тренинги по профилактике рискованного поведения. 
Социальный работник предоставляет услуги по восстановлению документов, поиска жилья и работы. Целью работы социального работника и психолога, а также критерием ее эффективности является участие клиентов ЗПТ в собраниях групп поддержки, в том числе таких, которые работают по программе 12 Шагов. Участие в подобной программе значительно повышает вероятность привлечения клиента в будущем к отказу от наркотиков и переход к свободной от их употребления жизни. Но даже если пациент остается в ЗПТ участие в группах психологической поддержки добавляет эффективность в лечении из-за уменьшения психологической нагрузки, повышения самооценки и формирования навыков социального общения
Психолог программы также привлекается к проведению психологического тестирования и мониторинга лечебно-реабилитационного процесса, который осуществляется стандартным методом определения индекса тяжести зависимости.

ОСОБЫЕ СЛУЧАИ

Стационарное лечение пациентов ЗПТ по поводу соматических заболеваний или травмы

Если пациент, который находится на ЗПТ, попал на стационарное лечение в другое ЛПУ, необходимо решить вопрос  продолжения назначения метадона в этом учреждении на протяжении всего времени его госпитализации. В этом случае врач соматического стационара связывается с региональной программой ЗПТ и вызывает для консультации врача-нарколога. После осмотра больного врач КРП вместе с комиссией по целесообразности назначения наркотических средств соматического стационара решает вопросы назначения метадона с целью поддержки и определяет его дозировку. Метадон в таком случае поступает в ЛПУ через аптечную сеть согласно установленному порядку. Контроль за приемом метадона осуществляет медсестра стационарного отделения. В экстренных ургентных случаях необходимая доза метадона доставляется в стационар медсестрой программы ЗПТ и принимается больным в её присутствии.

Амбулаторное лечение по месту проживания по поводу соматического заболевания или травмы (стационар на дому)
Амбулаторное лечение пациентов ЗПТ по месту проживания, которое требует длительного „стационара на дому” (онкологические заболевания, инфаркт, инсульт, перелом костей), требует организации контролируемого приема метадона. В этом случае, врач программы районного поликлинического отделения решает вопрос о назначении метадона, его дозировании и длительности применения. Метадон поступает в поликлиническое отделение через аптечную сеть согласно заявке и ежедневно доставляется больному домой, где он принимает препарат в присутствии медсестры поликлиники.

Если во время прохождения ЗПТ у клиента возникло временное заболевание, которое препятствует визиту в  КРП, ему предлагается на это время лечь или в стационарное отделение соматического стационара, или в стационарное отделение наркологического стационара, если там есть возможность лечения соматических заболеваний. Метадон в таких случаях распределяется через стационарное отделение.
Домашний прием метадона
С целью реабилитации пациентам, которые значительный отрезок времени не выявляют признаков нелегального приема наркотиков и имеют существенный прогресс в социальной адаптации метадон  можно выдавать для приема дома, без обязательного ежедневного посещения КРП, постепенно расширяя эту практику.
Такая практика может начинаться не раньше, чем через 6 месяцев после начала терапии при условии стабильности дозы, регулярной явки, отсутствия замечаний и позитивных анализов на содержание наркотиков. Практика приема метадона дома расширяется постепенно от 1 дня в неделю до максимального периода в 1 неделю (не раньше, чем через год после начала успешного лечения). Решение про льготы домашнего приема метадона принимает междисциплинарная комиссия КРП. Решение фиксируется письменно с указанием  дозы метадона и дни домашнего приема на протяжении недели. Один экземпляр этого решения выдается на руки пациенту. При наличии данных о злоупотреблении этой привилегией или изменений в состоянии пациента он  опять переводится на прием метадона в клинике.
В любом случае, пациент, который получил метадон для приема дома, несет полную ответственность за его сохранность и целевое использование согласно с действующим законодательством Украины.
Метадон для приема дома может выдаваться непосредственно в КРП в заранее расфасованном виде. Фасовка производится централизовано на аптечных складах согласно предварительной заявки КРП.
Другой вариант распределения метадона, который не противоречит действующему законодательству – это выписка его по рецептам (спецбланк для назначения наркотических препаратов). Учреждения, которые выписывают рецепты на специальных бланках должны четко придерживаться всех требований Приказа №365 и наладить взаимодействие с аптеками.
Метадон, который выдается домой, принимается пациентом самостоятельно.

ВИЧ-инфицированные и  больные СПИДом

Применение метадона создает уникальную возможность максимально приблизить специализированную помощь этой категории больных. Самым главным является то, что метадоновая поддерживающая терапия дает возможность систематического применения антиретровирусной терапии, которая в настоящее время  является единственным методом лечения СПИДа. Эти препараты полностью совместимы с метадоном. Необходимо только принимать во внимание тот факт, что эти препараты усиливают метаболизм метадона и поэтому обычно требуют назначения повышенной дозы. 
Другим фактором является также существенное уменьшение рискованного поведения (инъекции нелегальных наркотиков, совместное использование инъекционного инструментария, рискованное половое поведение), которое достигается как путем назначения адекватной дозы метадона, так и путем информационных интервенций, которые осуществляют консультанты и сотрудники программы.
Больные гепатитами В и С, у которых есть синдром опийной зависимости

Как свидетельствует практика, среди больных гепатитами большую часть составляют активные ПИН. Лечебный процесс значительно усложняется нестабильным поведением ПИН, которые находятся в состоянии активной зависимости, употребляют незаконные опиаты, преждевременно завершают лечение. Назначение метадона в таких случаях значительно улучшает результаты лечения. Доказано, что влияние метадона на печень незначительно, и он может использоваться в тех случаях, когда нет существенного нарушения функций печени. При незначительных нарушениях функции печени лечение метадоном необходимо производить осторожно, при контроле анализов, используя минимально достаточные дозы. Значительная печеночная недостаточность является противопоказанием для терапии метадоном. Назначение метадона осуществляется после осмотра врача-нарколога местной программы ЗПТ и установления диагноза опиатной зависимости с синдромом отмены. Окончательное решение о назначении метадона принимает комиссия по целесообразности назначения наркотических средств при участии нарколога КРП,  врача инфекциониста или гепатолога. Целью лечения в стационаре является предупреждение развития синдрома отмены и его облегчение. С этой целью предлагается детоксикация заместительными препаратами (долгосрочная и краткосрочная), решение о дальнейшем лечении в программе ЗПТ принимается после окончания курса стационарного лечения по поводу гепатита.
Лечение в условиях ареста или заключения

В случае ареста или заключения пациента программы ЗПТ, медицинской службой учреждения, где он находится, после консультации с врачом КРП, может быть назначена краткосрочная детоксикация метадоном. Медицинская служба этого учреждения должна иметь лицензию на назначение наркотических средств.

Беременные женщины

Беременные женщины с активным синдром зависимости от опиатов должны приниматься в ЗТ вне очереди. Многочисленными исследованиями доказано, что метадон не имеет тератогенного влияния на плод, его использование на протяжении беременности по сравнению с употреблением нелегальных наркотиков значительно улучшает состояние здоровья женщины и протекание беременности. У новорожденных наблюдаются  проявления синдрома отмены опиоидов, которые хорошо лечатся.
ВЫПИСКА ПАЦИЕНТОВ ИЗ ПРОГРАММЫ ЗТ
Существует плановая выписка и выписка в административном порядке.
Плановая выписка осуществляется после достижения терапевтических целей и полной детоксикации (прекращение приема метадона), которая проводится только при согласии больного.

Административная выписка осуществляется в следующих ситуациях

· Невозможность продолжать лечение вследствие отсутствия пациента (смена места жительства, тюремное заключение, пр.)
· Грубое нарушение режима и правил ЗТ (физическое насилие, попытки кражи метадона, торговля наркотическими средствами в пределах КРП или поблизости).

· Систематические пропуски визитов в клинику (больше 10 на протяжении месяца)

· Решение междисциплинарной комиссии в случае неэффективности ЗТ

Административная выписка проводится после рассмотрения междисциплинарной комиссией протокола нарушения режима. Решение комиссии фиксируется письменно. Пациент имеет право обжаловать это решение в региональном отделе здравоохранения

Если это необходимо административная выписка сопровождается курсом краткосрочной детоксикации путем уменьшения дозы метадона в течение 7-14 дней. Пациента необходимо проинформировать о наличии других программ ЗТ в регионе или альтернативных методах лечения.

ДЕТОКСИКАЦИЯ ПРИ ПОМОЩИ ЗАМЕСТИТЕЛЬНОЙ ТЕРАПИИ МЕТАДОНОМ

Детоксикация при помощи ЗТ может проводиться как с целью детоксикации от нелегальных опиатов, так и с целью прекращения лечения метадоном. Ацетилированный экстракт маковой соломки является опиатом короткого действия, поэтому в этом случае может быть эффективной, например, двухнедельная схема детоксикации.

25 мг на протяжении 3 дней
20 мг на протяжении 3 дней

15 мг на протяжении 3 дней
10 мг на протяжении 3 дней
5 мг на протяжении 2 дней
В зависимости от уровня индивидуальной толерантности, стажа злоупотребления опиатами, мотивации, наличия или отсутствия социальной поддержки, начальная доза может увеличиваться, а темп детоксикации замедляться.

Необходимо помнить, что даже в случае успешной детоксикации, риск возвращения к употреблению нелегальных опиатов остается большим. Поэтому важной является возможность для пациентов заменить предыдущий план и перейти на более длительный режим детоксикации или даже вернуться  на заместительную поддерживающую терапию.
Детоксикация от метадона должна осуществляться только при желании самого больного, за исключением административной выписки. Очень важным фактором является наличие поддержки со стороны близких пациента и достижение ощутимого уровня социальной адаптации. Метадон является опиатом длительного действия, а также имеет свойства кумуляции, потому продолжительность синдрома отмены метадона превышает продолжительность синдрома отмены героина или ацетилированного экстракта маковой соломки. С другой стороны проявления синдрома отмены не такие сильные. Именно потому общей рекомендацией детоксикации от метадона будет постепенное уменьшение дозы. Это может быть кратковременная или долговременная детоксикация.
В начале детоксикация проходит путем еженедельного понижения дозы на 5-10 мг до достижения индивидуального уровня (это обычно 20-30 мг в сутки в зависимости от начальной дозы и индивидуальных свойств клиента). После этого понижение становится более плавным (увеличиваются интервалы между понижением дозы и уменьшается темп снижения дозы метадона).

Вот пример детоксикации с большой начальной дозой на протяжении 4 месяцев
45 мг на протяжении 14 дней
35 мг на протяжении 14 дней

30 мг на протяжении 14 дней
25 мг на протяжении 14 дней

20 мг на протяжении 14 дней

15 мг на протяжении 14 дней

10 мг на протяжении 14 дней

7 мг на протяжении 14 дней
Врач может внести изменения в существующие схемы, если пациент ещё не готов к дальнейшему снижению, он может «задержаться» на некоторое время на одной дозе или даже временно её увеличить.

В некоторых случаях на финальной стадии детоксикации является целесообразным стационарное лечение с использованием клонидина, обезболивающих средств не опийной группы, снотворных или бензодиазепинов. Рассматривается возможность форсированной детоксикации от метадона под общей анестезией с использованием опийных антагонистов (налоксон, налтрексон). После проведения детоксикации крайне важным является создание системы поддержки путем привлечения в группы самопомощи или программы 12 Шагов.

МОНИТОРИНГ И ОЦЕНКА РЕЗУЛЬТАТОВ
Мониторинг является важной составляющей деятельности программ ЗТ. Он должен базироваться на общеизвестных испытанных методах количественной оценки.  Такой методикой является определение Индекса Тяжести Зависимости (ИТЗ). Этот метод был разработан в США под руководством известного исследователя Тома Маклеллана в 1988 г. Сейчас он распространен не только в Северной Америке, но и в Западной Европе и даже в некоторых центрах России и Беларуси. Статус пациента при помощи вопросника определяется по  7 факторам: медицинский статус, употребление алкоголя, употребление наркотиков, работа и материальные ресурсы, семейное положение, отношения с законом и психиатрический статус.  
Интервьюер при помощи структурированной анкеты получает информацию относительно истории пациента и его поведения и проблем в последние 30 дней перед интервью. После завершения опроса по специальным алгоритмам рассчитываются показатели зависимости, которые могут сравниваться с предыдущими данными. Максимальные показатели приближаются к единице, а минимальные - к 0. Наиболее демонстративными являются данные, полученные от того же лица через определенное время, что дает возможность наблюдать динамику процесса и определиться, в каком направлении развивается заболевание. При помощи статистических методов возможно  сравнение ИТЗ в группах пациентов, которые получают тот или иной вид лечения и таким образом определиться, какой из них имеет большую или меньшую эффективность. Главное то, что, во-первых, таким образом можно определить изменения в состоянии пациента объективным количественным  методом, а во-вторых, принимаются во внимание не только, и даже не столько медицинские показатели, а также и социальные, которые составляют львиную долю нарушений в клинике наркозависимости.
Очень важно также то, что позитивная или негативная динамика болезни рассматривается не в классических терминах «употребляет – не употребляет», а используется  современный подход, позволяющий принять во внимание целый ряд критериев  и сделать оценку с позиции увеличения или, наоборот, уменьшения существующих у наркозависимого проблем. Естественно, что уменьшение проблем в любой из определенных сторон жизни пациента можно оценивать как улучшение состояния больного и рассматривать как показатель эффективности лечения. При терапии с использованием заместительных препаратов полное прекращение употребления наркотических веществ не является первоочередной задачей. Более важным является уменьшение количества проблем связанных, в первую очередь, с употреблением нелегальных наркотиков и рискованным поведением.
Процедура сбора информации для определения ИтЗ не является сложной и может быть выполнена психологом, который имеет навыки проведения психологического тестирования, социальным работников, или обученным консультантом по зависимостям. Хорошо обученный специалист тратит на проведение одного опроса не более 45 минут. Для подсчетов существует компьютерная программа, благодаря которой процесс получения результатов занимает 3-5 минут. Для проведения тестирования с использованием ИТЗ необходимо иметь анкету (перевод Всеукраинской наркологической ассоциации, 2001) и алгоритм подсчета коэффициента и определения индекса тяжести зависимости.
Количественные методы могут быть дополнены качественными, например, фокус-группы с клиентами, глубинные интервью, жизненные истории. К таким исследованиям полезно привлекать не только клиентов программы, но и персонал, сотрудников СПИД-центров, сотрудников правоохранительных органов.

Как отмечалось выше, эффективность терапевтических программ с использованием заместительных препаратов различается в зависимости от того, как проводится социально-психологическая реабилитация, какие дополнительные  услуги предоставляются. Но окончательно определиться, какие элементы необходимо вводить в программы с целью повышения её эффективности, можно только благодаря проведению мониторинга и оценки количественными методами и сравнения той или иной комбинации терапевтических интервенций.
Вследствие внедрения заместительной поддерживающей терапии следует ожидать снижение риска ВИЧ-инфицирования благодаря отказу от рискованного поведения ПИН, значительного понижения криминальной активности среди участников программы, улучшения физического и психологического состояния пациентов, улучшения качества их жизни и жизни  их семей. Программы заместительной терапии также имеют высокий показатель удержания клиентов в лечении, который достигает 70%. Следует также ожидать заметного улучшения в предоставлении медицинской помощи ВИЧ-инфицированным,  больным СПИДом,   гепатитами В и С из-за изменений в их образе жизни и тесных контактов с медицинскими учреждениями.
Экономическая эффективность ЗТ даже в условиях дефицита ресурсов дает возможность привлечь к высокоэффективному лечению большое количество ПИН.
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