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1  Введение 
Настоящая Инструкция подготовлена на основе суммарного опыта общеупотребительных правил заместительной терапии в лечении наркотической зависимости от опиатов.

Заместительная терапия при лечении наркотической зависимости от опиоидов это метод лечения, основанный на описанных в настоящем документе лечебных процедурах и использующий замещающие препараты, подробно описанные в Статье 1.1 настоящей Инструкции. Метод использования замещающего препарата установлен специальными нормативными документами, в особенности Законом No. 167/1998 «О веществах, вызывающих наркотическую зависимость», дополнениями, содержащимися в некоторых других законах, и общественным уведомлением No. 304/1998, в котором определяются а) случаи, в которых экспорт замещающих препаратов не требует специальной экспортной лицензии, и б) подробная информация о регистрации и приготовлении вызывающих наркотическую зависимость веществ.

1.1 Список препаратов, предназначенных для заместительной терапии при лечении наркотической зависимости от препаратов опиатного типа

(Министерство здравоохранения будет регулярно обновлять список препаратов, разрешенных к использованию в заместительной терапии)

	Родовое нименование
	наименование химического вещества
	соответствующее приложение к настоящей инструкции, определяющее фармакологические аспекты и дозировку 

	Метадон (гидрохлорид)
	4,4 бифенил-6- диметиламино-3-гептан-гидрохлорид
	11.1

	Бупренорфин (гидрохлорид)
	6,14-этеноморфинан-7-метанол,17-(циклопропилметил)-альфа-(1,1-диметил)-4,5-эпокси-18,19-дигидро-3-гидрокси-6-метокси-альфа-метил-гидрохлорид
	11.2  


2 Определение и описание 

2.1 Международный классификатор болезней – десятый пересмотренный вариант (МКБ-10)

В соответствии с МКБ-10, наркотическая зависимость от опиоидов принадлежит к категории F 11: психические расстройства и расстройства поведения, вызванные употреблением опиоидов. Для лечения заместительной терапией рассматриваются следующие диагнозы:

F11.2 Синдром зависимости

Синдром зависимости представляет собой совокупность поведенческих, когнитивных и физиологических феноменов, развивающихся после повторного употребления психоактивных веществ. Как правило, среди таких феноменов наблюдается сильное желание получить вещество, нарушенная способность контролировать прием вещества, устойчивое употребление вещества вопреки ясным доказательствам вредных последствий и явное предпочтение употребления наркотического вещества вместо другой деятельности и обязательств, а также повышенная толерантность к эффектам вещества и, иногда, соматические симптомы абстинентного синдрома.

.22 в настоящее время он/она находится под клиническим наблюдением на поддерживающей или заместительной терапии (контролируемая зависимость)

.23 в настоящее время он/она практикует воздержание, но на находится на лечении вызывающими отвращение (аверсивными) средствами или препаратами, блокирующими действие наркотических веществ (например, налтрексон).

.24 она/она в настоящее время употребляет психоактивное вещество.

.25 она/она в настоящее время практикует постоянное употребление.

F11.3 Состояние отмены опиоидов

.31 с судорогами

Таким образом, рассматриваемое состояние является наркотической зависимостью от опиоидов, характеризующейся ярко выраженной физической зависимостью и проявлением соматических симптомов абстинентного синдрома во время попыток прекратить употребление или существенно сократить дозу опиоида.

3 Нарушения, связанные с употреблением опиоидов
3.1 Психические нарушения/ Нарушения в поведении

· Употребление в больших дозах и/или в течение более долгого, чем планировалось, периода времени.

· Постоянное желание и/или безуспешные попытки сократить или прекратить употребление вещества.

· Увеличение времени, которое тратится на деятельность, связанную с получением средств, необходимых для приобретения веществ, от которых присутствует зависимость.

· Неспособность справиться с обязательствами дома, в учебном заведении или на работе.

· Ограниченная социальная, профессиональная и развлекательная деятельность.

· Продолжение употребления вещества, несмотря на возникающие сложности в других областях жизнедеятельности.

· Повышение толерантности к веществу, которое влечет за собой необходимость употребления более высоких доз для достижения прежнего желаемого эффекта.

· Типичные симптомы абстинентного синдрома.

· Стремление избежать абстинентного синдрома.

3.2 Острые соматические нарушения

Острые соматические нарушения, вызванные употреблением опиоидов, могут выражаться в интоксикации, характеризующейся общим состоянием сонливости, тошнотой и рвотой, миозом (как это ни парадоксально, при тяжелом отравлении наблюдается мидриаз), снижением частоты пульсации сердца, систолического давления и температуры тела, а также холодной, липкой кожей голубоватого оттенка. В результате могут возникать затруднения дыхания, цианоз, отек легких, гипоксические судороги, остановка дыхания и смерть.

Малые дозы опиоидов обычно снижают частоту дыхания; а большие дозы могут снижать дыхательный объем.2
3.3 Хронические соматические нарушения

3.3.1 Обратимые нарушения

Основные хронические обратимые соматические нарушения, которые прекращаются сразу или вскоре после прекращения употребления опиоидов, включают привычные запоры, набор гистаминовых симптомов (зуд, потение, чувство теплоты), нарушение мочеотделения, аттенуация кашлевого рефлекса и миоз. Кроме того, также был доказан негативный эффект опиоидов на иммунную систему.

3.3.2 Необратимые нарушения

Среди наиболее частых причин необратимых соматических нарушений можно обнаружить:

1) Примеси к активным веществам; примеси могут состоять из широкого спектра фармакологических веществ (фенацетин, парален, бикарбонат соды) или других наполнителей (сахар, стиральный порошок, цианид калия);

2) Способ употребления наркотического вещества;

· Инъекционное (самый частый способ употребления; ущерб для здоровья включает распространение инфекционных заболеваний, особенно заболеваний, передающихся с кровью, острые нарушения васкулярной системы, например флебит, тромбофлебит, эндокардит или миокардит, связанные кожные поражения и нарушения кровеносной системы, включая все типы эмболии,

· Вдыхание продуктов сгорания или паров (от опиоидов, обычно героин в сигаретах или пары от нагревания героина на алюминиевой или другой фольге) и всасывание через нос (влечет за собой повреждение носовой слизистой оболочки и мембраны);

3) Социально-экономические условия жизни потребителя наркотиков; здесь надо прежде всего отметить опасности, возникающие вследствие неполноценного питания, несоблюдения личной гигиены и т.д.

4 Эпидемиологические характеристики
Оценка общего количества потребителей наркотиков в Чешской Республике была выведена из данных регулярного наблюдения за числом случаев первичного обращения целевой группы за лечением и оценочных данных по распространённости такого лечения. Среднестатистическая численность обращающихся за медицинскими услугами лиц, употребляющих героин как основной наркотик, составляет 5400 человек; 9200 употребляют первитин, и 7600 человек употребляют другие наркотики. Общее среднестатистическое количество потребителей наркотиков составляет 22200 человек, с разбросом данных от 15248 до 29112 человек. Среднестатистические показатели представляют собой нижний порог приблизительных показателей распространения, поскольку не все потребители подвергаются учеты и регистрации в лечебных учреждениях.

(Hygienic Station of Capitol Prague, 2000: Epidemiology of drugs and drug users, Czech Republic – 1999)

5 Определение заместительной терапии 

Заместительная терапия это стандартная лечебная медицинская процедура, входящая в методологию снижения вреда (уменьшение социальных и медицинских рисков). Заместительная терапия помогает облегчить жизнь клиента до тех пор, пока он не будет объективно и субъективно готов подвергнуться лечению, направленному на достижение его главной цели, а именно постоянного и полного воздержания. Тем временем, цель заместительной терапии заключается в том, чтобы поддержать и улучшить соматическое и психиатрическое состояние пациента.

Заместительная терапия является предпочтительным методом лечения для тех пациентов, которым не подходят методы лечения, основанные на полном воздержании от наркотических веществ.

Заместительная терапия заключается в том, что пациент принимает замещающие препараты неинъекционным способом, в количествах, эффективно нейтрализующих симптомы абстинентного синдрома, что положительно влияет на общее качество жизни пациента.

5.1 Результаты заместительной терапии 

· Поддержание или улучшение психиатрического и соматического состояния пациента,

· Прекращение внутривенного употребления,

· Уменьшение употребления незаконных наркотических веществ,

· Уменьшение рискованного поведения, связанного с употреблением наркотиков.

· Снижение уровня преступности,

· Улучшение семейных и социальных отношений,

· Подготовка к другим методом лечения, которые приведут к детоксикации (см. Приложение 11.1.5.) и полному постоянному воздержанию.

6 Личные и технические необходимые предварительные условия
Необходимым техническим условием для диагностики и лечения наркотической зависимости от опиоидов методом заместительной терапии является эффективная развитая сеть лечебных и связующих учреждений, которая была бы способна тесно взаимодействовать с лечебными учреждениями и/или врачами. Контроль за ходом выполнения заместительной терапии осуществляется специалистом, уполномоченным вести такую деятельность на основании лицензии. Такой специалист не будет состоять в штате какого-либо одного лечебного учреждения. До тех пор, пока не будет разработана система лицензирования такой деятельности, список лиц, уполномоченных осуществлять контроль за деятельностью метадоновых программ, будет составляться Министерством здравоохранения.

Необходимые лабораторные исследования выполняются в соответствующих специализированных лабораториях (биохимических, токсикологических, микробиологических и проч.), которые соответствуют должному профессиональному стандарту. При проведении специализированных исследований допускается использование консультацией необходимых специалистов.

6.1 Типы заместительной терапии

Заместительная терапия проводится в специализированных учреждениях, имеющих аккредитацию на осуществление программ заместительной терапии. До тех пор, пока не будет разработана система аккредитации, функции такого специализированного учреждения по осуществлению программ заместительной терапии возьмет на себя лечебное учреждение, утвержденное Министерством здравоохранения и заключившее с ним контракт.

До тех пор, пока эффективность системы аккредитации не будет подтверждена, лечебные учреждения, оказывающие услуги заместительной терапии, будут инспектироваться представителями Министерства здравоохранения на условиях, определенных в контракте между Министерством здравоохранения и учреждением. Основная цель таких инспекцией заключается в проверке соответствия деятельности учреждения установленным правилам.

6.1.1 Комплексная заместительная терапия (проводимая в специализированных учреждениях, оказывающих весь спектр услуг для людей, страдающих наркотической зависимостью)

Предоставление (контролируемый прием, назначение/распределение) замещающих препаратов и услуг в соответствии с правилами «Базовой заместительной терапии» (см. ниже) совмещается с другими услугами, предоставляемыми на базе лечебного учреждения:

· Лечение соматических и психиатрических нарушений,

· Групповая терапия,

· Индивидуальная психотерапия,

· Семейная терапия,

· Терапия по рабочим проблемам,

· Уход за выздоравливающим пациентом,

· Образование в области употребления наркотических препаратов.

· Личные консультации,

· Консультации по вопросам работы,

· Профессиональное образование, и т.д.

· Лечение/реабилитация с пребыванием в лечебном учреждении или дома.

Комплексные целевые программы ухода за людьми, страдающими наркотической зависимостью от опиоидов, предназначены для людей, способных эффективно воспользоваться помощью, предлагаемой такими программами.

6.1.2  Базовая заместительная терапия (проводимая в специализированных лечебных учреждениях, оказывающих стандартный набор услуг для людей, страдающих наркотической зависимостью)

Предоставление (контролируемый прием, назначение/распределение) замещающих препаратов дополняется другими услугами, в особенности, необходимым лечением соматических нарушений, психотерапией, и психосоциальными услугами.

Это наиболее распространенный вид заместительной терапии, особенно когда пациент не может или не хочет пользоваться услугами комплексной заместительной терапии или когда такая комплексная терапия не доступна по месту жительства пациента.

6.1.2 Минимальная заместительная терапия (проводимая в лечебных учреждениях с непрофильной специализацией)

В этом случае лечение огранивается исключительно предоставлением (контролируемым приемом, назначением/распределением) замещающих препаратов. Никаких других услуг лечения, психотерапии или поддержки не предоставляется.

6.1.2.1 Краткосрочная заместительная терапия

Этот вид заместительной терапии применяется в исключительных случаях, особенно когда ее осуществление вызвано следующими чрезвычайными обстоятельствами:

· Острое состояние пациента, проходящего в настоящее время другие виды заместительной терапии,

· Плановое диагностическое или терапевтическое предоставление этого вида терапии пациенту, проходящего в настоящее время другие виды заместительной терапии,

· Временное отсутствие по месту жительства – отъезд в отпуск, на реабилитацию или работу).

6.1.2.2 Долгосрочная (поддерживающая) заместительная терапия

Этот особый вид терапии всегда следует за комплексной или базовой заместительной терапией. Специализированное лечебное учреждение, осуществляющее лечение пациента, назначает этот вид терапии с одобрения учреждения, которое будет оказывать услуги долгосрочной поддерживающей терапии, и согласия пациента. При этом виде лечения специализированное лечебное учреждение обязано регулярно проводить оценку состояния пациента.

7 Условия, необходимые для начала метадоновой терапии
Врач, имеющий аттестат в области психиатрии или долгосрочный аттестат системы «АТ» и сертификат об успешном окончании учебного курса по заместительной терапии, выданный уполномоченной Министерством здравоохранения организацией, ставит диагноз и принимает решение о назначении пациенту определенного вида заместительной терапии. Диагноз «наркотическая зависимость от опиоидов» ставится в соответствии с действующей редакцией международного классификатора болезней.

Перед началом заместительной терапии, назначивший её врач обязан удостовериться, что пациент не находится на лечении заместительной терапией в другом лечебном учреждении. За такой информацией врач обращается в приемную Регистратуры по вопросам медицински-показанных замещающих препаратов (далее именуемую «Регистратура»), организованную Министерством здравоохранения и находящуюся под управлением Института медицинской информации и статистики (Ústav zdravotnických informací a statistiky - ÚZIS). Эта мера поможет избежать множественных назначений и утечки замещающих препаратов на рынок незаконных наркотиков. 

Если выяснится, что пациент не получает услуг заместительной терапии в другом аккредитованном лечебном учреждении, лечащий врач обязан сообщить о его включении в программу заместительной терапии посредством «Сообщения о включении в программу заместительной терапии» (см. Общие Приложения 10.2.2). Для того, чтобы обеспечить своевременную и точную регистрацию пациента, такой отчет необходимо незамедлительно направить по почте на адрес Регистратуры при Институте медицинской информации и статистики Чешской Республики.

Обследование при приеме в программу:

· Анамнез,

· Соматическое и психиатрическое состояние пациента на момент обследования,

· Лабораторные исследования (биохимическое, серологическое, гематологическое, токсикологическое),

· Вспомогательное обследование,

· Консультации, по необходимости,

· Оценка социального положения,

· Выводы.

Токсикологическое исследование мочи пациента на наличие опиоидов и их метаболитов проводится в обязательном порядке.

Показания для метадоновой терапии:

· Тяжелая и долгосрочная наркотическая зависимость от высоких доз веществ опиатного типа,

· Многократные безуспешные попытки лечения, основанного на полном воздержании.
Факторы, подтверждающие необходимость включения пациента в метадоновую программу:

· Положительный опыт с использованием заместительной терапии в анамнезе,

· Наличие наркотической зависимости от опиоидов у лиц с диагнозом ВИЧ-положительный или у лиц, замеченных в связанной с наркотиками криминальной деятельности, в случаях, когда основанное на полном воздержании лечение не представляется возможным,

· Наличие наркотической зависимости от опиоидов у беременных женщин, в тех случаях, когда обеспечение необходимой детоксикации и основанного на воздержании лечения не представляется возможным.

Показания для лечения бупренорфином:

· Наличие наркотической зависимости при условии, что эквивалент дневной дозы не превышает 60 мг. метадона, и обеспечение основанного на воздержании лечения не представляется возможным.

Факторы, подтверждающие необходимость включения пациента в метадоновую программу:

· Наличие наркотической зависимости от опиоидов в сочетании с употреблением других наркотических веществ (кокаин, первитин).

7.1 Противопоказания лечения наркотической зависимости от опиоидов при помощи заместительной терапии

7.1.1.1 Абсолютные противопоказания для метадоновой терапии 

· Случаи, когда основанное на полном воздержании лечение возможно и нужно,

· Превалирующая наркотическая зависимость - неопиоидного типа

· Отсутствие соматической зависимости (соматические симптомы абстинентного синдрома не наблюдаются при прекращении употребления наркотического вещества),

· Возраст менее 16 лет.

7.1.1.2 Абсолютные противопоказания для лечения бупренорфином

· Превалирующая наркотическая зависимость - неопиоидного типа

· Возраст менее 15 лет

· Остря алкогольная интоксикация

· Серьезные нарушения функции печени

· Лечение ингибитором МАО закончилось две недели назад или меньше

· Серьезная респираторная недостаточность

7.1.2 Относительные противопоказания для заместительной терапии 

· Зарегистрированное в анамнезе неправомерное использования программ заместительной терапии (например, продажа замещающего препарата на черном рынке, распространение наркотиков клиентам программ заместительной терапии в помещении программы или в его непосредственной близости).

· Комбинированная наркотическая зависимость (например, героин и бензодиазепин). В этих случаях, прием метадона может быть рискованным (это не относится к бупренорфину); взаимодействие с другими наркотическими веществами (а именно с теми, которые угнетают центральную нервную систему, включая алкоголь) повышает риск интоксикации с летальным исходом,

· Неспособность прекратить употребление наркотиков, несмотря на достаточно высокие дозы замещающего препарата,

· Надвигающаяся перспектива тюремного заключения (если в тюрьме не обеспечивается доступ к программе заместительной терапии так, чтобы клиент смог продолжить курс лечения),

· Серьезные нарушения функции печени.

7.2 Договор на лечение

Пациент и главный врач работающей на базе лечебного учреждения программы заместительной терапии заключают договор в письменном виде. Согласие пациента на предоставление его личных данных для целей работы информационной системы, в которой содержится информация о курсе метадоновой заместительной терапии и детоксикации, в следующем изложении должно быть обязательно включено в текст контракта на лечение.

«Я даю свое согласие на то, чтобы мои личные данные, изложенные в этом документе, были использованы для целей работы информационной системы, в которой содержится информация о курсе метадоновой заместительной терапии и детоксикации, которая поддерживается Регистратурой. Мои данные будут использованы в соответствии с Законом No. 256/1992 «О защите личных данных, хранящихся в информационных системах». Хранящиеся в информационной системе данные могут быть предоставлены исключительно лечащему врачу, работающему в лечебном учреждении, уполномоченном Министерством здравоохранения предоставлять услуги метадоновой заместительной терапии и детоксикации. Я даю свое согласие добровольно на условии, что это согласие прекратит свое действие как только лечащий врач получит мое уведомление о прекращении действия договора.»

Врач (директор программы заместительной терапии) обеспечит:

· Регулярное предоставление замещающего препарата, и, в особых ситуациях, выдачу рецепта на него,

· Предоставление консультаций в заранее оговоренные временные рамки,

· По предварительной договоренности с пациентом и по необходимости, предоставление консультации вне заранее оговоренных временных рамок,

· Оценка результатов программы в заранее оговоренные временные рамки

Пациент соглашается и подтверждает, что:

· Он/она получила полную информацию о курсе лечения и всех возможных рисках,

· Он/она будет придерживаться режима заместительной терапии, с которым он/она ознакомлена заранее,

· Он/она согласна предоставить свои личные данные для целей отчетности о проведении заместительной терапии при условии соблюдения конфиденциальности такой информации,

· Он/она была полностью проинформирована о рисках взаимодействия между замещающим препаратом и другими веществами (такими как алкоголь, снотворные препараты, анксиолитики и т.д.),

· Он/она была полностью проинформирована о рисках, связанных с некоторыми видами деятельности, такими, например, как вождение автомобиля, управление механизмами, обращение с оружием, и т.д.,

· Он/она обязуется сообщить другим врачам, предоставляющим ему/ей медицинское обслуживание, о своем участии в программе заместительной терапии,

· Он/она обязуется сообщить врачу, предоставляющему замещающий препарат о своем настоящем или прошлом участии в другой программе заместительной терапии,

· Он/она обязуется использовать замещающий препарата самостоятельно и обязуется не передавать и не употреблять его совместно с другими лицами.
Оба участника договора согласны с тем, что:

· Они обязуются вести себя подобающим образом, не допуская оскорбительного или угрожающего поведения,

· Каждый случай нарушения договора может повлечь за собой пересмотр условий участия в программе,

· Серьезное нарушение условий договора может привести к прекращению заместительной терапии.
8 Лечение
8.1 Определение оптимальной дозировки замещающего препарата

Лечащий врач определит начальную дозировку на основе проведенного комплексного обследования пациента и следующих принципов:

· Первоначальная доза замещающего препарата должна быть ниже, чем минимальная летальная доза,

· При определении дозировки необходимо начинать с минимальной достаточной дозы замещающего препарата, постепенно повышая ее в зависимости от симптомов абстинентного синдрома (см. Специальные приложения 11.1, 11.2)

· Если существует вероятность одновременного приема других препаратов, угнетающих центральную нервную систему (алкоголь, снотворные препараты, анксиолитики и т.п.), минимальная дозы будет уменьшена,

· При первом приеме дозы или при ее увеличении необходимо осуществлять внимательное наблюдение за пациентом (клиентом) в первые 2-6 часов после приема препарата (в зависимости от его типа). Если будут замечены признаки отрицательной реакции (например, симптомы передозировки, аллергической реакции, токсической реакции), необходимо приступить к соответствующей терапии,

· Определение оптимальной дозы необходимо проводить в соответствии с данными современных научных исследований.

8.2 Немедикаментозные компоненты заместительной терапии

Немедикаментозные компоненты заместительной терапии включают в себя:

· Поддержку и направление,

· Различные методы психотерапии,

· Психосоциальную поддержку,

· Консультационные услуги по вопросам выбора возможного места работы, повышения квалификации и проч.
· Услуги сиделки,

· Лечение соматических нарушений,

· Физиотерапию, арттерапию, трудотерапию, и т.д.,

· Другое.

Заключение о необходимости и частоте каждого типа лечения будет сделано на основе результатов первоначального и последующего обследований пациента и зафиксировано в договоре на лечение.
8.3 Оценка эффективности лечения

Оценка эффективности лечения пациента проводится регулярно в течение всего курса заместительной терапии. Для этой цели необходимы проводить регулярные плановые и внеплановые анализы, цель которых – подтверждение присутствия в организме замещающего препарата и его метаболитов, а также обнаружение присутствия других наркотических веществ, включая алкоголь. Кроме того, необходимо осуществлять постоянное наблюдение за соматическим и психическим состоянием пациента.

Лечащий врач уполномочен вносит коррективы в режим программы.

Изменения в состоянии пациента и в режиме лечения необходимо должным образом регистрировать в документах.

Постоянная оценка состояния пациента позволит гибко реагировать на происходящие изменения, по необходимости переводя пациента на другой тип заместительной терапии или в основанную на полном воздержании программу лечения.

9 Стандарты
Стандарты лечения наркотической зависимости от опиоидов посредством заместительной терапии установлены другими применимыми стандартами.

10 Общие приложения
10.1 Структура лечебной программы













10.2 Формы и анкеты, использующиеся в программе заместительной терапии
10.2.1 Отчет о необходимости направления на заместительную терапию (заполняется врачом)

10.2.1.1 Общая информация

	Имя и фамилия:
	

	Личный идентификационный номер:
	

	Возраст:
	

	Место рождения:
	

	Телефон:
	

	Место работы или учебы:
	

	Специальность:
	

	Лечащий врач:
	

	Кто рекомендовал пациента?
	

	Другие учреждения, работающие с пациентом


	

	Существующий правовой статус

	


10.2.1.2 История употребления наркотических веществ

	Наркотическое вещество, употребляемое в настоящее время
	

	Употребляемая доза
	

	Основное употребляемое наркотическое вещество
	

	Другие употребляемые наркотические вещества
	

	Употребление алкоголя (в граммах 100% алкоголя в день и в неделю)
	

	Способ употребления
	

	Частота внутривенного употребления
	

	Возраст на момент первого употребления
	

	Испробованные наркотические вещества
	

	История развития зависимости и способа употребления
	

	Периоды воздержания/ причина срыва
	


10.2.1.3 Наркотическая зависимость от опиоидов

	Сильное желание или тяга к употреблению опиоидов
	

	Ослабленный контроль в отношении опиоидов 
	Да          Нет

	Соматические симптомы абстинентного синдрома после употребления опиоидов
	Да          Нет

	Рост толерантности к опиоидам
	Да          Нет

	Пренебрежение другими интересами и удовольствиями ради зависимости от опиоидов
	Да          Нет

	Продолжение употребления опиоидов, несмотря на информированность пациента о вредных последствиях зависимости
	Да          Нет

	Приблизительная продолжительность зависимости в месяцах и годах:
	


10.2.1.4 Соматическая зависимость от опиоидов

	Дневная доза опиоидов 
	

	Частота употребления

	

	Опыт абстинентного синдрома в прошлом

	Да          Нет

	Если симптомы абстинентного синдрома наблюдались в прошлом, то сколько раз, и когда это было в последний раз
	

	Были ли такие симптомы абстинентного синдрома подтверждены квалифицированным медиком-профессионалом?
	Да          Нет


10.2.1.5 Токсикологическое обследование 

	Было выполнено
	Да          Нет

	Выявило присутствие опиоидов (указать дату обследования)
	

	Не выявило присутствие опиоидов (указать дату обследования)
	


10.2.1.6 Состояние здоровья

Укажите другие психиатрические и соматические диагнозы:

10.2.1.7 Предыдущее лечение

	Пациент пытался воспользоваться услугами лечения, основанного на полном воздержании
	Да          Нет

	Если да, то в какой форме
 и сколько раз?


	

	Краткая оценка результатов лечения, основанного на полном воздержании:



	Если нет, то почему (т.е. ввиду отказа пациента участвовать в таком лечении или ввиду отсутствия свободных мест в соответствующем лечебном учреждении)
	

	Пациент ранее участвовал в программе заместительной терапии
	Да          Нет

	Если да, приведите краткую оценку курса заместительной терапии
	


События, предшествовавшие рекомендации/направлению:

Мотивы, побудившие обратиться в лечебное учреждение:

Семейная ситуация на данный момент:

Краткое изложение сложностей в жизни пациента с его слов:

Предположения пациента о причинах употребления наркотических веществ/алкоголя и обращения за помощью:

Другая важная информация:

Общее состояние:

	Я рекомендую/ не рекомендую направление пациента на заместительную терапию



	Рекомендуемый замещающий препарата 
	

	Вид программы
	


	Дата:






	Заполнено (имя):



	Подпись и печать главного врача программы заместительной терапии:
	Подпись и печать лечащего врача:


10.2.2 Отчетность по заместительной терапии (заполняется врачом)
 

· Полное имя

· Адрес

· Пол

· Гражданство/национальность

· Личный идентификационный номер

· Номер страхового полиса

· Номер страховой компании

· Дата первого посещения врача, предоставляющего отчетность

· Профессиональный уровень врача, предоставляющего отчетность

· Наличие теста на наличие ВИЧ, его результаты – при условии, что пациент согласится на его проведение

· Наркотики, которые, по мнению врача, употреблял (употребляет) пациент (в соответствии с МКБ-10)

· Инъекционное употребление наркотиков пациентом

· Тип показанной заместительной терапии

· Назначенный замещающий препарат

10.3  Идентификационная карточка пациента заместительной терапии

В карточке должна быть указана следующая информация:

Лицевая сторона

· Жирным шрифтом: «Идентификационная карточка пациента заместительной терапии»

· Жирным шрифтом: «Внимание! Если вы нашли эту карточку, передайте ее в указанное ниже лечебное учреждение или перешлите ее в конверте по почте по тому же адресу наложенным платежом.»

· Защитный знак (голограмма, водяной знак, и т.д.)

· Полное имя пациента

· Фотография

· Личный идентификационный номер

· Страховая компания

· Тип заместительной терапии

· Лечащий врач/лечебное учреждение, включая адрес и номер контактного телефона

Обратная сторона

Предупреждение: Владение этой карточкой не предоставляет ее держателю никаких прав или обязательств. Идентификационная карточка пациента выдается исключительно в информационных целях, связанных с охраной здоровья пациента. Этот документ не может служить ни удостоверением личности с точки зрения закона, ни разрешением на владение какими-либо другими наркотическими веществами, кроме наркотических или психотропных веществ, выданных или назначенных врачом. Факт владения этой карточкой не дает ее держателю права просить выдачи или выписки каких-либо наркотических веществ в каком-либо учреждении, кроме того лечебного учреждения, которое предоставляет услуги заместительной терапии или учреждения, временно осуществляющего такую терапию по специальной договоренности.»

10.4 Сравнительный анализ расходов для общества, связанных с различными формами лечения наркотической зависимости от опиоидов у не получающих лечения/ находящихся в местах заключения потребителей наркотиков
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Все расходы приведены в расчете на одного человека за шесть месяцев

Источники:

1. New York State, Division of Substance Abuse Services, 1985. Odhadované společenské a vládní výdaje na neléčeného uživatele drog

2. G. Godshaw, R. Koppel a R. Pancoast: “Snahy o vynucení zákona v oblasti drog a jejich dopad”. (U.S. Custom Services, Department of Treasury, Washington D.C., August 1989)

3. William Butynski: Přednáška o Systému analýzy efektivity výzkumu (RAUS) (National Institute on Drug Abuse, Washington D.C., August 1989)

4. Dean R. Gerstein a Hendrik J. Harwood, eds.: „Problémy drogových terapií”, díl I. (Washington D.C.: National Academy Press 1990). Průměrné náklady na ústavní odvykací terapii dospělého se pohybují od 6500 do 10 000 $.

5. Gerstein 188. Průměrné náklady na ambulantní metadonovou terapii se pohybují mezi 1500 a 2000 $.

6. Gerstein 189. Průměrné náklady na ambulantní abstinenční terapii se pohybují mezi 1350 a 1800 $.

7. Institute of Medicine. Federal Regulation of Methadone Treatment. Washington, DC: National Academy Press; 1995:162
10.5 Заместительная терапия в странах Европейского Союза в 1998 году (по данным8)
	Страна 
	Количество пациентов, участвующих в лечении наркотической зависимости от опиоидов посредством заместительной терапии
	Примечание:

(В качестве замещающего препарата использовался метадон, если не указано другое)

	Бельгия
	6617
	

	Дания
	2400
	

	Германия
	60000
	40000 пациентов на метадоне / 20000 пациентов на кодеине

	Греция
	400
	

	Испания
	51000
	

	Франция
	46700 - 56700
	41000 – 51000 пациентов на бупренорфине/ 5700 пациентов на метадоне

	Ирландия
	3000
	

	Италия
	40864
	

	Люксембург
	158
	

	Голландия
	11676
	

	Австрия
	2966
	

	Португалия
	2324
	2007 пациентов на метадоне/ 317 на LAAM

	Финляндия
	200
	

	Швеция
	600
	

	Великобритания
	28776
	Все потребители наркотиков, чье участие в заместительной терапии было зарегистрировано (независимо от вида препарата)


11 Специальные приложения
11.1 Фармакологические аспекты метадона и рекомендуемые схемы приема и дозировки для целей лечения наркотической зависимости от опиоидов посредством заместительной терапии и детоксикации

11.1.1 Минимальная смертельная доза
50 мг. (или ниже – в сочетании с алкоголем, анксиолитиками и другими препаратами, угнетающими нервную систему – см. Раздел «Взаимодействие с другими препаратами»)

11.1.2 Взаимодействие с другими препаратами


	Препарат 
	Степень взаимодействия
	Эффект 
	Механизм

	Алкоголь
	Средняя
	Повышенный снотворный эффект
	Глубокое угнетение центральной нервной системы

	Барбитураты
	Средняя
	Понижение уровня метадона, повышенный снотворный эффект
	Повышение уровня печеночного метаболизма, угнетение центральной нервной системы

	Бензодиазепины
	
	Повышенный снотворный эффект
	Глубокое угнетение центральной нервной системы

	Бупренорфин
	
	Антагонизм 
	Только малые дозы (20 мг. или меньше) являются безопасными одновременно с курсом метадоновой терапии

	Карбамазепин
	Средняя
	Понижение уровня метадона
	Повышение уровня печеночного метаболизма

	Хлоралгидрат
	
	Повышенный снотворный эффект
	Глубокое угнетение центральной нервной системы

	Хлорметиазол
	
	Повышенный снотворный эффект
	Глубокое угнетение центральной нервной системы

	Циметидин
	Средняя
	Возможное повышение уровня метадона
	Угнетение печеночных ферментов, влияющих на метадоновый метаболизм

	Цисаприд, Домперидон, Метоклопрамид
	
	При одновременном использовании морфина и этих препаратов, эффект приходит быстрее и проходит на фоне повышенной сонливости
	Неизвестно

	Циклизин
	Высокая
	Инъекционное употребление опиоидов в некоторых случаях порождает галлюцинации
	Неизвестно

	Кодеин 
	
	Повышенный снотворный эффект
	Глубокое угнетение центральной нервной системы

	Дезипрамин 
	Средняя
	Повышение уровня дезипрамина (2-кратное)
	Неизвестно — взаимодействие не изучено для других трициклиновых антидепрессантов 

	Декстропропо-ксифен
	
	
	Глубокое угнетение центральной нервной системы

	Дисулфирам (Антабус)
	В зависимости от формы выпуска/приема метадона
	Полная «терапевтическая антиалкогольная» реакция
	Некоторые формы выпуска/приема метадона содержат алкоголь

	Ингибиторы МАО, антидепрессанты, включая моклобемид и селегилин
	Высокая, особенно в случае петидина — необходимо избегать одновременного использования, несмотря на то, что с метадоном оно происходит редко
	Возбуждение центральной нервной системы — делирий, гиперпирексия, судороги и угнетение дыхание
	Неизвестно

	Налтрексон
	Высокая
	При передозировке отменяет эффект метадона (долгосрочный эффект)
	Антагонист опиоидов

	Налоксон
	Высокая
	При передозировке подавляет эффект метадона (краткосрочный эффект)
	Антагонист опиоидов

	Фенобарбитон
	Средняя
	Снижает уровень метадона
	Повышает уровень печеночного метаболизма – см. карбамазепин

	Фенитоин
	Средняя
	Снижает уровень метадона, симптомы абстинентного синдрома 
	Повышает уровень печеночного метаболизма – см. карбамазепин

	Рифампицин
	Высокая
	Снижает уровень метадона, симптомы абстинентного синдрома 
	Повышает уровень печеночного метаболизма – см. карбамазепин

	Трициклические антидепрессанты, например, амитриптилин 
	Средняя
	Повышенный снотворный эффект
	Неизвестно

	Препараты, повышающие кислотности мочи, то есть, нашатырь
	
	Снижает уровень метадона
	Повышенное мочеиспускание

	Препараты, повышающие щелочность мочи, то есть, двууглекислая сода
	Средняя
	Снижает уровень метадона
	Пониженное мочеиспускание

	Зидовудин
	
	Возможное повышение уровня зидовудина
	Неизвестно

	Зопиклон
	
	Повышенный снотворный эффект
	Глубокое угнетение центральной нервной системы


11.1.3 Прием начальной дозы
Начальная доза замещающего препарата определяется на основании количества опиоидов, употреблявшихся пациентом до его включения в программу заместительной терапии; 5-10 мг. для пациентов с низкой толерантностью и 20-40 мг. для пациентов с высокой толерантностью. Дозировка постепенно увеличивается на 5-10 мг. в зависимости от индивидуальной поддерживающей дозировки. Дозировка может колебаться в пределах 20-50 мг.; в то же время, зачастую она превышает 60 мг., иногда достигая 100 мг. Ни при каких условиях дозировка не может превышать 130 мг.

Потребители опиоидов иногда отличаются крайне высокой толерантностью, которая позволяет им употреблять дозы, превышающие 100 мг. в день, и не выказывать никаких симптомов интоксикации. В связи с этим, дозировка должна подбираться скорее с учетом количества, необходимого для избежания симптомов абстинентного синдрома, а не получения интоксикации.

Начальная доза может приниматься либо целиком, в один прием, либо быть разделена на две части и принята с интервалом в 12 часов. В обоих случаях, желательно наблюдать за состоянием здоровья пациента на протяжении по крайней мере двух часов после приема. Если наблюдаются какие-либо симптомы интоксикации, необходимо продлить временной промежуток между приемами на четыре часа и рассмотреть возможность снижения дозировки.

В тех случаях, когда приблизительное определение необходимой дозы невозможно, начальная доза должна составлять 20 мг. при условии обязательного наблюдения за состоянием здоровья пациента. Если симптомы абстинентного синдрома продолжаются на протяжении 2-4 часов после приема дозы, нормальную максимальную дозу, составляющую 50 мг., нужно в течение первые суток увеличить на 20 мг. Общая 24-часовая доза за первые сутки считается начальной для второго дня терапии; все остальные увеличения будут подбираться в зависимости от проявления симптомов абстинентного синдрома.

Пациенты, прекратившие регулярное употребление опиоидов (например, во время курса детоксикации или тюремного заключения), отличаются более низкой, чем им кажется, толерантностью к метадону. В следствие этого, начальная дозировка будет ниже.

11.1.4 Основные правила определения дозировки

Дозировку метадона необходимо рассчитывать, исходя из симптомов абстинентного синдрома и сильной тяги к употреблению опиоидов. Необходимо тщательно следить за проявлением симптомов абстинентного синдрома у пациента. При их появлении возможно увеличение суточной дозы на 10-20%. Дозировка, применяющаяся на третьи сутки лечения, считается отправной точкой для назначения дозировки для долгосрочного лечения.

В нижеследующей таблице приведена ориентировочная корреляция между героином и метадоном. Воспользовавшись таблицей, можно определить разницу в концентрации героина, употребляемого в разных населенных пунктах (данные в таблице основаны на 20% концентрации героина, продающегося на улицах Праги).

Ориентировочная система пересчета дозировок незаконного героина в замещающий его метадон

	Граммы потребляемого «уличного» героина в день
	Способ употребления
	Стабилизирующая доза метадона

	0.5
	Курение
	20-50 мг.

	
	Инъекционное
	30-65 мг.

	0.75 
	Курение
	35-70 мг.

	
	Инъекционное
	35-75 мг.

	1.0 
	Курение
	35-85 мг.

	
	Инъекционное
	35-100 мг.

	1.5 
	Курение
	45-120 мг.

	
	Инъекционное
	45-130 мг.

	2.0 
	Курение
	50-130 мг.

	
	Инъекционное
	50-130 мг.


11.1.5 Метадоновая детоксикация

Прекращение употребления метадона происходит постепенно, и, как правило, является долгосрочным процессом; например, оно может занимать от трех до шести месяцев. В процессе метадоновой детоксикации критической фазой, отличающейся повышенным риском рецидива, является момент, когда принимаемая доза составляет меньше 25 мг., а действия эффекта от препарата не хватает на все 24 часа. Существуют некоторые относительно быстрые схемы детоксикации. Например, возможно снижать дозу на 10 мг. до тех пор, пока она не достигнет 40 мг., затем уменьшить шаг снижения дозы до 5 мг., придерживаться такой схемы на протяжении 2-3 дней и затем полностью прекратить употребление метадона. Кроме того, особенно если пациент находится в условиях стационара, возможно разделить дозу, составляющую 5 мг., в конце курса детоксикации на две половинные дозы, принимаемые два раза в сутки. Риск возврата к употреблению незаконных наркотиков в период прекращения употребления метадона высок даже при длительном курсе детоксикации. Также разрешается использовать другие процедуры детоксикации при прекращении употребления метадона (например, бупренорфин); в то же время, необходимо считаться с тем фактом, что симптомы абстинентного синдрома после метадона по сравнению с высокими дозами героина будут наблюдаться в более легкой форме, но в течение более длительного периода времени.

11.1.5.1 Определение приемлемой скорости детоксикации

Почти все пациенты, проходящие метадоновую детоксикацию, будут вынуждены испытать симптомы абстинентного синдрома. Для многих из них они могут быть настолько тяжелыми, что этот опыт может стать одним из важных факторов, влияющих на возврат к употреблению героина или на решение подать заявку на участие в заместительной терапии с использованием метадона — даже в ситуации, когда практически все условия успешной детоксикации были выполнены. Опыт показывает, что после пройденного быстрого курса детоксикации, меньше пациентов способны остаться в состоянии воздержания, чем после долгосрочного курса.

Детоксикация происходит посредством постепенного снижения суточной дозировки на 5-10 мг. до тех пор, пока не будет достигнут заранее определенный уровень (обычно 20-30 мг. в зависимости от начальной дозы и состояния пациента). Последующий сложный режим состоит в том, что интервалы между каждым снижением дозы будут дольше, а само снижение дневной дозировки замедлится.

11.1.5.2 Разработка режима детоксикации
Все приведенные ниже варианты режимов составлены на основе принципа 1мг./1мл. раствора метадона. Приведенные ниже варианты режимов детоксикации представляют собой примерный план, который должен регулярно пересматриваться по мере необходимости.

11.1.5.2.1 Двухнедельный курс детоксикации:

· 20 мг. на протяжении трех дней

· 15 мг. на протяжении четырех дней

· 10 мг. на протяжении трех дней

· 5 мг. на протяжении четырех дней

Достоинство этого режима заключается в его сравнительной несложности; дозировка снижается в конце каждой недели.

Альтернативный режим начинается с более высокой дозы:

· 25 мг. на протяжении трех дней

· 20 мг. на протяжении трех дней

· 15 мг. на протяжении трех дней

· 10 мг. на протяжении трех дней

· 5 мг. на протяжении двух дней

Вполне реально достигнуть того момента, когда пациент способен контролировать ситуацию и испытывает меньшее волнение, продолжая оставаться на одной и той же дозе на протяжении долгого времени.

11.1.5.2.2 Программа детоксикации продолжительностью в один месяц

Начальная дозировка 40 мг.:

· 40 мг. на протяжении четырех дней

· 35 мг. на протяжении трех дней

· 30 мг. на протяжении четырех дней

· 25 мг. на протяжении трех дней

· 20 мг. на протяжении четырех дней

· 15 мг. на протяжении трех дней

· 10 мг. на протяжении четырех дней

· 5 мг. на протяжении трех дней

Начальная дозировка 25 мг.:

· 25 мг. на протяжении четырех дней

· 20 мг. на протяжении трех дней

· 15 мг. на протяжении четырех дней

· 10 мг. на протяжении трех дней

· 8 мг. на протяжении четырех дней

· 6 мг. на протяжении трех дней

· 4 мг. на протяжении четырех дней

· 2 мг. на протяжении трех дней

11.1.5.2.3 Программа детоксикации продолжительностью в четыре месяца

По наступлении стабилизации и по прошествии периода, когда пациент полностью прекратил употребление героина, разрешается снижать дозировку на 5 или 10 мг. каждые 1-2 недели вплоть до снижения дозы до 30 мг. С этого момента шаг снижения будет составлять 2-2.5 мг. каждые 1-2 недели.

Типовой режим четырехмесячной программы с начальной дозировкой, составляющей 40 мг., выглядит следующим образом:

· 45 мг. на протяжении двух недель

· 35 мг. на протяжении двух недель

· 30 мг. на протяжении двух недель

· 25 мг. на протяжении двух недель

· 20 мг. на протяжении двух недель

· 15 мг. на протяжении двух недель

· 10 мг. на протяжении двух недель

· 7 мг. на протяжении двух недель

11.1.5.2.4 Программа детоксикации продолжительностью в шесть месяцев

Основываясь на аналогичных принципах и начальной дозе, составляющей 60 мг., используется следующий типовой режим детоксикации:

· 60 мг. на протяжении двух недель

· 50 мг. на протяжении двух недель

· 40 мг. на протяжении двух недель

· 30 мг. на протяжении двух недель

· 25 мг. на протяжении двух недель

· 20 мг. на протяжении двух недель

· 15 мг. на протяжении двух недель

· 10 мг. на протяжении двух недель

· 8 мг. на протяжении двух недель

· 6 мг. на протяжении двух недель

· 4 мг. на протяжении двух недель 

· 2 мг. на протяжении двух недель

11.2 Рекомендуемая схема дозировки бупренорфина для целей поддерживающей терапии или детоксикации при лечении наркотической зависимости от опиоидов (предлагаемые дозировки являются ориентировочными, нуждающимися в дополнительном индивидуальном уточнении)

11.2.1 Начало лечения

	День лечения 
	Дневная доза бупренорфина (мг)

	
	Слабая или средне-тяжелая наркотическая зависимость 
	Средняя или тяжелая наркотическая зависимость 

	1
	2-4
	4

	2
	8
	8

	3
	8
	16


11.2.2 Поддерживающая терапия

Рекомендуемая дозировка бупренорфина (мг)для приема ежедневно, через день или три раза в неделю в соответствии со стабилизированной дневной дозировкой:

	Дневная доза
	Доза, принимаемая через день 
	Доза, принимаемая три раза в неделю

	
	
	Понедельник и среда
	Пятница

	4
	8
	8
	12

	8
	16
	16
	24

	12
	24
	24
	32

	16
	32
	32
	32

	20
	32
	32
	32

	24
	32
	32
	32


11.2.3 Детоксикация с использованием бупренорфина

11.2.3.1 Рекомендуемая процедура прекращения лечения (постепенное снижение дозы) для пациентов, получавших бупренорфин каждый день:

	Неделя


	Ежедневная доза бупренорфина (мг)



	
	4
	8
	12
	16
	20
	24

	1
	2
	4
	8
	8
	16
	16

	2
	2
	2
	4
	4
	8
	8

	3
	-
	2
	2
	2
	4
	4

	4
	-
	-
	-
	-
	2
	2


11.2.3.2 Рекомендуемая процедура прекращения лечения (постепенное снижение дозы) для пациентов, получавших бупренорфин через день:

	Неделя


	Доза бупренорфина, получаемая через день

	
	8
	16
	24
	32

	1
	4
	8
	12
	16

	2
	2
	4
	4
	8

	3
	-
	2
	2
	4

	4
	-
	-
	-
	2


11.2.3.3 Рекомендуемая процедура прекращения лечения (постепенное снижение дозы) для пациентов, получавших бупренорфин три раза в неделю – доза, получаемая по понедельникам и средам:

	Неделя


	Доза бупренорфина, получаемая по понедельникам и средам 

	
	8
	16
	24
	32

	1
	4
	8
	12
	16

	2
	2
	4
	4
	8

	3
	-
	2
	2
	4

	4
	-
	-
	-
	2


11.2.3.2.4 Рекомендуемая процедура прекращения лечения (постепенное снижение дозы) для пациентов, получавших бупренорфин три раза в неделю – доза, получаемая по пятницам:

	Неделя
	Доза бупренорфина, получаемая по пятницам 

	
	12
	24
	32

	1
	6
	12
	24

	2
	2
	6
	12

	3
	-
	2
	6

	4
	-
	-
	2
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� Эта статья, добавленная в настоящую Инструкцию Министерством здравоохранения, использует данные «приблизительного подсчета распространения», полученные от Санитарно-эпидемиологической станции (доктор Владимир Поланецки), которые абсолютно неверны; более точные с методологической точки зрения данные составляют 3100 потребителей опиоидов и 5600 потребителей первитина и других наркотиков амфетаминового типа; примечание Томаса Забранского


� В то же время, уровень гепатотоксичности и другие риски, связанные с употреблением незаконно распространяемого (уличного) героина, выше, чем при употреблении должным образом приготовленного замещающего препарата (метадон, LAAM, бупренорфин, фармацевтический кодеин или героин)


� такие как службы социального обеспечения, поручители, и т.д.


� Как то, невыполненный судебный приговор, и проч.


� Симптомы продолжаются по крайне мере месяц или наблюдается повторно в течение 12 месяцев или меньше. Положительный ответ на три или более из представленных симптомов указывают на наличие наркотической зависимости.


�Т.е. сколько раз в сутки и сколько дней в неделю происходит употребление; три или более употребления в день для того, чтобы избежать симптомов абстинентного синдрома указывают на наличие соматической зависимости от героина.


� В соответствии с МКБ-10


� Амбулаторное, стационарное, терапевтическое сообщество, и т.д.


� т.е. ВИЧ-положительный статус, угроза тюремного заключения в ближайшем будущем, суицидальные наклонности, многократные передозировки в анамнезе, тенденция употреблять опиоиды в сочетании с другими веществами, продемонстрированная в прошлом неспособность придерживаться лечебного режима, и т.п.








Инструкция по заместительной терапии

страница 1
Инструкция по заместительной терапии

страница 13

_1128763931

