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1.- Primera parte: Sintesis de la literatura sobre la eficacia de los tratamientos con metadona.
Introduccion.
Los objetivos de este informe son triples:

1) revisar los estudios referentes a la eficacia de los tratamientos de sustitucion con
metadona oral en la literatura internacional referenciados como "medline".

2) repasar los informes y articulos disponibles actualmente sobre cohortes de pacientes
ginebrinos. Estos estudios incluyen lo esencial de las descripciones de las poblaciones
tratadas y su evolucion durante el tratamiento. Algunos estudios analizan las
caracteristicas de los pacientes, los resultados predictivos de la salud en términos de
reduccion de riesgos infecciosos, de disminucion del consumo de heroina ilegal y de
éxito o fracaso del tratamiento.

3) describir el segundo estudio prospectivo y analitico de un programa publico
ginebrino, asi como los resultados de un estudio paralelo llevado a cabo con el
INSERM de Lyon, describiendo y analizando la calidad de vida de los pacientes
durante la admision y después de un afio de tratamiento. El cuestionario utilizado ha
sido validado previamente.

Este informe se ha concebido como primera etapa de investigaciones posteriores con
vistas a comparar los resultados obtenidos con la literatura internacional en otros contextos
socioculturales en términos de caracteristicas de pacientes y caracteristicas de programas
correlacionados a resultados positivos de salud.

El estudio describe a los pacientes admitidos a tratamiento de metadona en el segundo
programa publico abierto en 1993 en Ginebra. El primer programa ha sido objeto de una tesis
resumida en un articulo ( del Rio et al., 1995, 1997). Se trata de un estudio observacional
prospectivo describiendo la poblacion tratada, el impacto del programa y los factores
predictores del éxito o del fracaso. Este estudio, no es propiamente hablando, evaluativo, en
la medida en que los pacientes que abandonan el tratamiento, sea positiva o negativamente, no
han sido comparados con los pacientes que quedan en programa.



1.1 Evaluaciones globales de los tratamientos con metadona.

Existen tres ensayos controlados (Dole & al., 1969; Newman et Whitehill, 1979; Gunne &
Gronbladh, 1981) que comparan la eficacia del mantenimiento con metadona en términos de
retencion al tratamiento y de reduccion en el uso de heroina con la ausencia de tratamiento
(lista de espera). Estos estudios muestran una mejora netamente superior para los pacientes
que han seguido un programa de mantenimiento con metadona (PMM).En el momento de
introducirse esta modalidad terapéutica, este tipo de estudios no formaba parte de la cultura
médica. Cuando el mantenimiento de metadona se transformo en una forma terapéutica pleno
desarrollo, al principio de los afios 70, ya no era politicamente aceptable negar un tratamiento
a pacientes que podian beneficiarse. Habria sido posible proponer un protocolo para incluirlo
en un tratamiento con metadona y otro tratamiento, porque el riesgo de una afluencia masiva
de pacientes para obtener el tratamiento elegido, era méaximo. Otros estudios controlados
comparan diferentes tipos de tratamientos haciendo variar las dosis de metadona, la intensidad
de las prestaciones o la duracion de los tratamientos. (Vanichseni et al., 1991; Yancovitz et al.,
1991; Strain et al., 1993). Estos se basan en periodos de observacion demasiados breves para
ser concluyentes.

Los estudios observacionales dan una validez externa (eficacia en condiciones reales) a
los estudios controlados (Simpson & Sells, 1982; Anglin & al., 1984-1989; Hubbard,
1984,1989; Gaering & Schweitzer, 1974; Ball & Ross, 1991; General Accounting Office,
1990). Desde 1988, con la aparicion de la epidemia del VIH, el estudio de Ball & al. (1988)
demuestra igualmente que los tratamientos con metadona juegan un papel en la reduccion de
riesgos infecciosos por disminucion de la heroinomania y mejora en los comportamientos de
inyeccion.

Los estudios mas recientes (Ball & Ross, 1991; GAO, 1990) demuestran importantes
variaciones entre diferentes programas medidos en términos de retencion, de consumo de
heroina ilegal o de otras drogas. La retencion en los estudios controlados es superior o igual al
70 % después de un afio, mientras que no es mayor del 50% a 6 meses en los estudios
observacionales recientes. Si el consumo de heroina se ha reducido significativamente en los
estudios, los resultados son, a veces ,dudosos en algunos programas de metadona donde el
consumo paralelo de heroina ilegal llega al 67%. Un problema metodoldgico queda abierto,
todos los autores no definen de la misma manera la importancia del consumo.

Una explicacion mayor puede resolver las diferencias de eficacia mas allad del aspecto
"pionero" de todo estudio controlado, es la variabilidad de la calidad de los programas que
estan , a veces, muy alejados de las recomendaciones iniciales de Ddle & Nyswander. Las
dosis de metadona son insuficientes; el paciente es sometido a presiones constantes para
conseguir la abstinencia y pocos servicios psico-sociales estan paralelos a la distribucion de
metadona. Por ultimo, las caracteristicas ligadas a los pacientes han evolucionado: presentan
mas problemas sociales, psicologicos y de politoxicomania.

Actualmente, el estudio mas completo es el de Ball & Ross (1991). Demuestra la
importancia de los factores relacionados a la organizacién de los programas terapéuticos. La
retencion al tratamiento esta en estrecha relacion con la existencia de servicios de
rehabilitacion ofertados a los pacientes, con una filosofia orientada a largo plazo, con dosis



adecuadas de metadona,.... con directores muy competentes y equipos estables y acogedores.
Los autores insisten sobre la primacia de los factores propios del programa sobre los factores
ligados a los pacientes, de los cuales encuentran esencial la juventud en la edad de inicio de la
toxicomania, las conductas delincuentes preexistentes al tratamiento y el consumo de cocaina.

1.2 Anélisis de las caracteristicas del tratamiento y de los pacientes.

Hace 30 afios, los primeros criterios de admision eran: 21 afios, 4 anos de dependencia;
fracasos repetidos de tratamientos anteriores; ausencia de politoxicomania y de psicopatologia
grave.

Hoy dia estos criterios se han flexibilizado aunque las condiciones varian de un contexto
social a otro. Por ejemplo, en Ginebra, estos criterios se resumen en 18 afios (excepto
excepciones) y una dependencia confirmada. Excluir a los pacientes politoxicomanos
equivaldria a reservar la metadona a una poblacion de elite. Las psicopatologias graves se han
transformado en indicaciones para los tratamientos, al igual que los pacientes que responden
mal a otros tipos de tratamientos e incluso que han sido expulsados. La integracion de
pacientes graves en los tratamientos con metadona explica en parte sus resultados tan
reducidos y hace necesarias serias mejoras sobre todo en servicios médico-psico-sociales.

Las tres variables del mantenimiento con metadona -duracion, dosis, importancia y calidad
de las intervenciones paralelas- tienden a volverse una autentica trilogia. Es importante
guardar la hipdtesis de que estos tres datos pueden, incluso, ser separables y deben ajustarse a
las necesidades clinicas de los pacientes. Los estudios deben adaptarse a cada contexto socio-
cultural.

1.2.1 Dosis.

La mayoria de los estudios muestran que las dosis inferiores a 60 mg. no representan dosis
Optimas para la mayoria de pacientes. Estdn asociadas a tasas elevadas de abandonos y a
consumos paralelos de heroina. (Caplehorn & Bell, 1991 et 1993; Ball & Ross, 1991). Este
consenso se ha conseguido durante los afios 80 después de una decena de discusiones en los
Estados Unidos sobre la validez de dosis altas versus dosis bajas. Las dosis bajas son
esencialmente actos de la ideologia de los equipos terapéuticos o coacciones administrativas,
mientras que las dosis de metadona debe ser un gesto clinico fijado por las necesidades del
paciente. Dos estudios han demostrado el interés de una autorregulaciéon de dosis por los
mismos pacientes (Goldstein, 1975; Havassy & Hargreaves, 1979,1981).

Varios estudios correlacionan las variaciones individuales de las dosis con los factores
ligados a los pacientes. Han observado una tendencia a las dosis altas de los pacientes con mas
edad, consumiendo mas heroina, y/o presentando trastornos psiquiatricos o psicopatologicos
importantes (Treece & Nicholson, 1980; Meltzer & Kast, 1980). Segin ciertos autores
(Berken & al., 1978; Verebey, 1982) estas observaciones corroborarian las propiedades
antipsicoticas y ansioliticas de la metadona.

1.2.2 Duracion.



La revision de la literatura muestra que la mayoria de los autores encuentra una
correlacion positiva entre retencion al tratamiento, disminucion de heroina ilegal y disminucion
de la delincuencia (Dole & Josef, 1978; Stimmel, 1977; Hubbard, 1989; Simpson, 1979-1981).
Varios autores encuentran igualmente una correlacion entre duracion y resultados positivos al
finalizar el tratamiento (Dole & Josef, 1978; Stimmel, 1978; Simpson, 1979). Dos autores no
encuentran correlacion entre duracion y resultados del tratamiento ( Cushman, 1978b; Judson
& al., 1980). Segun los estudios, el tiempo para obtener resultados significativos durante el
tratamiento varia entre uno y tres afios.

Los motivos para finalizar el tratamiento son variables. Algunos estudios demuestran que
los pacientes que terminan de forma positiva, con el consentimiento del equipo, tiene muchas
mas posibilidades que los demas, de obtener buenos resultados después del tratamiento.
Stimmel & al. (1978) concluyen que los pacientes que abandonan el tratamiento sin el
consentimiento del equipo tienen 5 veces mas posibilidades de recaida que los que lo terminan.
La cuestion es saber si la duracion del tratamiento en si mismo o las modificaciones positivas
del paciente, constituyen los factores fundamentales para los resultados. Varios autores
encuentran una asociacion positiva entre cambios psicosociales del paciente durante el
tratamiento y continuacion de los resultados positivos después del tratamiento (Dole & Josef,
1978; McGlothlin & Anglin, 1981; Simpson & Sells, 1982).

Tres estudios (Anglin & al., 1989; McGlothlin & Anglin, 1981; Rosenbaum & al.,1988)
concuerdan al demostrar que la imposicion arbitraria de un limite de tiempo en los
mantenimientos cualquiera que sean, por razones financieras o con la creencia de que la
confrontacion crea el nido de una mejor rehabilitacion, no contribuye a mejorar los resultados
para la mayoria de los pacientes y especialmente para los que tienen mas necesidad,

Ball & Ross (1991) muestran que los programas que tienen una politica enfocada a largo
plazo combinada con un encuadre de servicios médico-psico-sociales son mas eficaces.

1.2.3 Otros factores predictivos.

Los datos sociodemograficos tradicionales no sefialan nada en particular, excepto que los
pacientes con mas edad tienen mas tendencia a permanecer en tratamiento. La criminalidad,
una toxicomania importante, una politoxicomania (abuso de alcohol, etc.) antes del
tratamiento, y la psicopatologia grave estan relacionadas con tasa baja de retencion al
tratamiento (McLellan, 1983). Un empleo, un entorno familiar y social son predictores
positivos de retencion y de resultados positivos.

1.2.4 Tratamientos psicosociales y psicoterapias.

La elevada prevalencia de trastornos psiquidtricos entre los toxicomanos, sugiere la
pregunta sobre la relacion entre la toxicomania y la psicopatologia. Meyer (1996) sugiere
varias hipdtesis:
una psicopatologia previa puede conducir a la toxicomania (instalacion-mantenimiento); puede
ser el resultado del abuso de la sustancia; puede estar asociada al abuso de la sustancia con un
factor causal subyacente unico; los dos trastornos coexisten sin ninguna relacion entre ellos.



L'Epidemiologic Catchment Area (ECA-Regier & al. 1990), da prevalencias para
trastornos psiquiatricos especificos que pueden servir de referencia a las comparaciones entre
las poblaciones tratadas y no tratadas.

La prevalencia para todo trastorno psiquiatrico excepto alcohol y drogas, es de un 22,5
%. Los trastornos relacionados al alcohol estan evaluados en el 13,5 % y los relacionados con
las drogas en un 6 %. Solo el 0,7 % de la poblacion refiere un trastorno relacionado al abuso
de opiaceos. Comparados con la poblacién general, los toxicomanos muestran un riesgo de
trastorno psiquiatrico 7 veces superior. Cualquiera que sean los estudios de referencia, los
toxicobmanos a opidceos presentan 5 veces mas riesgos de un trastorno afectivo, 3 veces mas
riesgo para trastornos ansiosos y 13 veces mas riesgo para trastornos relacionados con el
alcohol.

En  Australia, Darke & al. (1993) et Swift & al. (1990) encuentran 60 % de
psicopatologia entre los toxicomanos evaluados por un cuestionario general de salud.

L'ECA (Regier & al. 1990) et Rounsaville & Kleber (1985) muestran que los toxicomanos
en tratamiento tienen una tasa mas alta de psicopatologia que los que no lo son. Los
determinantes de la entrada en tratamiento son mas las dificultades sociales y psicopatologicas
que el consumo de drogas por si mismo, principalmente en los cuadros de trastornos
depresivos.Toda crisis puede precipitar la decision de entrar en tratamiento,es posible que los
estudios de prevalencia a la entrada en tratamiento sobrevaloren la relacion entre esta entrada
y la depresion.

La depresion,desde este punto de vista,es instructiva. Es el factor de comorbilidad
psiquiatrica mas elevada entre los toxicomanos (Khantzian et Treece, 1985; Regier & al. 1990;
Rounsaville & al. 1992; Weisman & al. 1976).Esta asociada a un empeoramiento del
funcionamiento psicosocial (Rounseville, 1986) y a un aumento del riesgo de recaida en la
heroina durante una crisis existencial en pacientes con metadona.

La depresion puede conducir a la heroinomania en una tentativa de automedicacion,
inducir una dependencia mas severa que la observada en los individuos no deprimidos. Puede
aparecer como el resultado de la dependencia y estar asociado al estilo de vida acompafiante.
Puede ser en definitiva el resultado de factores comunes que han generado tanto la
toxicomania como la depresion (pobreza, falta de recursos sociales, etc.) o puede ser un
trastorno neuroquimico sin relacion con la toxicomania.

La distinciéon mas importante en terminos de opcidn terapéutica es saber si la depresion
es previa a la toxicomania o es consecuencia de la misma. Si la depresion es la consecuencia
del stres asociado a la vida del toxicomano, el tratamiento de la dependencia deberia conducir
a la solucion del sintoma depresivo.La relacion constantemente observada entre el tiempo
pasado en mantenimiento con metadona y disminucion de la depresion apoya este argumento
en cierto numero de pacientes (Dole & Nyswander, 1967; Newman, 1974, Dorus & Senay,
1980, Steer & Kotzer, 1980, Strain & al., 1991).

Sin embargo, este resultado no es sistematico. Los trastornos depresivos que sobrevienen
como resultado de una vida de toxicomano tambien pueden adquirir una dinamica propia y



volverse cronicos. Si la toxicomania es la consecuencia de un trastorno psicopatologico
previo, el tratamiento seria el tratar la psicopatologia subyacente (Khantzain, 1985b).

La importancia de los apoyos psico-sociales en los programas de mantenimientos con
metadona queda como uno de las capitulos mas controvertidos.

El termino de apoyo o de servicio psicosociales no implica ninguna definicion clara ni en
los Estados Unidos donde el debate esta abierto desde hace 30 afios, ni en Europa donde
apenas a empezado. El estudio en profundidad de los factores de programas (Ball &
Ross,1991) permite al fin, de disponer de una descripcion concreta de las actividades
cotidianas de los programas. Otros estudios (GAO, 1991; Calsyn & al., 1990; Hubbard & al.,
1989) dan igualmente algunas orientaciones sobre los servicios psicosociales ofertados en
diferentes programas.

El estudio de Baille & al., (1991) en Australia da una descripcion detallada de 17
programas de mantenimiento. De la comparacion de estos programas destaca variaciones
importantes. En Australia los programas de mantenimiento con metadona estan encuadrados
por profesionales principalmente enfermeros. En Estados Unidos los consejeros son
profesionales 6 antiguos toxicomanos que han seguido una formacion. Las tareas respectivas
en el seno de estas actividades psicosociales son muy variadas: reuniones
informales,reuniones regulares, intervenciones estrictamente sociales,intervenciones de tipo
psicoterapéutico, trabajo grupal,actuaciones individuales. Tal variedad hace dificil la
comparacion y la evaluacion de los resultados.

Los tres estudios aleatorios incluyen un alto nivel de asistencia psicosocial. Para Dole
(1969) et Newman (1991), los servicios psicosociales son necesarios no tanto como para
resolver problemas psicopatologicos preexistentes en los toxicomanos, sino mas bien para
ayudarles a resolver problemas actuales (gestiones sociales, problemas legales, reorganizacion
de la vida familiar) generados por la vida pasada en la delincuencia y la marginalidad.

Como lo recuerdan Newman & Peyser (1991) existe una creencia bien afianzada de que
estos servicios son los factores mas importantes de los programas de metadona a pesar de que
no existe ninguna evidencia que apoye la validez de esta afirmacion. Esta creencia es la
expresion de la dificultad de pensar que la metadona, por ella misma, pueda ocasionar cambios
importantes en la vida de los toxicomanos. El estudio controlado de Yancovitz & al. (1991)
en un programa de metadona constituido a partir de una lista de espera va en la misma
direccion, aunque sea imposible sacar conclusiones definitivas.

Dos estudios observacionales intentan demostrar el fundamento de los enfoques
psicosociales. Aunque presentan dificultades metodologicas, deben ser tenidos en cuenta
(Ramer & al., 1971; Longwell& al., 1978).

Ball & Ross (1991) muestran la importancia concedida a estos servicios tanto por los
equipos como por los pacientes. Un alto nivel de servicios psicosociales estd asociado a una
disminucion significativa en el uso de heroina, de cocaina y a una menor criminalidad. Sus
conclusiones estan de acuerdo con las de Joe & al.(1991). Retencion en tratamiento y
servicios psicosociales estan significativamente correlacionados.



McLellan & al. (1993) demuestran de forma definitiva la importancia de los servicios
psicosociales. Este estudio incluye tres cohortes aleatorias en las cuales los pacientes reciben
dosis individualizadas (mas de 60 mg. minimos) de metadona y "dosis" crecientes de servicios
psicosociales. Los resultados son significativos. Otros autores, al contrario, recuerdan que los
servicios psicosociales tienen un coste elevado y dificultan, a un numero importante de
toxicomanos, la facil accesibilidad a los programas de mantenimiento.

Las psicoterapias se distinguen de los servicios sociales en la medida en los que estos
intentan modificar el funcionamiento mental de los toxicomanos , sea en una concepcion
psicodinamica de los conflictos inconscientes 6 en la concepcion cognitivo-comportamental de
las conductas, pensamientos o emociones mal adaptadas.

Los estudios aleatorios de Rounseville & al. (1983-1986) comparan 6 meses de
psicoterapia interpersonal con frecuencia semanal con una consulta mensual con el psiquiatra.
No encuentran ninguna diferencia en los resultados durante el estudio ni en el seguimiento de
dos afos y medio. Las tasas de abandono de tratamiento son incluso superiores en la cohorte
seguida sobre el plan psicoterapeutico. Rounseville y sus colaboradores piensan que esta
ausencia de beneficios esta relacionada con un programa de metadona que implica un alto
nivel de consejos psicoterapeuticos y grupos terapeuticos semanales.

Actualmente, el unico estudio que aporta una respuesta positiva al fundamento de la
psicoterapia en el contexto de los tratamientos con metadona es el de Woody & al. (1983-
1987). 110 pacientes masculinos en mantenimiento con metadona son asignados al hazar a tres
condiciones. una psicoterapia de inspiracion psicodinamica mas un apoyo psicosocial; una
psicoterapia de inspiracion cognitivo-comportamental mas apoyo psicosocial; solamente
apoyo psicosocial. Las sesiones de psicoterapia, asi coma las de apoyo son semanales y el
estudio se hace durante un periodo de seis meses. Al seguimiento del septimo mes, los
pacientes que han seguido una psicoterapia, los dos primeros grupos, muestran mejoras netas
y significativas. Las mas importantes se observan en los aspectos psiquiatricos y de empleo
para el grupo I (psicodinamico), para el grupo II (cognitivo-comportamental) en el aspecto
legal. En el uso de opiaceos ilegales, los dos primeros grupos presentan mejoras mas
importantes que el grupo III aunque este ultimo se haya mantenido con dosis mayores de
metadona. Las dosis de los grupos I y II han disminuido durante el estudio. Finalmente, los
pacientes del grupo III reciben mas prescripciones de psicotropos que los pacientes en
psicoterapia; las prescripciones para el grupo III aumentan durante el periodo del estudio y
disminuyen para los grupos I y II. Las diferencias entre los dos primeros grupos se notan en
algunos aspectos. En el seguimiento de 12 meses, los autores constatan que las mejoras se han
mantenido incluso han aumentado en los dos grupos en psicoterapia, mientras que han
disminuido en el grupo III. Los pacientes de los grupos I y II continuan recibiendo dosis mas
bajas de metadona y menos tratamientos farmacologicos.

En otro estudio realizado en el mismo programa (McLellan & al. 1986) los pacientes son
asignados al hazar a una psicoterapia de tipo cognitivo-comportamental 6 a un apoyo
psicosocial solamente. Se confirman los resultados del estudio anterior.

El estudio de Woody & al (1984) examinan al septimo mes de seguimiento, la relacion
entre la importancia de los trastornos psicopatologicos y los resultados del tratamiento. La



escala adaptada de L'Addiction Severity Index (ASI) permite clasificar a los pacientes en tres
grupos (psicopatologia debil, medio y grave) y reanalizan los datos por subgrupos
terapeuticos.

Han encontrado mejoras significativas en los pacientes que presentan una psicopatologia
debil en los tres grupos y el adjuntar la psicoterapia no ofrece ninguna ventaja. Entre los
pacientes con psicopatologia media, aparecen cambios positivos en los tres subgrupos,pero los
grupos con psicoterapia muestran mejoras mas significativas. Los pacientes sometidos
solamente al apoyo psicosocial, se mantienen con dosis significativamente mas elevadas de
metadona y requieren mas tratamientos farmacologicos. El beneficio de la psicoterapia debe
aparecer para los pacientes con psicopatologia importante. Los cambios se miden en terminos
de empleo, mejora en estatus legal y mejora en el funcionamiento psiquiatrico. Aun asi, los
pacientes sin psicoterapia necesitan mas metadona y mas tratamiento farmacologico.

Una de las posibles discusiones de estos resultados puede ser que el factor que interviene
en los cambios es menos la tecnica psicoterapeutica (efecto especifico) y mas la presencia de
un equipo especifico y aumentado (cantidad de tratamiento) atendiendo a los pacientes.Este
punto ha sido controlado en el estudio de Woody, donde comprueba que la intensidad de los
contactos es el mismo en los subgrupos.

Sin embargo la relacion entre la severidad psiquiatrica y respuesta al tratamiento no es
necesariamente tan simple como lo descrito hasta el presente. Ball & Ross (1991) a pesar del
tamano suficiente de la muestra, no detecta tal relaciéon utilizando el mismo instrumento,
I'ASI, que en los estudios anteriores. Actualmente se acepta por la mayoria de espertos que un
problema psiquiatrico debe ser tratado sea por metodos psicoterapeuticos, sea por metodos
farmacologicos, sea por los dos.

En el estudio de Philadelphia (Luborski & al. 1985) se marco un interes creciente sobre el
factor terapeuta como elemento significativo de los tratamientos con metadona. Los autores
muestran diferencias significativas observadas entre los terapeutas en la misma modalidad
terapeutica. Encuentran (1986) que en mas de 500 estudios revisados durante el periodo de
los afos 80 sobre la psicoterapia, muy pocos han examinado estas diferencias entre los
terapeutas dentro de modalidades analogas. Reexaminando los datos de 4 estudios (incluyendo
el de Philadelphia) encuentran que las diferencias entre los terapeutas son significativas. Los
efectos "terapeutas" parecen ser incluso superiores a la tecnica terapeutica.

Luborski resume las caracteristicas positivas de los terapeutas:

- desarrollar una relacion calurosa y mantenida para crear las bases de la alianza
terapeutica;

- utilizar tecnicas terapeuticas en la linea de la teoria declarada.

McLellan & al. (1988), Zweben (1991), et Miller & Brown (1991) confirman estos
resultados. Crits-Christoph & al.(1990) evaluan en el 55% el efecto ligado al terapeuta en la
variabilidad de los resultados observados. Los factores relacionados con los psicoterapeutas
deberan ser controlados en los estudios futuros antes de deducir las diferencias de eficacia



entre las tecnicas.
2. Segunda parte: Protocolo de investigacion.
2.1 Descripcion del programa.

El PRIM ( Programa institucional de mantenimiento con metadona) acoge desde marzo
de 1993 a pacientes dependientes de la heroina (DMSIII-R), con 18 afios de edad como
minimo. Propone servicios médicos y psicosociales diversificados e individualizados.

Los objetivos del programa son dobles:

- reducir los dafios médicos (esencialmente infecciosos), psicoldgicos (principalmente
factores de stres) y sociales (disminuir los factores de marginacion), por disminucion
y cese en el consumo de heroina ilegal y de toda politoxicomania;

- guiar a los pacientes hacia la autonomia, sin la abstinencia de metadona mejorando el
conjunto de sus condiciones de vida y de salud, por estabilizacion de sus condiciones
psicosociales e incluso aumentando su insercion y disminuyendo la delincuencia.

Desde la primera entrevista, un enfermero le es asignado como persona de referencia.
Participa por tanto en la definicién de objetivos terapeuticos y mantiene con el paciente una
entrevista individual semanal, como minimo. El psiquiatra es responsable del tratamiento y
propone entrevistas regulares fijadas segin las necesidades clinicas. Cada tres meses,
psiquiatra y enfermero mantienen con el paciente una entrevista de valoracion de objetivos
terapeuticos. Otros profesionales (psicologo, trabajador social) participan en el tratamiento
seguin los objetivos terapeuticos (anexo 1).

El paciente puede beneficiarse de las siguientes prestaciones:
- Seguimiento psicoterapeutico individual.

- Entrevistas familiares.
- Grupo semanal de prevencion de recaidas y entrenamiento a las habilidades sociales.

- Grupo semanal para padres toxicodependientes con hijos de corta edad.

- Asistencia somatica: chequeos, tratamientos, cuidados curativos (tratamientos del
Sida, etc.) y preventivos (vacunacion contra la hepatitis B y de la tuberculosis).

- Asistencia juridica.

- Asistencia hospitalaria en caso de crisis psicosocial, de descompensacion psiquiatrica
o politoxicomania (desintoxicacion del alcohol y de las benzodiacepinas).

El paciente acude al centro todos los dias laborables. Sabados, domingos y dias de fiesta
se le proporciona el tratamiento bajo forma de dilucion en zumo de frutas. El horario y la



posibilidad de acudir menos de 5 veces por semana son negociados seguin su situacion social
(trabajo, hijos de corta edad, dificultad de desplazarse por problemas de salud, evolucion
favorable con abstinencia de otras substancias). Esta decision es independiente de la dosis de
metadona.

El paciente recibe una dosis creciente de metadona hasta adquiricr un nivel de
estabilizacion. La dosis es individualizada, conocida por el paciente y negociada con ¢l en la
busqueda de un bienestar subjetivo. Incluso si la dosis no se prescribe segin el modelo de
Dole et al. (1967) de "bloqueo por la metadona", la persistencia del consumo de heroina
conduce al equipo a proponer una subida de dosis. El cese del consumo de heroina es un
objetivo fundamental incluso debe ser negociado al ritmo del paciente. Un estado de
intoxicacion evidente puede ocasionar a la negacion de la dosis del dia con una reevaluacion al
dia siguiente. Si la intoxicacion persiste, el equipo puede proponer una desintoxicacion
hospitalaria antes de continuar con el tratamiento ambulatorio. Si el paciente la rachaza, el
psiquiatra puede decidir poner fin al tratamiento con una reduccion rapida de las dosis.

Los controles de orinas constituyen una fuente de informacion para el equipo. La
naturaleza de las determinaciones (cocaina, metadona, morfina, benzodiacepinas, etc.) y su
frecuencia se adaptan a cada situacion. Los resultados positivos son comentados con el
paciente en un contexto de evaluacion clinica, jamas punitivo. Las muestras de orina son
recogidas en el centro, de forma aleatoria, una vez al mes como media.

Los objetivos de este programa persiguen una autonomia y no la abstinencia de la
metadona a medio 6 corto plazo.

Cuando un paciente decide terminar su tratamiento, la metadona se reduce muy
lentamente (varios meses) con evaluacion constante.

La parada del tratamiento se contempla segun cuatro casos:
- el paciente termina el tratamiento de acuerdo con el equipo.
- el paciente es transferido a otro PMM 6 a un medico de ciudad porque esta bien

estabilizado.

- el paciente abandona su tratamiento.

el equipo decide la interrupcion del tratamiento.

En los dos primeros casos podemos hablar de exito del tratamiento. En el primer caso, el
paciente ha conseguido sus objetivos terapeuticos. Si lo decide, puede continuar con los
seguimientos psicosociales iniciados. En los dos ultimos casos, podemos hablar de fracaso del
tratamiento.

El equipo decide la interrupcion del tratamiento cuando el paciente no aparece por el
centro durante mas de cuatro semanas; cuando hace uso de la violencia fisica en el recinto del
centro, 6 vende productos ilegales. Finalmente, toda encarcelacion superior a tres meses
significa necesariamente la interrupcion del tratamiento por transporte del paciente detenido a



un centro penitenciario fuera del canton de Ginebra.
2.2 Objetivos del estudio.
Se trata de un estudio observacional de tipo prospectivo. Implica:
1. Un estudio descriptivo de la poblacion tratada en terminos socio-demograficos,
psicologicos, de insercion social, de conductas de riesgo y de consumo de heroina; de
las caracteristicas del programa segin dosis de mantenimiento de metadona, duracion

del tratamiento y exito 6 fracaso.

2. Un estudio de evolucion de los pacientes a 6,12 y 24 meses segun los items del punto
1.

3. Tres estudios analiticos sobre:

- caracteristicas de los pacientes a la entrada, dosis de metadona a los 6, 12 y 24
meses y consumo de heroina durante los mismos periodos (analitica 1).

- caracteristicas de los pacientes a la entrada y probabilidad de fracaso del
tratamiento (analitica 2);

- caracteristicas del programa (dosis de metadona y afio de admision) y
probabilidad de fracaso del tratamiento (analitica 3).

2.3 Poblacion y método.
2.3.1 Seleccion de los individuos y recuento de datos.

Este estudio se hace sobre la poblacion admitida a tratamiento la primera vez al PMM
desde su creacion, en marzo de 1993 hasta el 30 de abril de 1995. El periodo de reclutamiento
es de 26 meses. La duracion de la observacion es de 41 meses (del 1 de marzo de 1993 al 31
de julio de 1996). En 1993, 101 pacientes son admitidos al programa, 39 en 1994, 34 hasta el

30 de abril de 1995; en total 174 pacientes entre los cuales hay 12 readmisiones.

Tabla n°1-. Pacientes admitidos en el PMM y pacientes retenidos por el estudio.

ANO N°DE MESES | ADMISIONES | READMISIONES Ii[AJlSE(\)/%S
1993 10 101 101
1994 12 39 4 35
1995 4 34 8 26

TOTAL 26 174 12 162




Durante la apertura del programa se preveian cien plazas de tratamiento. Desde su
apertura, el programa recibid cincuenta pacientes procedentes de un gabinete médico privado.
El programa se completé muy rapidamente y no pudo recibir a nuevos pacientes hasta que no
se liberaron plazas. Esto explica la diferencia de admisiones entre el afio 1993 y los siguientes.

Durante la primera entrevista se le propone al paciente la participacion en el estudio. Si el
paciente lo acepta, respondera a un cuestionario que la pasa el psiquiatra y el internista (anexo
3). Este cuestionario reagrupa el conjunto de datos destinados al médico cantonal asi como
ciertos items sacados del Estudio Multiciudades del Consejo de Europa. Enumeran las
caracteristicas socio-demograficas (edad, sexo, lugar y modo de convivencia, situacion
profesional y situacion financiera), las conductas de consumo y las conductas de riesgo de los
pacientes. El paciente respondera tambien a la escala de Beck (21 items), cuestionario
autoadministrado de la gravedad de los sintomas depresivos. El tanteo global ha sido
dicotomizado segun los standars admitidos en la literatura'. Un tanteo global superior 6 igual a
19 corresponde a un diagnostico de trastorno del humor "moderado ¢ severo". En el chequeo
somatico, la valoracion infecciosa (VIH, hepatitis B y C)* se efectua despues del
consentimiento del paciente. Todos los pacientes negativos a la hepatitis B se han vacunados.
Despues de 6, 12 y 24 meses, se les pasa de nuevo el cuestionario y la scala de Beck y se
rehace el chequeo infeccioso.

La dosis de metadona es anotada por el enfermero en la historia del paciente despues de
cada distribucion. Los resultados de los analisis de orinas son anotadas igualmente en la
historia.

2.3.2 Definicion de las variables.

Las variables predictivas son las caracteristicas de los pacientes y las caracteristicas
relacionadas con el tratamiento. Son indicadas por "P" en la tabla N° 2.

La dosis de mantenimiento es la dosis de metadona estabilizada dos meses despues del
inicio del tratamiento.

Las dosis a los 6. 12 v 24 meses son las dosis administradas en esos momentos.

Las variables resultantes (indicadas por "R") son:
para el estudio analitico 1:

- el consumo de droga viai.v. los 30 ultimos dias.
- los controles de orina® positivos a heroina los 30 ultimos dias.

1 Bouvard M. at Cottraux J.

2 VIH, testados EIA (Laboratorio ABBOTT, Chicago. IL), casos positivos confirmados Western-
Blot (Dupont de Nemuors, Ginebra. CH; hepatitis B EIA, ABBOTT; y Hepatitis C, HCV EIA,
ABBOTT

3 Método inmunolégico, ABUSSCREEN - test on line- HOFFMAN-LA ROCHE, cualitativo y si

existe duda, confirmacién por cromatografia liquida de alta calidad (HPLC).



para el estudio analitico 2 y 3:
- el exito 6 fracaso del tratamiento.
El final del tratamiento es un fracaso cuando el paciente:

- tiene comportamientos (violencia, trafico) que obligan a la interrupcion del mismo.

- no se presenta al centro durante cuatro semanas consecutivas.

- fallece durante el tratamiento de sobredosis 6 por suicidio.

- es transferido al programa de distribucion de heroina (PEPS).

- es encarcelado por mas de tres meses a consecuencia de actos delictivos cometidos
durante el periodo de tratamiento.

El final del tratamiento es un exito cuando el paciente:

- se mantiene en programa el 31 de juilo de 1996.

- el conjunto de su tratamiento ha terminado y ha conseguido los objetivos fijados.

- ha sido transferido a otro programa, depues de su estabilizacion.

- fallece durante el tratamiento por razones sobre las cuales el programa no tenia
accion directa.

- ha sido encarcelado mas de tres meses por actos ilegales efectuados antes de la
admision al programa.



Tabla N° 2: Variables utilizadas en la investigacion (P=predictiva, R=resultante)

Estud. | Estud.
Descri | Evoluc | Estudios

p. . Analiticos
Variables: 1 ]2
Edad X P |P
Sexo X P |P

-actividad profesional los 30 ultimos dias(trabajo 6
esta en formacion versus no ejerce ninguna actividad

lucrativa) X X P| P
media de las semanas de actividad los 6 ultimos

meses X

ganancias "legales" mensuales X X P |P
deuda X X P |P

domicilio los 30 ultimos dias(apartamento verxus
hotel, prision, hospital, ocupas, etc.) X X P |P

convivencia los 30 ultimos dias( habita solo verxus
habita cos sus padres, una pareja, amigos) X X P |P

ayuda financiera los 6 ultimos meses (recibe una
ayuda financiera parecida a la ayuda social verxus no

recibe ayuda financiera) X X P |P
situacion profesional estable verxus a situacion

temporal 0 irregular X X P| P
tanteo medio en la Escala de Beck (> 19 6 < 19) X X P |P
despistage positivo VIH X X P |P
despistage positivo hepatitis B X

despistage positivo hepatitis C X X

consumo de drogas via i.v. los ultimos 30 dias

(declaracion del paciente) X X R |P
consumo de drogas (opidceos) los 30 ultimos dias

(controles de orina) R
comparte jeringas los ultimos 30 dias (declaracion del

paciente) X X P

dosis de mantenimiento con metadona a los 2 meses X




dosis de metadona a los 6, 12 y 24 meses P

salida del tratamiento (fracaso verxus ¢€xito) X R | R

ano de admision

2.3.3 Analisis estadisticos.
El estudio descriptivo utiliza las frecuencias de las variables propias a los pacientes.

El estudio de evolucion utiliza el test de NcNemar cuando las variables son dicotomicas, 6
el test de Wilcoxon (muestras apareadas) si son continuas.

La asociacion entre las caracteristicas del paciente y el consumo de heroina se efectua por
el test de X2.

La asociacion entre las caracteristicas de los pacientes, las caracteristicas del tratamiento
(dosis y afio de admisién) y el fracaso del tratamiento son calculadas por analisis de
supervivencia® segin el método de Kaplan-Meyer (test Logrank) y por andlisis de regresion
segin el método de Cox.

Todos los analisis estadisticos se han efectuado con el SPSS, version 6.1.

3.- Tercera parte. Resultados:
3.1 Analisis descriptivo.

Sobre los 162 casos nuevos admitidos durante el periodo de reclutamiento, 149 sujetos
han sido retenidos para el estudio. Cuatro sujetos no hablaban suficiente frances para poder
responder a los cuestionarios y nueve se negaron a participar en la investigacion. La tasa de
participacion es por tanto del 92%.

3.1.1 Descripcion de la poblacion en el momento de la admision.

Las caracteristicas socio-demograficas de los 149 pacientes admitidos en el estudio entre
marzo de 1993 y final de abril de 1995 son:

Datos demograficos:
- 77% hombres (N=115).

- La edad varia entre 18 y 45 afios. La edad media es de 28 afios; 58% de los
pacientes tienen entre 18 y 28 afos.

4 Para tener en cuenta la duracién de la observacion de todos los pacientes, se ha procedido a
analisis de supervivencia que, por un calculo de probabilidades condicionales, permiten obtenes
esta supervivencia hasta el fin de la observacion para toda la muestra, sin eliminar a los
pacientes cuya duracion de la observacion fuera inferior a 41 meses. Los pacientes cuyo
tratamiento no fueron interrumpidos como fracaso, son llamados censurados y son incluidos en
los calculos durante su periodo de observacién.



- 66% son solteros (N=99).
- 23% tienen hijos (N=34).
Alojamiento:

- 82% (N=122) viven en su apartamento, y el 18% en un hotel, en un hogar de
acogida, ocupas, hospitalizados 6 en prision’ (N=27).

- 76% (N=113) viven con su familia (padres 6 conjuges) 6 amigos y el 24% viven
solos (N=36).

Situacién profesional:

- Durante los meses precedentes a la admision, 69% no tenian trabajo (N=103).
- Durante los seis meses precedentes a la admision, el 22% declaran una situacion
profesional estable (N=33), el 12% una situacion temporal ¢ irregular (N=18).

Situacion financiera:

- Entre los que tiene ganancias legales (66%) (N=98), el 74% tienen una ganancia
legal inferior a 60.000 ptas. En el conjunto de pacientes, el 9% son ayudados
financieramente por su pareja, su familia, y sus amigos (N=14) y el 33% se
benefician de una ayuda social, de un seguro de paro 6 de una paga por invalidez
(N=49).

- Entre los que estan endeudados (65%) (N=96), 43% tiene una deuda inferior a
200.000 ptas.

Estado depresivo:

- Segun la escala de Beck, 57% (N=85) de los pacientes presentan un trastorno del
humor moderado 6 severo (tanteo superior ¢ igual a 19).

Estado de salud:

- 14% de los pacientes presentan seropositividad al VIH (N=21).
- 58% de los pacientes son seropositivos a la hepatitis C (N=87).
- 36% de los pacientes son seropositivos a la hepatitis B (N=45).

Conductas de riesgo:

- En el mes precedente a la admision al tratamiento, el 82% se injectan heroina
(N=122); 44% de entre ellos comparten su material (N=54), esencialmente con
su pareja habitual (67%).

- Solamente el 31% (N=46) de los pacientes declaran haber tenido relaciones
sexuales con parejas ocasionales; la variable "uso del preservativo" no ha sido
tenida en cuenta para el seguimiento del estudio debido a la tasa de respuestas
muy baja.

3.1.2 Asociacion entre variables.

5 Demandan la admisién a tratamiento al finalizar la encarcelacion o la hospitalizacion.



La depresion y el sexo estan significativamente correlacionadas, las mujeres presentan
proporcionalmente mas estados depresivos (p=.009).

Las caracteristicas de los pacientes admitidos en 1993, 19994 y 1995 presentan dos
diferencias significativas segiin el afio de admision. Los pacientes admitidos en 1993 tienen
proporcinalmente mas tendencia a compartir jeringas que los pacientes admitidos en 19984-
1995 (p=.005) y tienen proporcionalmente menos tendencia a vivir en un apartamento

(p=.04).
Los pacientes que ejercen una actividad profesional reciben dosis de mantenimiento
inferiores a los que no la ejercen (p=.002). Igualmente las dosis de mantenimiento prescritas

son inferiores para los pacientes admitidos a tratamiento en 1994 y 1995 (p=.04).

No hay otras asociaciones significativas para las variables independientes consideradas
posteriormente, especialmente para los pacientes que declaran compartir jeringas.

3.1.3 Descripcion del tratamiento.
3.1.3.1 Dosis de metadona (grafico 1).

La dosificacion considerada es la dosis estabilizada de metadona dos meses despues del
inicio del tratamiento.

Las dosis de estabilizacion varian entre 20 y 125 mg.; el 67% de los pacientes reciben
entre 20 y 60 mg. de metadona por dia, 28% entre 61 y 80 mg. y el 5% mas de 80 mg.. La
media es de 60 mg.

3.1.3.2 Duracién de la observacion. (Grafico 2).

Los 149 pacientes han sido observados durante periodos muy variables, desde 4 hasta
1269 dias.
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3.1.3.3 Exito ¢ fracaso del tratamiento. (Tabla N° 3)

Tabla N° 3: Resultados al final de la observacion.

N %
Tratamientos activos el 31.7.96 72 61
Tratamientos terminados 20 17
EXITO Transferidos 24 20
N=118 Fallecidos* 2 2
79.2% Prision 0
Abandonos 22 71
Expulsiones 0
FRACASO Prision 0
N=31 Fallecidos™** 6 20
20.8% PEPS 3 9

* Sida; ** Sobredosis.
3.2 Estudios de evolucion.

Utilizando los datos del seguimiento de los pacientes, se ha considerado la evolucion de
los pacientes durante tres periodos diferentes, 6, 12 y 24 meses. Esta manera de proceder
implica que los pacientes que quedan en el tratamiento durante dos afios son observados tres
veces, puesto que son incluidos en los tres estudios de evaluacion. Igualmente los pacientes
que se mantienen durante un afio son observados dos veces.

Tabla 4. Evolucion de los pacientes entre la admision y seis meses de tratamiento (N=127).

N- Admision 6 meses p
Actividad profesional: si 114 35 42 N.S.
Media de semanas de actividad 114 64 79 N.S.
Ganancias legales: si 127 84 111 ok
Deuda: si 127 86 71 *
Domicilio: apartamento 127 105 95 N.S.
Convivencia: solo 127 31 37 N.S.
Ayuda financiera: si 114 46 66 ok
Situacion profesional: estable 97 28 28 N.S.
Tanteo a la escala de Beck: >19 114 65 35 oAk
Serologia VIH: positivo 114 17 19 N.S.




N- Admision 6 meses p
Serologia hepatitis C: positivo 113 60 65 N.S.
Consumo de drogas viai.v.: si 114 93 60 kokk
Intercambio de jeringas: si 76 29 18 N.S.

- Numero de pares comparados; - N.S.= Diferencia no significativa p>0.05
*p <0.05; ** p<0.01; *** p<0.001

Los resultados muestran una disminucion significativa de la proporcion de pacientes que
tienen un tanteo igual ¢ superior a 19 puntos en la escala de Beck. La situacion social de los
pacientes muestran cambios significativos: aumento de la proporcion de pacientes con
ganancias y de personas que reciben una ayuda social, una disminucion de la proporcion de
personas que tienen una deuda. Las conductas de riesgo medidas por el uso de drogas via i.v.
disminuyen significativamente. El intercambio de jeringas disminuye sensiblemente pero el
resultado esta en el limite de lo significativo (p=.054). Se observan dos seroconversiones VIH
y cinco seroconversiones para la hepatitis C en este periodo de observacion.

La evolucion de los pacientes entre seis y doce meses no muestra ningin cambio
significativo (anexo 4). Los cambios mas importantes se producen, por tanto, durante los seis
primeros meses de tratamiento.

Los pacientes que abandonan el tratamiento antes de los seis meses estan proporcional-
mente menos endeudados (p=.03) que los que se quedan. Las ganancias, la ayuda financiera, el
tanteo de la escala de Beck y el consumo de drogas por via i.v. no difieren entre estos dos
grupos. Los cambios observados no pueden por tanto ser atribuidos a los pacientes que
abandonan precozmente el tratamiento.

Los resultados a uno y dos afos confirman las tendencias observadas a los seis meses
(tablas 5 y 6). Para todo el periodo de observacion, la tasa de incidencia VIH es de 2.2 por
100 personas-ano de seguimiento; la tasa de incidencia para la hepatitis C es de 8.3 por 100
personas-afio de seguimiento.

Tabla N° 5: Evolucion de los pacientes entre la admision y un afio de tratamiento (N=109).

N | Admision | unafio |p-
Actividad profesional: si 99 28 35 N.S.
Media de semanas de actividad 100 63 81 N.S.
Ganancias legales: si 100 71 100 ook
Deuda: si 109 75 55 woH
Domicilio: apartamento 109 93 86 N.S.
Convivencia: solo 109 25 41 ok
Ayuda financiera: si 100 42 64 ok




N | Admision | unafio |p-
Situacion profesional: estable 78 23 24 N.S.
Tanteo a la escala de Beck: >19 99 54 32 ok
Serologia VIH: positivo 99 16 18 N.S.
Serologia hepatitis C: positivo 99 47 54 N.S.
Consumo de drogas via i.v.: si 100 82 49 ok
Intercambio de jeringas: si 57 25 7 koA

- Numero de pares comparados; --N.S.= Diferencia no significativa p>0.05

* p <0.05; ** p<0.01; *** p<0.001;

Tasa de no-respuestas>20%

Tabla N° 6: Evolucion de los pacientes entre la admision y dos afios de tratamiento (N=71)

N- Admision | Dos afios | p-

Actividad profesional: si 64 16 20 N.S.
Media de semanas de actividad 65 53 77 N.S.
Ganancias legales: si 71 43 65 oAk
Deuda: si 71 52 41 N.S.
Domicilio: apartamento 71 61 57 N.S.
Convivencia: solo 71 16 38 otk
Ayuda financiera: si 65 24 46 oAk
Situacion profesional: estable 44 14 17 N.S.
Tanteo a la escala de Beck: >19 56 32 14 oK
Serologia VIH: positivo 64 9 13 N.S.
Serologia hepatitis C: positivo 62 32 39 *
Consumo de drogas viai.v.: si 65 56 28 oAk
Intercambio de jeringas: si 29 14 8 N.S.

*  p<0.05; ** p<0.01; ***p<0.001

Tasa de no-respuestas > 20%

3.3 Estudios analiticos.

- Numero de pares comparados; *N.S.= Diferencia no significativa p>0.05

3.3.1 Caracteristicas de los pacientes a la admision, dosis y consumo de heroina




(analitica 1)
El consumo de heroina es testado por dos variables, a los 6, 12 y 24 meses:
- larespuesta a la pregunta ";ha consumido usted heroina i.v. durante los ultimos
30 dias?".
- los controles de orinas positivos durante los 30 ultimos dias.
3.3.1.1 Resultados a los seis meses (tabla n° 7)

Ningun resultado es significativo.

Tabla N° 7: Caracteristicas de los pacientes: dosis a los seis meses y consumo de heroina.

N=114 | Injeccion de | N=107 | Controles
heroina  du- positivos  de
rante los 30 orinas (opia-
ultimos  dias ceos) durante
(declaracion los 30
del paciente) ultimos dias

18-27 aios 52 48.1% 48 43.8%
28-45 afnos 62 56.5% N.S. 59 49.2% N.S.
Mujeres 21 52.4% 21 61.9%
Hombres 93 52.7 %N.S. 86 43.0% N.S.
Actividad profesional. Si 35 51.4% 33 51.5%

No 79 53.2% N.S. 74 44.6% N.S.
Ganancias legales. Si 75 52.0% 71 42.3%

No 39 53.8% N.S. 36 55.6% N.S.
Deuda: Si 79 50.6% 75 50.7%

No 35 57.1% N.S. 32 37.5%
Domicilio: Apartamento 94 50.0% 86 429

Otro 20 53.2% 21 47.7%
Convivencia: Solo 28 46.4% 24 45.8%
Otro 86 54.7% N.S. 83 47.0% N.S.
Ayuda financiera: Si 46 50.0% 44 40.9%

No 68 54.4% 63 50.8%
Situacion profesional: Estable 28 46.4% 26 50.0%
Inestable 72 55.6% N.S. 68 47.1% N.S.
Tanteo en escala de Beck: <19 49 44.9% 50 48.0%

6 Se han tenido en cuenta los estudios que muestran la fiabilidad de las auto-declaraciones de los

pacientes, (Kleyn, 1993; Skog, 1992).



N=114 | Injeccion de | N=107 | Controles
heroina  du- positivos  de
rante los 30 orinas (opia-
ultimos  dias ceos) durante
(declaracion los 30
del paciente) ultimos dias

> 19 65 58.5% 57 45.6% N.S.
Despistage hepatitis C: positivo 61 59.0% 57 45.6%
negativo 53 45.3% 50 48.0% N.S.
Despistage VIH: positivo 17 70.6% 15 66.7%
negativo 97 49.5% N.S. 92 43.5% N.S.
Dosif. a seis meses:<_60 mg. 65 47.7% 61 49.2%
>60 mg. 49 59.2% N.S. 46 43.5% N.S.

N.S. Diferencia no significativa p>0.05

De los 107 pacientes a los que se les han efectuado controles de orinas, el 46.7% son
positivos a opiaceos, 35.5% a las benzodiacepinas y el 17% a la cocaina. Los pacientes que
estan en una situacion estable presentan proporcionalmente menos orinas positivas a las
benzodiacepinas (p=.01), asi como los pacientes VIH negativos (p=.03).

3.3.1.2 Resultados a los doce meses (tabla n° 8).

Los pacientes positivos a la hepatitis C en la admision tienen mas tendencia a consumir
heroina i.v. a los doce meses (auto-declaracién) que los pacientes negativos. El numero de
datos que faltan sobre los controles de heroina era demasiado importante (>20%) para que
pudieramos analizar los resultados.



Tabla N° 8: Caracteristicas de los pacientes. Dosis a los doce meses y consumo de heroina.

N=100 | Injeccion de heroina du-

rante los 30 ultimos dias
(declaracion del paciente)

18-27 afios 47 40.4%

28-45 afos 53 56.6% N.S.

Mujeres 19 47.4%

Hombres 81 49.4% N.S.

Actividad profesional. Si 29 44.8

No 71 50.7% N.S.

Ganancias legales. Si 65 49.2%

No 35 48.6% N.S.

Deuda: Si 68 50.0%

No 32 46.9% N.S.

Domicilio: Apartamento 84 47.6%

Otro 16 56.3% N.S.

Convivencia: Solo 23 43.5%

Otro 77 50.6 N.S.

Ayuda financiera: Si 42 52.4%

No 58 46.6% N.S.

Situacion profesional: Estable 23 43.5%

Inestable 64 51.6% N.S.

Tanteo en la escala de Beck: <19 45 53.3%

> 19 55 45.5% N.S.

Despistage hepatitis C: positivo 53 58.5%

negativo 47 38.3% *

Despistage VIH: positivo 16 68.8%

negativo 84 45.2% N.S.

Dosificacion a los seis meses:<_60 mg. 48 43.8%

>60 mg. 54 57.4% N.S.

N.S. Diferencia no significativa p>0.05; * P<0.05.

3.3.1.3 Resultados a los 24 meses (tabla n® 9).

Ningun resultado es significativo. El numero de datos que faltan sobre los controles de
orinas era demasiado importante (>20%) para que pudieramos analizar los resultados.



Tabla N° 9: Caracteristicas de los pacientes- dosis a los 24 meses y consumo de heroina.

N=65 Injeccion de heroina durante los
30 ultimos dias
(declaracion del paciente)
18-27 afios 28 39.3%
28-45 anos 37 45.9% N.S.
Mujeres 14 42.9%
Hombres 51 43.1%
Actividad profesional. Si 16 37.5
No 49 449 N.S.
Ganancias legales. Si 38 42.1%
No 27 44.4% N.S.
Deuda: Si 47 40.4%
No 18 50.0% N.S.
Domicilio: Apartamento 56 42.9%
Otro 9 44.4% N.S.
Convivencia: Solo 13 38.5%
Otro 52 44.2% N.S.
Ayuda financiera: Si 24 45.8%
No 41 41.5% N.S.
Situacion profesional: Estable 14 42.9%
Inestable 41 43.9% N.S.
Tanteo en la escala de Beck: <19 26 50.0%
> 19 39 38.5% N.S.
Despistage hepatitis C: positivo 35 48.6%
negativo 30 36.7% N.S.
Despistage VIH: positivo 9 44.4%
negativo 56 42.9% N.S.
Dosificacion a los seis meses:<_60 mg. 27 48.1%
>60 mg. 43 58.1% N.S.

N.S. Diferencia no significativa p>0.05

3.3.2 Caracteristicas de los pacientes a la admision y fracaso del tratamiento (analitica 2).
3.3.2.1 Resultados significativos.

Solo un resultado es significativo.

El riesgo relativo de fracaso del tratamiento difiere segiin el sexo del paciente (hombres



N=115, mujeres N=34). La diferencia observada con un test de Logrank es significativa
(p=.009). Segin el modelo de Cox el riesgo relativo de fracaso es de 2.5 (IC al 95% de 1.2 al
5.3; p=.01) para las mujeres. Despues de reajuste sobre la variable depresion’ este riesgo es de
2.24 (IC al 95% de 1.05 al 4.8; p=.03).

3.3.2.2 Resultados no significativos.

Tabla N° 10: Caracteristicas de los pacientes a la admision y fracaso del tratamiento (regresion
de Cox).

Factores-Pacientes N RR |ICal95% | P
18-27 anos 75 1 - -
28-45 anos 74 0.9 4-1.8 .79
Domicilio: apartamento 122 1 - -
otro 27 0.7 0-2.1 10
Convivencia: otro 113 1 - -
solo 36 0.8 3-1.9 .61
Actividad profesional: no 103 1 - -
si 46 1.3 6-2.8 44
Situacion profesional: inestable 99 1 - -
estable 33 1.2 S5-31 .60
Ayuda financiera: no 86 1 -- --
si 63 1.1 S5-1.9 .87
Ganancias legales: si 98 1 - -
no 51 0.7 3-1.6 Sl
Deuda: si 96 1 -- -
no 53 1.1 4-22 92
Escala de Beck:> 19 puntos 85 1 - -
< 19 puntos 64 0.5 2-1.1 .10
Despistage VIH: negativo 128 1 -- --
positivo 21 0.4 1-1.8 25
Hepatitis C: positivo 87 1 - -
negativo 62 0.6 3-13 21
Consumo de drogas via i.v.: si 122 1 -- -
no 27 1.7 7-3.8 .19
Intercambio de jeringas: no 68 1 - -
si 54 1.9 8-4.6 A1
7 Sélo las variables estadisticamente asociadas al nivel de p<0.005 han sido tomadas en cuenta en

el modelo.



3.3.3 Aifio de admision - dosificacion y fracaso del tratamiento. ( Analitica 3).
3.3.3.1 Ao de admision.

En 1993, 96 pacientes habian entrado en el estudio, 32 en 1994 y 21 en 1995. Los
pacientes entrados en 1994 y 1995 eran parecidos, nosotros los reagrupamos en una sola
categoria para comparar grupos numericamente menos desiguales.

Seglin el test de Logrank, la probabilidad de fracaso no difiere significativamente entre el
afio 1993 y 1994-1995 (p=.19).

Segtin el metodo de Cox, el riesgo relativo de fracaso es de .57 (IC .2 a 1.3; p=.19) para
1994-1995 comparados a 1993. Despues de reajuste sobre las variables de intercambio de
jeringas y lugar de convivencia® el riesgo relativo de fracaso para los afios 1994-95 es de .2
(IC .04 a .89; p=.03).

3.3.3.2 Dosificacion.

La probabilidad de fracaso segun la dosis de metadona a dos meses (variable dicotomiza-
da igual 6 inferior a 60 mg. y superior a 60 mg.), segun el test de Logrank, la diferencia no es
significativa (p=-19).

Segun el metodo de Cox, el riesgo relativo de fracaso es de 1.3 (IC .6 a 2.7; p=.46) para
los pacientes que recibian una dosis superior a 60 mg. Despues de reajuste sobre la variables
afios de admision y empleo’, el riesgo relativo de fracaso para los pacientes que recibian una
dosis superior a 60 mg. es de 1.3 (IC .6 a 2.9; p=.45).

4.- Cuarta Parte: Sintesis y discusion de los resultados.
4.1 Sintesis de los resultados.

Durante el periodo de reclutamiento 172 pacientes han iniciado un tratamiento de
mantenimiento con metadona en el PRIM, 162 pacientes eran casos nuevos. Entre los ultimos
149 han participado en este estudio, la tasa de participacion es del 92 %. El periodod de
observacion es de 41 meses con una variacion entre 4 y 1269 dias

A la admision, los pacientes presentaban las siguientes caracteristicas.

Se trata de una poblacién predominantemente masculina (77% de hombres), con edad

media de 28 afos y compuesta del 66% de solteros. 24% viven solos, 69% no han trabajado.
El 66% de los pacientes tienen ganancias legales. Estas ganancias provienen de una actividad

8 Solamente las variables estadisticamente asociadas al nivel de p<0.05 han sido tenidas en cuenta
en el modelo.

9 Sélo las variables estadisticamente asociadas al nivel de p<0,05 han sido tomadas en cuenta en el
modelo.



remunerada, de una ayuda social, del seguro de paro, del seguro de invalidez, ayuda familiar 6
amigos. El 65% de los pacientes estan endeudados. Un poca mas de la mitad de los pacientes
(57%) presentan un trastorno del humor importante (moderado 6 severo), 14 %
seropositividad al VIH, 36% a la hepatitis B y 58% a la hepatitis C. La mayoria (82%)
consume heroina por via i.v. y el 44% de estos comparten su material para los dos tercios con
su pareja habitual.

Las dosis de mantenimiento con metadona prescritas cotidianamente varian entre 20 y 125
mg. 67% de los pacientes reciben entre 20 y 60 mg. por dia. Al final del periodo de
observacion contamos con un 79% de exitos y un 21% de fracasos.

La evolucion de los pacientes a los seis meses muestra una reduccion significativa del
consumo de heroina via iv. y una reducciéon importante ,pero no estadisticamente
significativa,en el compartir jeringas (respectivamente p=.0001 y p=.054). La mejora sobre el
aspecto psiquico se manifiesta por una disminucion de pacientes que presentan depresion
moderada 6 severa. En el aspecto social, las mejoras se manifiestan por un aumento de los
pacientes que reciben ganancias y reciben una ayuda financiera y por una disminucion de los
que estan endeudados (respectivamente p=.0001, p=.04 y p=.003). Los resultados a uno y dos
afios confirman las mismas tendencias.

Para todo el periodo de observacion, la tasa de incidencia VIH es del 2.2 por 100
personas-afio; la tasa de incidencia para la hepatitis C es del 8.3 por 100 personas-afio.

El estudio realizado sobre la asociacion entre las caracteristicas de los pacientes en la
admision y consumo de heroina a los 6 meses no muestra ningun resultado significativo. Los
pacientes positivos a la hepatitis C en la admision son proporcionalmente mas numerosos en el
consumo de heroina via i.v. despues de un afo de tratamiento. No se ha observado ningun
resultado significativo a los dos afios.

El estudio realizado sobre la asociacion entre las caracteristicas de los pacientes y el
fracaso del tratamiento muestran un resultado significativo: las mujeres presentan un riesgo de
fracaso superior a los hombres (p=.1).

Nuestros resultados no muestran asociacion entre la dosificacion de metadona y el riesgo
de fracaso al tratamiento. El riesgo de fracaso es superior para los pacientes admitidos en
1993 aunque no se alcance el umbral significativo (p=.19).

4.2 Discusion.

Los principales datos sociodemograficos, de consumo de heroina y conductas de riesgo,
muestran una poblacion comparable a la que fué observada sobre el conjunto de pacientes
seguidos con tratamiento de metadona en Ginebra (Conne-Perréard et al., 1994). Las dosis
media de metadona utilizadas son comparables igualmente a las que han sido calculadas en
otros programas ginebrinos.

La variable resultante considerada es el riesgo de frecaso del tratamiento mas bien que la
retencion porque esta ultima no puede ser comparada a las de los programas de otros paises
en los que los medicos de ciudad no pueden llevar pacientes con metadona. En efecto, en



Ginebra los pacientes bien estabilizados en un programa publico son derivados, en el momento
que es posible, a los médicos privados. La variable resultante del tipo exito-fracaso es por
tanto mas importante y mas representativa de la actividad terapéutica del programa que la
retencion. 29% de los pacientes han terminado su tratamiento con exito ¢ han sido derivados a
un médico privado, lo que significa que han alcanzado una estabilizacion en terminos sociales
y de consumo de heroina. Una limitacion de este estudio es no haber tenido la posibilidad de
investigar a los pacientes derivados a otros servicios afin de comparar su evolucion con la de
los pacientes que se quedan en el programa. La tasa de fracaso es del 21% sobre los dos afios,
lo que es un buen resultado,cercano del resultado observado en el primer programa publico
ginebrino (del Rio et al., 1997).

La mejora de un cierto numero de datos sociales (ganancias, deudas, ayuda financiera),
psicologicos (mejora de la depresion) y la disminucién de conductas de riesgo (consumo de
heroina via i.v.) durante el tratamiento corresponden a las esperanzas de este programa y
corroboran los datos de la literatura. El analisis de los pacientes que salieron precozmente
sugiere que los resultados positivos constatados son efectos del tratamiento. Efectivamente, la
primera categoria de pacientes, no difiere sobre ninguna variable de la segunda, estan incluso
significativamente menos endeudados en la admision.

Las seroconversiones para la hepatitis C se observan en 10 pacientes, lo que haria pensar
que estos continuarian con las practicas de riesgo, aunque el medio de transmision de esta
hepatitis no este completamente aclarado (Cereda, 1993). A pesar del acento puesto en el
programa sobre la prevencion de las conductas de riesgo, 5 seroconversiones para el VIH es
un resultado preocupante. En el futuro, seria necesario identificar mejor a los subgrupos sobre
los que desarrollar mensages de prevencion especificos, principalmente las parejas que
comparten jeringas (2/3 de los que comparten material). La incidencia de las muertes por
sobredosis es de 2.2 por 100 personas-afio; este resultado es comparable a la tasa de 2.6%
reflejada en Suiza en los toxicomanos en tratamiento ambulatorio con metadona (Uchtenhagen
et al., 1996). Excepto el VIH y la sobredosis no ha habido otras causas de muerte en la
cohorte estudiada.

Los resultados de este estudio muestran una correlacion significativa entre el sexo y el
fracaso del tratamiento. El riesgo de fracaso para las mujeres es de alrededor 2 veces superior
al de los hombres. Sobre este punto, los resultados de la literatura son contradictorios (Strain
et al., 1993; Rounsaville et al., 1982; Sansone, 1980).En contra, este resultado es confirmado
en Ginebra (del Rio et al., 1997). Por otro lado constatamos que las mujeres son significati-
vamente mas deprimidas que los hombres.

Los resultados no permiten identificar otras caracteristicas de pacientes relacionados a un
riesgo elevado de fracaso del tratamiento ¢ a una persistencia de consumos paralelos. Sobre
este punto, la literatura no aporta conclusiones definitivas excepto que los pacientes con mas
edad tienen tendencia a permanecer en tratamiento. Otros estudios muestran que un empleo 6
un apoyo de la parte familiar y social son predictores de retencion y de exito del tratamiento
(Simpson, 1981; McLellan, 1983); estos resultados no son confirmados por otros autores
(Dole & Joseph, 1978). Igualmente, ninguna correlacion ha sido establecida con claridad entre
las caracteristicas del paciente a la admision y la persistencia de conductas de consumo
durante el tratamiento. Esencialmente, los estudios anglo-sajones no han considerado mas que
las caracteristicas de los pacientes y la retencion en tratamiento (Simpson, 1984; Hubbard et



al., 1989; GAO, 1990; Ball et Ross, 1991).

Varios estudios han mostrado que las caracteristicas del tratamiento -dosis e intensidad de
los servicios psico-sociales (Caplehorn & Bell, 1991 y 1993; Ball & Ross, 1991)-estan
correlacionados con la retencion y con la consecucion de los objetivos de salud (disminucion
de conductas de riesgo y del consumo de heroina). Otros estudios han mostrado que la
flexibilidad de la dosificacion (Caplehorn et al., 1991; Brown et al., 1982; Cooper et al., 1983)
lleva a una mejor retencion. Nuestro estudio no permite confirmar la relacion entre
dosificacion de metadona y fracaso del tratamiento. Nuestra hipotesis es que la individualiza-
cion de las dosis, ajustadas segin las necesidades de cada paciente y la intensidad de los
servicios psico-sociales, adaptados igualmente a las necesidades individuales, explicarian esta
ausencia de correlacion.

Aunque no sea significativo, el riesgo de fracaso en funcion del afio de admision esta
disminuido para 1994-1995. Esta resultado podria reflejar una mejora en el funcionamiento del
programa que se explicaria por los siguientes factores: un equipo estable que ha adquirido una
experiencia, que individualiza mas las dosis y ofrece servicios psicosociales variados; una
filosofia de abstinencia rapida que ha sido abandonada, procesos de admision y de
mantenimiento en programa mejor formalizados y mejor explicitados. Sin embargo, estos
factores no han sido estudiados aqui, quedan por tanto para explorar en estudios posteriores.

En conclusion, este programa publico muestra resultados positivos en terminos de
objetivos psicosociales y de tasa de exitos. En el futuro, parece prioritario estudiar con detalle
que caracteristicas de los programas predicen el exito del tratamiento. Finalmente, el
tratamiento de las mujeres toxicomanas en los programas de metadona deberian en el futuro
ser objeto de preocupaciones particulares. Convendria poner en marcha servicios medico-
psico-sociales que les esten mejor adaptados.
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6.- Anexo 1:

ADMISION AL TRATAMIENTO
DE METADONA

ENTREVISTA DE EVALUACION

(medico-psicologo-asistente social)

B3
PROPUESTA DE TRATAMIENTO

(presentado al coloquio de metadona)

INDICACION MEDICA

ENTREVISTA MEDICA Y DE ENFERMERIA

(en 72 h. en general)

- Fijacion de objetivos del tratamiento.

- Contrato terapéutico.

- Inicio del tratamiento el mismo dia 6 al siguiente (si las condiciones lo
permiten).




TRATAMIENTO BIEN ESTABLIZADO

- Disminuyen los dias de presencia en consulta. ( 2-3 veces por semana ).
- Entrevista con el enfermero de referencia semanal o quincenal.

- Entrevista médica para modificacion de dosis o en contexto terapéutico.
- Chequeo médico-enfermero trimestral.

- Control de orinas o saliva semanal.

- Chequeo somatico trimestral en los casos seropositivos.

- Intervencion social, segun necesidades.

- Seguimiento psico-terapéutico, segiin necesidades.




INICIO DEL TRATAMIENTO

*  Dosis inicial en 1 6 2 tomas, segun indicaciones médicas.

*  Estabilizacion de la dosis en 2 semanas.

- Entrevista con el enfermero de referencia semanal.

- Consulta médica semanal.

- Chequeo médico-enfermero una vez al mes.

- Chequeo social durante las 2-3 primeras semanas de tratamiento.

- Chequeo somatico durante las 2-3 primeras semanas del tratamiento.
- Control de orina semanal.

- Vacunacion hepatitis "B" y otras vacunas.

TRATAMIENTO DE METADONA EN FARMACIA

- Toma del tratamiento en la farmacia.
- Consulta médica quincenal.

- Si hay seguimiento de enfermeria, una consulta semanal con el enfermero de
referencia y un chequeo medico-enfermeria trimestral.

- Control de orina o saliva, semanal 6 quincenal.

- Chequeo somatico e intervencion social en funcion de cada caso.




SEGUIMIENTO DEL TRATAMIENTO

- Entrevista semanal con el enfermero de referencia.

- Consulta con el psiquiatra quincenal 6 mensual.

- Chequeo médico-enfermero trimestral.

- Chequeo somatico:
*  Cada tres meses para los pacientes VIH +.
*  Alos 6 meses para los pacientes con problemas somaticos.
*  Respuestas rapidas para los problemas somaticos.

- Intervencion social: segun necesidades del paciente y las indicaciones del
enfermero de referencia.

- Seguimento psicoterapéutico: segin seguimiento previo al tratamiento o
indicacion médica.

- Control de orina 6 saliva semanal.




7.- Anexo 2:

Resumen de los estudios realizados en Ginebra sobre la eficacia de los tratamientos con
metadona.

Briefer Jean Francois et Déglon Jean Jacques, Traitement de méthadone et comportements a
risque de trasmission du VIH, Médecine et Hygiene, N° 1935, 1991, pp 1544-1549.

Comparacion de las caracteristicas socio-demograficas et de conductas de riesgo
(sexualidad y uso de jeringas) de dos grupos de pacientes (42 pacientes VIH seropositivos y
98 pacientes VIH seronegativos) en cura de tratamiento con metadona. Los 190 pacientes han
sido interrogados en base a un cuestionario entre setiembre y diciembre de 1990. La
comparacion de las caracteristicas socio-demograficas muestran que los pacientes VIH-P
tienen ligeramente mas edad y han seguido mas tratamientos que los pacientes VIH-N.
Igualmente, el numero de semanas de inactividad profesional durante los 6 ultimos meses es
mas elevada en los pacientes VIH-P que en los pacientes VIH-N. El consumo de heroina
durante los 6 ultimos meses, testado por los analisis de orinas, es equivalente para los dos
grupos. Lo mismo sucede con el consumo de cocaina, cannabis y alcohol. El intercambio de
jeringas no afecta mas que a 13 pacientes y las diferencias no son significativas entre los dos
grupos. Los pacientes VIH-P hacen mas amenudo correr un riesgo a su pareja habitual en el
contexto de relaciones sexuales repetitivas que durante los contactos sexuales ocasionales. El
conocimiento de la seropositividad al VIH no tiene una influencia notable sobre el consumo de
drogas, pero se traduce en una disminucion de la frecuencia de las relaciones sexuales en
general, asi como de las relaciones sexuales ocasionales. Las relaciones sexuales no protegidas
representan un riesgo potencial de transmision del VIH mas frecuente que el intercambio de
jeringas en los pacientes VIH-P.

Chamot E. de Saussure Ph., Hirschel B, Déglon J.-J., Perrin L., Incidence of infection by
blood-borne viruses in a cohort of 223 intravenous drug users (IVDUs), Seventh
international conference on AIDS, Florence, 16-21 june 1991.

El estudio de una cohorte de 313 pacientes en tratamiento con metadona en el Centro de
"L'Ermitage". Los pacientes han iniciado el tratamiento entre febrero de 1988 y mayo de 1990
y han sido seguidos entre 6 y 36 meses. La meta de este estudio es determinar la prevalencia y
la incidencia de la hepatitis B (HBV), de la hepatitis C (HCV) y del VIH en la cohorte.
Durante la entrada en tratamiento, la prevalencia de HBV, HCV y del VIH eran
respectivamenta del 80%, 65% y 32%. El 88% de los pacientes VIH positivos eran
seropositivos a los tres virus, en comparacion del 44% para los HBV positivos y del 35% de
los HCV positivos. La tasa de seroconversion observada en el estudio es de 11.7 por 100
personas-afio para el HCV, de 4.2 para el HBV y de 0.8 para el VIH. La autores concluyen
que las medidas de prevencion concernientes al VIH solo son parcialmente eficaces para el
HBV y el HCV.

Conne-Perréard E., Restellini J-P., Dumont P.,Gaberel P., Cures de méthadone a Geneve
1988-1993. Analyse des donneés recueillies par le service du médecin cantonal, Service du
médecin cantonal, Géneve, juin 1994.



Este trabajo es una primera exploracion de los datos recogidos por el Servicio de
médicina cantona para los pacientes en tratamiento de mantenimiento con metadona en el
sector publico 6 privado. La tabla descriptiva recae de entrada sobre las caracteristicas socio-
demograficas, sanitarias propias de la toxicomania de 1026 pacientes que han seguido un
primer tratamiento con metadona en Ginebre entre 1988 y 1993. Las caracteristicas de estos
pacientes son comparadas a las de los pacientes que siguieron un tratamiento con metadona
entre 1981 y 1984. Para despejar las constantes 6 los cambios de las caracteristicas de esta
poblacion, son descritas y comparadas seguin el afio de entrada en tratamiento. Los autores
analizan el desarrollo y la duracion de los tratamientos, la duracion acumulada de los
tratamientos y los factores que influencian esta duracion. Finalmente, para profundizar en el
analisis de los factores que inluencian la manera como se desarrollan y se terminan los
tratamientos (abandono, fin positivo, transferido, etc.), cinco tipos de "carreras de
tratamiento" son analizados. Los diferentes analisis efectuados no han permitido establecer un
modelo estadistico predictivo basado sobre las informaciones proporcionadas por el paciente
y su medico al principio del tratamiento.

Dazord A., Mino A., Page D., Quality of life evaluation in heroin dependent patients under
methadone treatment in a Geneva centre. Soumis a publication European Psychiatry.

Este estudio describe la evaluacion de la calidad de vida de los pacientes en tratamiento en
un programa de mantenimiento con metadona en Ginebra. El instrumento utilizado es un
cuestionario validado SQLP (Subjective quality of life questionnaire) que mide "la
satisfaccion subjetiva", "la importancia concedida a" y "las esperanzas" de los pacientes en
cuatro aspectos: salud fisica, vida relacional, condiciones materiales y vida emocional y
espiritual. La meta del estudio es ver si este instrumento es utilizable con pacientes
toxicomanos, para medir los cambios en la apreciacion de su calidad de vida. Entre los 102
pacientes que entraron en el tratamiento en 1993,48 estaban aun en el programa despues de un
afio. Para estos 48 pacientes, el estudio compara los resultados obtenidos al SQLP, a la
entrada y despues de un afio de tratamiento. Muestran un cambio significativo para la mayoria
de los items (21/36). En relacion a "la importancia concedida" varian poco pero "las
esperanzas" disminuyen de manera significativa. Observan tambien que cuando "las
esperanzas" son elevadas al inicio, la calidad de vida a un afio es menos satisfactoria que si" las
esperanzas" son mas realistas. Los autores concluyen con que si los pacientes quedan en
tratamiento un afio se mejoraran y que el instrumento testado es utilizable para evaluar la
calidad de vida de los pacientes toxicomanos.

Déglon Jean Jacques, Evaluation d'un nouveau programme de traitement des héroinomanes
par la methadone, Centre thérapeutique de L'Ermitage, 1987.

Evaluacion de los resultados de los dos primeros afios de un programa de mantenimiento
con metadona abierto en febrero de 1985 en el Centro terapeutico L'Ermitage. El estudio se
hace sobre 112 pacientes. 11% han abandonado el tratamiento y el 12% han sido excluidos
por trangresion repetida del contrato terapeutico. lo que representa una tasa de abandono del
23%. Un individuo murio por accidente de circulacion.El 9% de los sujetos terminaron su
tratamiento durante los dos afios y dos de ellos han recaido y estan de nuevo en tratamiento.
Los otros pacientes han permanecido en tratamiento. Observamos una mejora de la situacion
socio-economica de los pacientes, una bajada de la delincuencia y un aumento de la capacidad



de trabajo. La mitad de los pacientes admitidoa a tratamiento han sufrido entre 1 y 7
encarcelaciones antes del tratamiento, mientras que ningun paciente ha sido encarcelado ¢
condenado por un delito cometido durante el tratamiento. Entre los 51 sujetos sin empleo al
principio del tratamiento, 43 han empezado a trabajar, de manera estable en el mejor de los
casos, despues de dos semanas y lo mas tardar despues de dos meses de tratamiento. El
consumo de opiaceos durante el tratamiento es controlado por analisis de orina, lo que permite
estimar la media de consumos de opiaceos durante seis meses. Esta media es estimada en 600
consumos los seis meses antes del tratamiento, en 5.9 consumos como media entre el primer y
el sexto mes de tratamiento, en 3.5 entre el septimo y el duododecimo mes de tratamiento y en
2 entre el treceavo y el dieciochavo mes de tratamiento. Las auto declaraciones de los
pacientes corresponden a los resultados obtenidos por los controles de orina. Finalmente la
tasa de seroconversion VIH es del 1%.

Déglon Jean-Jacques, Méthadone et réduction des injestions de drogues, un objetif minimal,
possible et nécessaire, non publié.

El estudios se efectua sobre 195 individuos en tratamiento de mantenimiento con
metadona en una fundacién privada en mayo de 1989. La comparacion seglin el afio de
admision al programa muestra que la tasa de seropositividad a la admision pasa de 0% en el
78 al 50% en el 81, y son superiores al 50% entre 1981 y 1984, aunque bajan de nuevo
despues de esta fecha y que el porcentage de seropositivos desciende mas fuertemente despues
de 1986, fecha que entra en vigor la liberalizacién de la venta de jeringas en las farmacias. La
comparacion de los dos grupos presenta caracteristicas identicas, y los que quedan en
tratamiento sin interrupcion durante un minimo de tres afios, muestra que la tasa de
seropositividad es del 17% para los que entraron en tratamiento antes de mayo del 82 y del
58% para los que entraron depues de mayo del 82. El autor formula la hipotesis que es el
hecho de estar en tratamiento lo que ha protegido a los pacientes del primer grupo. La tercera
tabla de estudio recae sobre 101 heroinomanos en tratamiento desde hace mas de un afio, que
se han presentado voluntarios para responder a un cuestionario sobre los comportamientos de
riesgo.

En base a las auto-declaraciones de los pacientes y de los analisis de orina (dos veces por
semana minimo), el autor estima la media de injecciones intravenosas en 1.1 por mes para los
seronegativos y de 1.3 para los seropositivos. La tasa de jerinags usadas utilizadas es del
1.03% para los seronegativos y del 0.8% para los seropositivos.

Del Rio M., Mino A., Pernerger Th., Pateint retention in a newly established methadone
maintenance treatment programme. Soumis a publication. Addiction.

Este estudio prospectivo analiza los cambios en la retencion de los pacientes en funcion
del ano de admision en un nuevo programa de metadona que ha sufrido varios cambios de
organizacion en su primer afio de funcionamiento. Entre 1991 y 1995, 111 pacientes han
comenzado un tratamiento. La tasa de retencion media es del 84% a los 12 meses. Los
pacientes admitidos durante el primer y segundo afio de funcionamiento del programa tienen
un riesgo relativo de interrumpir el tratamiento significativamente mas importante que los
pacientes admitidos en el programa el tercer y cuarto afio. Los autors concluyen que el
aumento en la retencion de los pacientes es reflejo de las mejoras aportadas al programa (tales
como el acento puesto sobre el mantenimiento a largo plazo mas bien que a corto plazo, una



mayor flexibilidad para fijar objetivos terapeuticos individualizados, la experiencia adquirida
por el equipo y una actitud mas coherente del equipo siguiendo las lineas directicres explicitas)
durante la duracion del estudio.

Robert CL-Fr., Déglon J.-J., Wintsch J., Martin J-L., Perrin L., Bourquin M., Gabriel V., et
Hirschel B., Behavioral changes in intravenous drug users in Geneva: rise and fall of VIH
infection, 1980-1989, AIDS, 1990, 4(7): 657-660.

El estudio incluye a todos los toxicomanos en tratamiento de mantenimiento con
metadona en el mayor centro de tratamiento de Ginebra. Se desarrolla en 1988 y 1989. Los
pacientes han sido re-interrogados cada 6 meses hasta mayo de 1989. Los cuestionarios
recogian los datos de la historia medica de los pacientes, de enfermedades sexualmente
transmisibles ¢ relacionadas con el consumo intravenoso de drogas, sintomas y signos de
infeccion VIH, historia del consumo de drogas, historia de los tratamientos con metadona y de
desintoxicacion y las variables socio-economicas. A parte del cuestionario, a los pacientes se
les tomaba una muestra se sangre y analisis de orina cada seis meses. La tasa de
seroprevalencia VIH, entre los toxicomanos era del 6% en 1981 y del 38% en 1983. Esta tasa
era aun del 37% en 1988. Los pacientes que comenzaron un tratamiento de metadona en
1987-1989 teniecan ana tasa de seroprevalencia del 22%. En 1989, el porcentage de
toxicomanos que intercambiaban jerigas y agujas era del 5% en entre los VIH-seropositivos.
Sobre 1049 pacientes-afio observados, 1 seroconversion VIH tuvo lugar en 1988-1989,
probablemente debido a contactos sexuales. Los resultados sugieren que la transmision del
VIH ha disminuido despues de 1980 entre los toxicomanos observados. En este estudio el
comportamiento sexual cambia claramente menos que el intercambio de jeringas. Entre los
VIH-positivos la utilizacion ocasional (algunas veces ¢ jamas) de los preservativos era del
95% antes de 1986 y del 55% en 1989.

Thome F., Broers B., Junet Chr., Mino A., Perrin L., Hirschel B., Le declin d'une épidémie:
le VIH parmi les toxicomanes a Genéve, 1988-1994, La Presse Médical, 1995, 24 N° 24, pp.
1099-1102.

El estudio incluye 335 toxicomanos en tratamiento de mantenimiento con metadona en 5
centros de tratamiento en Ginebra ( alrededor del 80% de la poblacion en tratamiento). Se
desarrolla entre noviembre de 1993 y mayo de 1994. Los cuestionarios recogian datos
personales de los pacientes, los problemas medico-sociales ocurridos durante los 6 ultimos
meses, la anmnesis sexual sobre las apetencias sexuales, el numero y tipo de parejas, la
utilizacion de preservativos y las razones para la no utilizacion. En cuanto a la toxicomania, las
preguntas recaian sobre su duracion e intensidad, tipo de drogas consumidas (tabaco y alcohol
incluidos), el uso y el intercambio de jeringas y la historia de los tratamientos con metadona y
de desintoxicacion. A parte del cuestionario,a los pacientes se les hizo un analisis de sangre
para medir los anticuerpos contra el VIH, el virus de la hepatitis B (HVB) y de la hepatitis C
(HVC) cada seis meses. Los resultados han sido comparados a un estudio precedente
realizado en el periodo 1980-1989. La tasa de seroprevalencia VIH era del 52% en 1984-1985
y del 8% en 1992-1993 (p< 10°). La seroprevalencia para los marcadores de la hepatitis B
paso del 65% en 1989 al 48% en 1994 (p< 107) y para los de la hepatitis C del 80% en 1989
al 55% en 1994 (p< 107). Sobre 1070 pacientes-afio observados, ha habido 8 seroconversines
VIH (incidencia del 0.74% por afio). El intercambio de jeringas practicamente habia cesado en



1994, aunque el 46% de los pacientes en tratamiento con metadona hubiesen continuado
injectandose heroina durante los seis meses precedentes a la investigacion. La utilizacion
sistematica (siempre) de preservativos ha aumentado de menos del 10% antes de 1986 al 30%
entre los VIH-negativos y al 65% entre los VIH-positivos; 93% de los que no utilizan
preservativo sistematicamente declaran saber que su pareja es seronegativa/o. En resumen, la
disminucion del riesgo de infeccion para el VIH,ya constatado en el precedente estudio
(Robert CL-F. et al.) se ha acentuado mas. Los toxicomanos se infectan menos en cuanto
antes empiezan la toma de metadona, a causa de la disminucion del intercambio de jeringas y
del aumento en la utilizacion de preservativos.



8.- Anexo 3:

Cuestionario de Admision - Escrutinio.

APELLIDOS: Variable informativa. Ne°:
NOMBRE: Variable informativa.
FECHA: Corresponde a la fecha de entrada.
JO=dia de entrada / MO= mes de entrada /AO= ano de entrada
Variables continuas

1.- Seguimiento N°:(TO=entrada / T1=6 meses / T2=1afo / T3=2 aios.)

2.- Fecha de nacimiento: / /

3.- Sexo: 1. femenino
2. masculino

4.- Estado civil: 1. soltero
2. casado
3. separado
4. divociado
5.

viudo

5.- Numero de hijos a su cargo:

6.- Remitido por: 1. patronato
2. ¢l mismo + entorno + servicios sociales
. familia
. amigos
. ¢l mismo
. hospital
. prision
. centro asesor de la mujer

0 3N LD KW

7.- Peso: Kgs.

8.- Dosis de metadona: mgs.

9.- Escala de Beck:

9.B.- ; El paciente es seguido por un A.S. a la entrada al programa?: 1. Si
2. No

10.- Principal ocupacion los 30 altimos dias: 1. sin trabajo
2. en précticas
3. trabajo a tiempo completo



4. trabajo a tiempo parcial
5. estudios

6. actividades domésticas
7. en una institucion

11.- Ganancias "legales" mensuales: ptas.

12.- ;Cuantos empleos desarrollo durante estos 6 ultimos meses?:

13.- ;Cuanto tiempo ha permanecido en el puesto de trabajo mas duradero?:
1. <1 mes
2. entre 1 y 3 meses

. entre 4 y 6 meses

. ningin empleo

. no procede

|V, I SN

14.- La actividad profesional de estos 6 ultimos meses es considerada por el paciente como:
1. estable
2. temporal, irregular
3. no hubo empleo
4. no procede

15.- Numero de semanas de actividad los ultimos 6 meses (24 max.):

16.- Ayuda financiera los 6 ultimos meses: 1. ninguna
2. pareja, conyuge
3. familia
4. terceros
5. hospicio g
6. paro
7. seguro de invalidez

17.- Cantidad actual de la deuda: ptas.

18.- Cantidad de la deuda "positiva": ptas.
(0=no hay deuda, por tanto no hay reembolso. 1=deuda, pero no reembolso)

19.- Lugar de convivencia los 30 ultimos dias: 1. apartamento o domicilio familiar
2. hotel o pension
3. prision
4. hospital
5. comunidad terapéutica
6. colegio



7. ocupa
8. casa de amigos
9. centro de acogida
10. en un barco
20.- Con quien: 1. padres
2. pareja, conyuge
3. amigos
4. solo
5. padres y pareja
6. otros huéspedes
7. niflos

21.- Tentativas de reiniciar actividades los 6 ultimos meses: 1. Si
2. No

22.- El paciente se inyectd droga los 30 ultimos dias: 1. Si
2. No

23.- En caso afirmativo,;, ha compartido material con alguien? ( cuchara, agua, algodén para
filtrar 6 para desinfectar, etc.): 1. Si (material compartido)

2. No (material jamas compartido)

3. No procede porque no hubo inyeccion

24.- Si ha compartido, ;con quien?:1. con su pareja habitual
2. con otras parejas
3. no procede porque no hubo injeccion

25.-¢, El paciente ha utilizado algodones con alcohol antes de injectarse, los ultimos 30 dias?
1. Si (siempre)
2. No (jamas)
3. A veces
4. No procede porque no hubo inyeccion

26.- Durante los 6 ultimos meses,, ha tenido relaciones sexuales con una pareja estable?

1. Si
2. No
27.- En caso afirmativo, ;ha usado preservativo?: 1. Si.
2. No.
3. A veces.

4. No procede, no pareja estable.

28.- Durante los 6 ultimos meses,, ha tenido relaciones sexuales con pareja/s ocasional/es?
1. Si
2. No

29.- En caso afirmativo, ;ha usado preservativos?: 1. Si (siempre)
2. No (jamas)



3. A veces
4. No procede, no pareja ocas.

30.- Resultado serologia VIH: 1. positivo
2. negativo

31.-Resultado serologia hepatitis C: 1. positivo
2. negativo

Resultados de los controles de orina mensuales (+ = positivos// - = negativos)

M1 M 2 M 3 M 4 M 5

metadona

opiaceos

cocaina

benzod.




9.- Anexo 4:

Evolucion de los pacientes entre los seis y los doce meses de tratamiento (N°=109).

N- 6 12 p
meses meses
Actividad profesional: si 99 35 35 N.S.
Media de semanas de actividad 100 77 81 N.S.
Ganancias legales: si 109 96 100 N.S.
Deuda: si 109 58 55 N.S.
Domicilio: apartamento 109 85 86 N.S.
Convivencia: solo 109 33 41 N.S.
Ayuda financiera: si 100 60 64 N.S.
Situacion profesional: estable 84 22 25 N.S.
Tanteo a la escala de Beck: >19 99 31 32 N.S.
Serologia VIH: positivo 99 18 18 N.S.
Serologia hepatitis C: positivo 99 57 54 N.S.
Consumo de drogas via i.v.: si 100 51 49 N.S.
Intercambio de jeringas: si 51 9 7 N.S.

- Numero de pares comparados; -*N.S.= Diferencia no significativa p>0.05

*p <0.05; ** p<0.01; ***p<0.001.




