Health and Addictions © Health and Addictions / Salud y Drogas
www.haaj.org ISSN edicion impresa: 1578-5319
ISSN edicion electronica: 1988-205X

LOS PROGRAMAS EXPERIMENTALES CON
HEROINA EN LA ATENCION DE LA POBLACION
DROGODEPENDIENTE

HEROIN-ASSISTED TREATMENT FOR DRUG
DEPENDENTS’ ASSISTANCE

Alina Danet!, Joan Carles March Cerda’y
Manuel Romero Vallecillos?
'Ciber Epidemiologia y Salud Piiblica
2Escuela Andaluza de Salud Piiblica
(Received /Recibido: 17/02/2012 Accepted/Aceptado: 04/05/2012)

RESUMEN

Objetivo. Los ensayos clinicos con heroina (diacetilmorfina-DAM) han
aportado al arsenal terapetitico disponible una alternativa en la atencién
a drogodependientes. El objetivo del presente articulo es conocer las
experiencias y resultados clinicos de los estudios sobre el uso terapéutico
de la heroina.

Metodo. Revision bibliografica de los diferentes estudios y ensayos
clinicos realizados hasta el presente a nivel mundial, sobre la interven-
cién con pacientes dependientes de opioides. Se han consultado las bases
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de datos: EMBASE, ScienceDirect, Wiley-Blackwell, PubMed, Bio-Med
Central, Medline, Ovid, y los descriptores «heroin», «diacetylmorphine»,
«clinical trial», «survey».

Resultados. Se detectan 42 referencias, 16 presentan los resultados
de ensayos clinicos de Suiza, Holanda, Alemania, Canadda, Espafa y
Reino Unido, comenzando con 1994. El resto de estudios se refieren a:
captacion y participacion de los drogodependientes, mortalidad, calidad
de vida, efectos secundarios y necesidad de nuevas investigaciones y
ensayos clinicos.

Conclusiones. Los estudios clinicos llevados a cabo hasta la actualidad
muestran heterogeneidad en los métodos y variables empleadas, pero los
objetivos son comunes (parten de evaluar los efectos del uso terapéutico
de la heroina) y los resultados constatan la seguridad y efectividad de la
prescripciéon médica de la diacetilmorfina.

Palabras clave: Dependencia de heroina, trastornos relacionados con
opiodes, drogas en investigacion, ensayos clinicos.

ABSTRACT

Objective. Clinical trials with heroin (diacetylmorphine) bring an alter-
native to the available therapeutic possibilities for addict people. The
purpose of this article is to describe the experiences and results of clinical
studies centered on the therapeutic use of heroin.

Method. Literature review of studies and clinical trials, centered on the
intervention with opiois- dependent patients. The databases consulted
were : EMBASE, ScienceDirect, Wiley-Blackwell, PubMed, Bio-Med
Central, Medline, Ovid. The descriptors : «heroin», «diacetylmorphine»,
«clinical trial», «<survey».

Results. The literature review revealed the existence of 42 references,
of which 16 presented the results of clinical trials in Switzerland, Hol-
land, Germany, Canada, Spain and United Kingdom, starting with 1994.
Other references are centered on uptake and involvement of the drug,
mortality quality of life/ side effects and need for further research and
clinical trials.

Conclusions. Clinical studies carried out until the present show het-
erogeneity in the methods and variables used, but the objectives are the
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same (based on assessing the effects of the therapeutic use of heroin) and
the results confirm the safety and effectiveness of medical prescription
of diacetylmorphine.

Keywords: Heroin dependence, opioid-related disorders, drugs inves-
tigational, clinical Trials.

INTRODUCCION

A lo largo del siglo XX, la diacetilmorfina ha sido planteada desde los
foros cientificos o politicos en innumerables ocasiones, especialmente en
Inglaterra, Estados Unidos y Holanda en los afios cincuenta, sesenta y
setenta, con el objetivo de disminuir la marginacién y la delincuencia y,
en los anos ochenta y noventa para reducir dafios sanitarios y mas espe-
cificamente, el SIDA. En 1961 la Convencién Unica de los estupefacientes
clasificaba la heroina entre las drogas particularmente peligrosas pero le
reservaba un status experimental en el contexto de estudios estrictamen-
te controlados (Naciones Unidas, 1961).

Reino Unido ha sido el dnico pais que ha continuado prescribiendo la
diacetilmorfina en el contexto de una politica definida desde 1926 como
«Britsh System» que se caracteriza por la flexibilidad y la diversidad en
la prescripcion. La diacetilmorfina ha sido sin embargo utilizada excep-
cionalmente para el tratamiento de drogodependientes y ha sido limita-
da a determinadas regiones (Mersyside), en cuanto a las plazas de trata-
miento y désis de administracién (Eaton, 2002; Strang y Gossop, 1996).

Los tratamientos para las personas adictas a la heroina son diversos
y van desde la psicoterapia a tratamientos sustitutivos y estrategias de
reduccién de dafios y a la integracion social. La intervenciones terapéu-
ticas se han realizado en gran parte desde el &mbito sanitario y/o social,
en centros de dia especializados. Los tratamientos propuestos més cono-
cidos son la desintoxicacién, con un indice de éxito muy bajo (McLellan,
Lewis, O’Brien y Kleber, 2000) y el mantenimiento con metadona, inser-
tada en Espafa en la década de los noventa (Rodriguez-Martos, 1994),
que neutraliza el sindrome de abstinencia, suprime la ansiedad, mejora
la salud y la conducta social (Ward, Hall y Mattik, 1999).

Estas propuestas de reduccién de riesgos y dafos dirigidas a la pobla-
cién drogodependiente nos han aportado, en los tiltimos afios, resultados
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positivos y pruebas de su eficacia y viabilidad (Ferndndez, 2005). Las
personas drogodependientes son retenidas en la red sanitaria (March,
Aceijas y Carrasco, 2001), su salud fisica, psiquica, su integracién social
y su calidad de vida mejoran (Fernandez, Gonzalez, Saiz, Gutierrez y
Bobes, 1999; Torrens, San, Martinez, Castillo, Domingo y Alonso, 1997)
y la gravedad de las adicciones se reduce (Gimeno, Esteban, Pellin y
Climent, 2002). Sin embargo, las intervenciones son susceptibles de
mejora sobre todo en cuanto a la necesidad de tener una visién integral
del paciente y de su familia y red de apoyo, asi como de su reinsercién
laboral y social (March, Martin-Ruiz, Oviedo, Rivadeneira y Rodriguez,
2006). Estos aspectos son especialmente necesarios en la poblacién
drogodependiente gravemente afectada, que escapa de los programas
asistenciales clasicos. Para esta poblacion van destinados los programas
de prescripcién controlada de diacetilmorfina que parten de un estudio
exhaustivo de los hdbitos de consumo, de las necesidades de las personas
drogodependientes y de la opinién publica al respecto. El contexto de
estas intervenciones se plasma a partir de las politicas terapéuticas de la
Organizacién Mundial de la Salud sobre la utilizaciéon de drogas por via
intravenosa, que se orientan a la reduccién de los riesgos para la salud
y la integracién social de los usuarios de drogas (Trujols, Casas, Pérez,
Batlle, Tejero, Bosch y Colom, 2002). En la bibliografia encontramos arti-
culos de revision sobre las intervenciones con heroina (Fischer, Oviedo,
Blanken, Haasen, Rehm y Schechter, 2007; March, Oviedo y Romero,
2005), sin embargo éstas se centran especialmente en los resultados de
ensayos clinicos. Ademas, el estado actual de la investigacion sobre el
uso terapéutico de la heroina requiere la actualizacion sistematica de la
bibliografia, a través de técnicas de busqueda bibliogréfica exhaustiva
y enfocando el analisis no sélo en los ensayos clinicos, sino también en
otros estudios que puedan revelar resultados importantes.

La evidencia cientifica, basada en estudios de experimentacién animal
y observaciones en seres humanos, sugiere que la diacetilmorfina es la
mejor sustancia para mantener la salud fisica, mental y la funcion social
de las personas dependientes de la diacetilmorfina (OFSO, 2005). Esta
sustancia posee menos efectos nocivos para la salud y menos efectos
adversos que otros agonistas puros como morfina o metadona (Mino,
1994).

El objetivo de esta revision bibliografica es conocer las experiencias,
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resultados y evolucién legal de los estudios clinicos realizados en Europa
y Norte América sobre la prescripcion de la diacetilmorfina en el trata-
miento de los pacientes dependientes de opiodes.

METODO

La revisién bibliogréfica se ha realizado durante el mes de enero
de 2009, en las siguientes bases de datos sobre salud, medicina y dro-
godependencias: EMBASE, ScienceDirect, Wiley-Blackwell, PubMed,
Bio-Med Central, Medline, Ovid, usando los descriptores en inglés :
«heroin», «diacetylmorphine», «clinical trial», «survey», «prescription»,
«theraphy», «treatment». Se han seleccionado los articulos publicados
entre 1990 y 2008 que hicieran referencia a los estudios sobre el uso
terapéutico de la heroina en poblaciones dorogodependientes. Las
publicaciones centradas en el tratamiento con otras sustancias (meta-
dona, morfina, etc) se han excluido de la bisqueda, salvo cuando eran
intervenciones comparativas, llevadas a cabo en pararelo a la terapia con
heroina. También se han usado como criterios de exclusion los temas
relacionados con la poblacién heroindmana que no contemplasen la
intervencion terapéutica con heroina (estudios clinicos, psicolégicos o
socioculturales, de apoyo o exclusién social).

El anélisis de los documentos seleccionados se ha realizado en dos
fases: en la primera, a partir del titulo y resumen del articulo, se han
identificado objetivos, metodologia, resultados y conclusiones. En la
segunda fase, tras el andlisis del manuscrito completo, se han buscado
las dificultades, limitaciones y discusién de los resultados, a partir de un
andlisis de contenido.

Respondiendo al objetivo de la revisién (conocer los resultados de
los estudios realizados sobre la prescripcién de heroina), el anélisis de
contenido ha buscado la variabilidad o heterogeneidad de los hallazgos
de los estudios sobre heroina y la contextualizacién de los mismos. Los
datos que se han recopilado a través del estudio de los documentos se
refieren a: objetivo, tamafio muestral, metodologia y disefio del estudio,
resultados y conclusiones principales.

Dado que los resultados provienen de &mbitos distintos (Norteamérica
y Europa), y que los estudios son escasos, las conclusiones generales de
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la revision se han ajustado a las caracteristicas y condiciones metodolo-
gicas y de disefio de los estudios analizados.

RESULTADOS

Tras la biisqueda bibliografica se han seleccionado 42 referencias. De
ellas, 16 presentan los resultados de ensayos clinicos: dos en Suiza, uno
en Holanda, uno en Alemania, dos en Espafa (Andalucia y Cataluia,
éste 1ltimo no ha sido finalizado), uno en Canadd y uno en Reino Unido.

Los objetivos de los ensayos son similares: evaluar la prescripcion de
heroina en la salud fisica, mental y social de una muestra de la poblacién
dependiente de opidceos que no ha respondido a otros tratamientos. La
heroina utilizada se dispensa de manera inyectable, salvo en el caso del
segundo ensayo suizo y el cataldn que emplean heroina oral. Las mues-
tras de drogodependientes en cada ensayo difieren, por tanto los resul-
tados no siempre son comparables entre si. El disefio de los estudios es
multicéntrico, salvo en Suiza y Andalucia, donde se realizan en un centro
unico. La intervencién dura 6 meses (Reino Unido), 9 meses (Andalucia),
12 meses (Canad4, Alemania, Holanda) y 2 afios (Suiza).

Se conocen sélo los resultados de cinco ensayos: los dos de Suiza,
Holanda, Alemania y Espafia (Andalucia). De éstos, se observa varia-
bilidad en la adherencia al programa con heroina: 72% en el caso suizo,
74% en Andalucia, 87% en Holanda y 67% en Alemania. Todos estos
resultados son superiores a la adherencia del grupo control, aunque las
diferencias no son estadisticamente significativas en las muestras redu-
cidas (caso andaluz).

En 1994 se puso en marcha el primer programa de prescripcion con-
trolada de diacetilmorfina (PROVE), en Zurich, siendo un estudio de
cohortes con 1000 drogodependientes. Sus resultados reflejaban que la
dosis de heroina inyectable bajo prescripcion, reducia el consumo de
drogas, mejoraba el estado de salud fisica y mental y generaba mayor
integracién social (Uchtenhagen, Dobler, Steffen, Gutzwiller, Bldter y
Pfeifer, 1999). En 2006 también se daban a conocer los resultados de la
prescricpcién de heroina oral, como una intervencion complementaria a
la heroina inyectable (Frick, Rehm, Kovacic, Ammann y Uchtenhagen,
2006): la diacetilmorfina oral es fiable y eficaz. En los experimentos sui-
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zos (Rehm, Gschwend, Steffen, Gutzwiller, Dobler y Uchtenhagen, 2001),
se observo una disminucién en el consumo de cocaina ilegal que va del
29% antes de iniciar el tratamiento con diacetilmorfina intravenosa, a
5% en la evaluacion realizada 6 meses después de iniciar el tratamiento.
Ademas el andlisis de costes desvel6 que el gasto se reducia a mitad
cuando se dispensaba heroina, en comparacién con el mantenimiento
con metadona (Frei, Steffen, Gasser, Kummerle, Stierli, Dobler, Gutzwi-
ller y Uchtenhagen (1998).

El ensayo clinico holandés dirigido por el Prof. W. Van den Brink
empezo en 1998. Su objetivo fue investigar la eficacia y la seguridad de
la prescripcion de diacetilmorfina inyectable e inhalada combinada con
metadona (dos grupos de intervencién) frente a la metadona sola (grupo
control) en una muestra de 549 personas adictas a la heroina (Van den
Brink, Hendriks, Blanken, Huijsman y Van Ree, 2002). Pese a que la
adherencia al tratamiento fue superior en el grupo de metadona (un 87%,
en comparacion con el 68% en el grupo heroina inyectable- metadona y
el 72% en el grupo heroina inhalada y metadona), los beneficios fisicos,
mentales y sociales fueron mayores en los grupos de intervencién (Van
den Brink et al., 2002; Van den Brink, Hendriks, Blanken, Koeter, Van
Zwieten y Van Ree, 2003). El andlisis de coste efectividad demostré6 las
ventajas de la dispensaciéon de heroina, ahorrando 12000 délares por
paciente al afio frente al mantenimiento con metadona (Dijkgraaf, Van
der Zanden, Biorgie, Blanken, Van Ree y Van den Brink, (2005).

El ensayo alemén se realiz6 entre 2003-2005 con una muestra de 1032
pacientes. El grupo control recibi6 s6lo metadona, mientras que las perso-
nas del grupo de intervencion recibieron heroina inyectable y metadona
oral. Los resultados reflejaron las ventajas de la dispensacién de heroina:
beneficios para la salud (OR=1,41), consumo ilicito de drogas (OR=1,85)
y adherencia del 67% (en el grupo control fue de 40%) (Haasen, 2006). El
andlisis de costes revel6 el ahorro de 5966 ddlares por paciente y afio a
través de la intervencion con heroina (Schulenburg y Claes, 2006).

El ensayo andaluz PEPSA se llevé a cabo entre 2003 y 2004 en una
muestra de 62 pacientes. No se registraron diferencias en la adherencia
entre los grupos de metadona y heroina inyectable o sélo metadona. Sin
embargo, se observé la mejora en el estado de salud fisico y psiquico
entre los pacientes del grupo de intervencién con heroina inyectable.
El grupo experimental (diacetilmorfina) mejoré mas que el grupo con-
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trol (metadona) en su estado de salud general (la mejoria fue 2.5 veces
mayor; p=.034), y en las conductas de riesgo del VIH (la mejoria fue 1.6
veces mayor; p= .012). El consumo de la heroina ilicita se redujo de 25
dias/mes a 8 dias/mes, segtin el Indice de Severidad de la Adiccién- ASI
(p =0 .020). Asi mismo, aument6 el nimero de dias libres de problemas
relacionados con el consumo de drogas (la mejoria fue de 2.1 veces mads;
p = 0.004) y descendié la implicacién en actividades delictivas (March,
Oviedo, Perea y Carrasco, 2006).

En el contexto espafol, se registrd una segunda experiencia en Barce-
lona, que compard los efectos de la heroina oral combinada con morfina
oral, frente a un grupo control de metadona (Colom, 2005). Sin embargo,
sus resultados no estan disponibles en la bibliografia.

En Canada se desarroll6 un ensayo clinico puesto en marcha a partir de
2006, con el objetivo de comparar la dispensacién de heroina inyectable y
metadona oral, frente a un grupo control de metona oral (Schechter, 2002;
Schechter et al., 2006). La muestra fue de 246 personas y sus resultados
no estaban disponibles en el momento de realizacién de la biisqueda
bibliografica.

Por ultimo, en Reino Unido, el ensayo RIOTT empez6 en 2005 y tuvo
la pecualiaridad de que la heroina se habia usado en este pais antes de la
realizacion del estudio (Metrebian, Carnwath, Mott, Carnwath, Stimson
y Sell, 2006; Metrebian, Shanahan, Wells y Stimson, 1998). Todavia no
se conocen sus resultados, aunque si conocemos el disefio de la inves-
tigacion, que tuvo como grupo control a pacientes en mantenimiento
con metadona oral y dos grupos experimentales: el primero con heroina
inyectable y el segundo con metadona inyectable. La muestra fue de 150
pacientes.

Las limitaciones de los ensayos clinicos brotan del tipo de disefio y
sobre todos de los tamafios muestrales. La significacion estadistica en la
comparacién de resultados de los grupos experimentales y los de control
aparece como un problema en el caso de las muestras menores de 150
pacientes.

A la bibliografia sobre ensayos clinicos, se le suman referencias que
analizan, comentan o critican estos estudios, asi como revisiones biblio-
graficas o articulos sobre investigaciones relacionadas con el uso tera-
péutico de la heroina (sin ser ensayos clinicos ni estudios controlados y
aleatorizados).
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En el contexto suizo, encontramos estudios de cohorte que estudian la
mortalidad de los pacientes incluidos en el programa de mantenimiento
con heroina, la calidad de vida de y los efectos secundarios producidos
por la sustancia (Halbsguth, 2008; Rehm, Frick, Hartwing, Gutzwiller,
Gschwend y Uchtenhagen, 2005). Como experiencia pionera se realiza el
seguimiento del proceso embarazo, parto, puerperio de una mujer que
da a luz un nifo sano (Hartwig, Haasen, Reimer, Garbe, Lichtermann,
Wouellenweber y Dilg, 2008).

En Holanda, las lines de investigacion se centran en la asociacién de
la heroina con la cafeina (Klous, Nuijen, Vander Brink, Van Ree y Beijen,
2004) y en las alergias de contacto que sufren pacientes y profesionales de
la salud a raiz de la dispensacién de diacetilmorfina (Coenraads, Esch y
Prevoo, 2001; Esch, Van den Brink, Bruynzeel y Coenraads, 2003).

En Canada, el ensayo clinico fue precedido de una serie de estudios
que exploraban los factores determinantes del acuerdo y grado de par-
ticipaciéon en ensayos clinicos por parte de drogodependientes (Miller,
Strathdee, Kerr, Small, Li y Wood, 2006).

Reino Unido, contando con la tradicién de prescribir diacetilmorfina
en casos especificos, disponia de la base empirica para concluir sobre los
buenos resultados del uso terapéutico de la heroina, de manera previa a
la realizacion del ensayo clinico (Metrebian, 2004).

En Espaiia, los estudios parten del seguimiento de los pacientes en
mantenimiento con heroina (17 personas) del centro PEPSA de Granada.
La captacion de participantes (March, Oviedo y Romero, 2004; Romero,
March, Oviedo y Prieto, 2006), los factores relacionados al consumo
(March, Oviedo, Romero y Sanchez, 2005), la calidad de vida (March,
Romero, Prieto, Oviedo y Rodriguez, 2005), los aspectos psicolégicos y
la reinsercién socio-laboral de éstos (Aguilar, Verdejo, L6pez, Montafiez,
Gomez y Arraez, 2008) son los temas principales que preocupan a los
investigadores.

La necesidad de nuevas investigaciones y ensayos se manifiesta en
varios articulos procedentes de Estados Unidos, Reino Unido, Australia,
asi como Francia e Italia (Bammer, 1999; Cancrini, 2001; Kuo, Fischer
y Vlahov, 2000; Lapeyre-Mestre, 2004; Lawrence, Bammer y Chapman,
2000; Wodak, 2005; Wodal, Ritter y Watson, 2002). Los autores insisten en
la adecuacién de los estudios a los contextos sociales y politicos concretos
de cada pais o0 zona y en la inminencia de la separacién politico- legal y
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médica en la investigacion con heroina.

Varias cartas al editor, especialmente en la revista British Medical Jour-
nal, ponen de manifiesto el eco que la prescripcién médica de heroina
tiene dentro de la sociedad cientifica (Ashworth, 2008; O’Loughlin, 2008;
Weeks, 2008).

DISCUSION

La revisién bibliogréfica ha permitido conocer los objetivos y resul-
tados de los estudios sobre el uso terapéutico de la diacetilmorfina en
Europa y Norteamérica, revelando la existencia de ensayos clinicos en
Suiza, Holanda, Canada, Reino Unido y Espafa. Asi mismo, refleja las
dificultades juridicas y politicas de la puesta en marcha de este tipo de
ensayos y el debate social que se genera alrededor de sus resultados y
difusion.

Si bien los tratamientos de las adicciones en general y de la depen-
dencia de opidceos en especial, han generado controversias entre los
investigadores de las ciencias biomédicas y sociales (Mold, 2008), la
dimensién politico-legal del problema ha dificultado atin maés el proble-
ma. Tal y como refleja el titulo del libro de Melissa Bull “Governing the
heroin trade. From treaties to treatment” (Bull, 2008), la dependencia
de la heroina, antes de poder ser enfocada a través de un tratamiento,
ha tenido que pasar por varios tratados. La dimension politica de la
investigacion sobre el uso terapéutico de la diacetilmorfina ha afectado y
afecta seriamente la implantacién de la heroina en el arsenal farmacolo-
gico actual. En Espafia, el uso farmacolégico de heroina no es aceptado
legalmente. Sin embargo, el ensayo clinico andaluz ha permitido que los
participantes en el estudio se encuentren actualmente en uso compasivo
con diacetilmorfina en Granada, a través de la unidad de dispensacién
de heroina del Programa Experimental de Prescripcién de Estupefacien-
tes en Andalucia.

Los resultados positivos de los ensayos clinicos realizados en Suiza y
Holanda si han recibido el apoyo social (manifestado a través de varios
referedums) y legal necesario. Los gobiernos suizos y holandés (el prime-
ro en 1999 y el segundo en 2004) decretaron la heroina como una opcién
terapéutica legal para el tratamiento de la adiccién a opidides (Fischer et
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al., 2007).

Lo que los programas controlados de heroina aportan al tratamiento de
los drogodependientes no es sélo el uso de la sustancia, sino un cambio
radical en la percepcion y trato de la persona enferma y de su adiccion.
Las alternativas terapéuticas actuales tienen la ventaja de ser programas
de intervenciéon o mantenimiento que implican a varios profesionales de
la salud y de las ciencias sociales, por lo que la atencién psicolégica y los
tratamientos farmacoldgicos se combinan para conseguir la reduccién
de dafios, abandonando asi el empefio de desintoxicacion (no hay que
olvidar que no hace tanto, en la segunda mitad del siglo XX, los trata-
mientos eran actuaciones agresivas que partian de considerar al enfermo
una “mala bestia” y proponian el reclutamiento en centros “granja”).
Sin embargo, los tratamientos de mantenimiento (con metadona, bupre-
norfina u otros farmacos) no responden a las necesidades de toda la
poblacién drogodependiente, dejando fuera de su esfera asistencial a
aquellas personas que no inician, abandonan o no realizan un segui-
miento correcto del mantenimiento con metadona (Trujols et al., 2002).
Las aternativas terapéuticas llamadas “programas de herofna” tienen el
objetivo de atraer y retener a la poblacion de drogodependientes que no
responde a otros tratamientos, al sistema publico de salud, con el fin de
reducir los dafios derivados del consumo de drogas: abandonar el con-
sumo de heroina ilegal, prevenir las enfermedades transmisibles por via
intravenosa y/o sexual, mejorar la salud fisica, psiquica y aumentar la
integracion social. En definitiva, los programas de heroina tienen como
principal objetivo mejorar su calidad de vida e integrarles progresiva-
mente, en un proceso de cambio no dirigido necesariamente hacia la
abstinencia, sino hacia la modificacién de habitos y comportamientos
ligados al consumo.

La captacion y mantenimiento de estos pacientes en estudios controla-
dos o en el seguimiento del mismo, es de dificil aplicabilidad al mundo
clinico asistencial fuera del marco experimental. La inestabilidad clinica,
propia de una poblaciéon con un perfil de dependencia grave, que se
somete a tratamiento en situacion de crisis y habiendo fracasado en todas
las tentativas anteriores, dificulta la protocolizacion de la intervencién y
la metodologia del ensayo, hasta el punto de comprometer su viabilidad.
Esta poblacién, por sus caracteristicas y situacion de exclusiéon social,
queda con frecuencia fuera de los ensayos clinicos controlados (Haasen,
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2006).

Por ultimo, la evaluacion de los resultados de la intervencién con
diacetilmorfina debe adecuarse a las condiciones sociales propias de la
poblacién drogodependiente. Los problemas de funcionamiento social
deberian ser evaluados por un profesional especializado en las carac-
teristicas y necesidades de la persona adicta a la heroina. Los aspectos
sociales que se deberian evaluar son: actividad laboral /empleo regulado,
condiciones de la vivienda, vinculos familiares y sociales, formacién pro-
fesional, cuidados personales, alimentacién y actividades sociales.
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