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Uvod

Souvislosti

Uzivani drog zvySuje riziko infekce virem HIV, virem hepatitidy B (HBV) a virem hepatitidy C
(HCV) a infek&ni nemoci souvisejici s drogami pfispivaji k vysoké morbidité a mortalité mezi
injekEnimi uzivateli drog (Degenhardt et al., 2016; 2017; 2023). V mnoha zemich navic
nedostate¢né rozsifeni sluzeb zaméfenych na minimalizaci $kod a stavajici strukturalni
prekazky nadale omezuji pfistup ke zdravotni péci pro injekéni uzivatele drog, coz pfispiva
k tomu, Ze tato kli€ova skupina obyvatelstva je neumérné postizena HIV a virovou
hepatitidou (EMCDDA, 2021; WHO, 2022).

Agentura Evropské unie pro drogy (EUDA) (") monitoruje $kody souvisejici s drogami

v Evropskeé unii (EU), v€etné infek€nich nemoci souvisejicich s drogami a preventivnich
opatfeni pro injekéni uzivatele drog. V kontextu sledovani pokroku v ramci usili o ukonéeni
epidemie HIV-AIDS a eliminace virové hepatitidy jako hrozby pro verejné zdravi jsou dulezité
zakladni epidemiologické ukazatele shromazdéné od injekénich uZivateld drog. K dosazeni
pokroku pfi pInéni cild udrziteIného rozvoje souvisejicich s HIV a virovou hepatitidou ma
navic zasadni vyznam monitorovani klicovych opatfeni s cilem urcit nedostatky a oblasti,

v nichz je tfeba vyvijet intenzivnéjsi usili.

Jak pouzivat tento technicky protokol

Tento technicky protokol popisuje klicoveé kroky a aspekty, které je tfeba zvazit pfi
rozhodovani o tom, zda a jak vypracovat prlizkum pro monitorovani infekénich nemoci
souvisejicich s drogami, souvisejicich rizikovych faktort a preventivnich opatfeni

u injek€nich uzivatelt drog. NejvhodnéjSi metoda prizkumu bude zaviset na konkrétnim
kontextu, potfebach a mezerach v udajich v dané zemi nebo v pfislusném prostiedi. Proto
jsou v jednotlivych ¢astech tohoto protokolu uvedeny rizné moznosti a souvisejici vyhody a
nevyhody. Kromé toho jsou uvedeny pfiklady osvédcenych postupl z evropskych zemi,
které slouzi jako praktické pfiklady pro jednotlivé ¢asti prizkumu. V kazdé z téchto ¢asti jsou
uvedeny odkazy na relevantni dokumenty, protokoly a literaturu v rameccich dalsi zdroje pro
pfipad, Ze jsou zapotiebi podrobnéjsi informace.

Aktualizace a distribuce technického protokolu

Tento protokol vychazi ze souboru nastroju tykajicich se infekénich nemoci souvisejicich

s drogami (EMCDDA, 2013). Byl aktualizovan na zakladé syntézy metodik zalozenych na
dikazech a spole¢ného usili agentury EUDA, dvou konzultantl a evropské skupiny
odbornikl se zkuSenostmi v oblasti epidemiologie a observacénich studii u injek¢énich
uzivatelt drog. Tento protokol bude k dispozici na internetovych strankach agentury EUDA a
bude sdilen se siti zaméfenou na infekéni nemoci souvisejici s drogami za ucelem Sirsi
distribuce. Diky moznosti zahrnout nové priklady osvéd&enych postupl v ramci priizkumu
bude tento protokol Zivym dokumentem, ktery zajisti, Ze budou zahrnuty nejnovéjsi metody
z prizkum( v EU/EHP. Tento technicky protokol bude podle potfeby aktualizovan tak, aby
odrazel zmény v dukazni zakladné a dostupnych metodach a intervencich.

(") V Cervenci 2024 se Evropské monitorovaci centrum pro drogy a drogovou zavislost stalo Agenturou
Evropské unie pro drogy.
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Ugel a cile technického protokolu

Hlavnim cilem tohoto protokolu je pomoci ¢lenskym statim EU/EHP pfi planovani a rozvoji
prizkumu pro standardizované monitorovani prevalence infekénich nemoci souvisejicich

s drogami u injekénich uzivatell drog, jakoz i rizikovych faktor( a preventivnich opatfeni na
mistni, regionalni nebo vnitrostatni urovni.

Kroky pfi planovani a provadéni prizkumu

V zavislosti na cilech prizkumu, studované populaci, metodach vybéru vzorku a naboru
respondentl se budou liSit kroky, které je tfeba provést pfi realizaci prazkumu. Na zakladé
prislusnych souvislosti a potfeb v dané zemi nebo prostfedi bude zvolen nejvhodné;si
pfistup. Je rovnéz dllezité poznamenat, zZe proveditelnost uplatfiovani navrhu nebo pfikladu
osvédcéenych postupu bude zaviset na pfislusnych souvislostech.

Aspekty, které je tfeba vzit v ivahu pfi planovani prizkumu

PFi planovani prizkumu u injek&nich uzivatell drog je tfeba zohlednit nékteré zakladni
aspekty, které mohou rovnéz urcit, jaké metody budou nejvhodnéjsi pro koncepci studie,
vybér vzorku a nabor respondenta.

Posouzeni dostupnych dikazl a potieb pro prizkum

Aby bylo mozné rozhodnout o zaméfeni a cilech prliizkumu, je nutné provést pfezkum
dostupnych informaci. Mezi mozné zdroje informaci patfi zpravy o dohledu (v€etné zprav
Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC), agentury EUDA a organizace
WHO) a dostupné publikace na vnitrostatni, regionalni nebo mistni Urovni. Kromé toho je
tfeba vzit v Uvahu potfebu oznamovat infek&ni nemoci souvisejici s drogami agentufe
EUDA (?), jakoz i chybégjici Gidaje, které Ize ziskat shromazdovanim dat v ramci prizkumu.

Vymezeni jasnych cill prazkumu

V zavislosti na potfebach v oblasti vefejného zdravi, jakoz i na mezerach ve vyzkumu

a chybéjicich informacich pro opatfeni v oblasti vefejného zdravi a podavani zprav agenture
EUDA by mély byt cile a otazky vyzkumu jasné definovany. To jde ruku v ruce s vymezenim
vysledku, pro které budou udaje shromazdovany a analyzovany, i populace studie, napfiklad
injekCni uzivatele drog zarazené do IéCby opioidnimi agonisty nebo jinych sluzeb
zaméfenych na minimalizaci Skod.

Jako pfiklady cill prizkumu u injek&nich uzivatel( drog za u¢elem shromazdéni udajl
o infekénich nemocech souvisejicich s drogami |ze uvést:

o odhadnout prevalenci infek&nich nemoci souvisejicich s drogami u injek¢nich
uzivatelu drog,

o identifikovat hlavni rizikové faktory a preventivni chovani u injekénich uzivatelu drog,

o posoudit pfistup k testovani a 1é¢bé infek&nich nemoci souvisejicich s drogami,

o shromazdit udaje o hlavnich ukazatelich pro vnitrostatni a mezinarodni podavani
zprav.

(3) Ukazatele, které je tfeba poskytovat agentuie EUDA, jsou uvedeny v tabulce 13.
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Identifikace moznych partnert a zu€astnénych stran

Je dulezité budovat partnerstvi a zajistit, aby prizkum splfioval potfeby hlavnich
zucastnénych stran, zejména cilové populace. Zapojeni a zac¢lenéni zu€astnénych stran a
partnerll ma riiznou povahu, od poskytovani udaju a odbornych znalosti v ramci planovani
prizkumu az po podavani zprav o vysledcich. Nejvhodnéjsi za¢astnéné strany a partnefi se
mohou liSit v zavislosti na situaci v dané zemi a na mistni urovni. V tabulce 1 jsou uvedeni
potencialni partnefi a navrhy tykajici se jejich ulohy a pfinosu.

Tabulka 1: Potencialni partnefi a zu¢astnéné strany

Potencialni partneri Navrhy tykajici se jejich ulohy/pfrinosu

Vladni agentury ZvySovani povédomi, podnéty pro politiku a Sifeni
vysledkd prizkumu

Nevladni organizace ZvySovani povédomi a podnéty pro politiku, vybér
vzorku, nabor respondent(, misto realizace studie a
Sifeni vysledkld prdzkumu

Nizkoprahové sluzby ZvySovani povédomi, vybér vzorku, nabor
respondent(, misto realizace studie a Sifeni vysledk(
prizkumu

Osoby z cilové populace (injekéni uzivatelé ZvySovani povédomi, vybér vzorku, nabor

drog) respondentu a Sifeni vysledkd prazkumu

Klinicka nebo zdravotnicka zafizeni (napf. ZvySovani povédomi, vybér vzorku, nabor

zarizeni poskytujici Ié€bu opioidnimi agonisty) respondentu, misto realizace studie a doporuceni

k pééi (I6&bé)

Univerzity a vyzkumné organizacelinstituty ZvySovani povédomi, nabor respondentl, metodicka
podpora a vypracovani a Sifeni vysledkl prizkumu

Provadéni studie — od vymezeni studované populace az po
podavani zprav o vysledcich
V nasledujicich ¢astech jsou popsany kroky pfi planovani a provadéni prazkumu, jak je

znazornéno na obrazku 1. Je pfitom dualezité do vSech fazi procesu (od planovani po
provadéni a podavani zprav o vysledcich) zaclenit koncept tdajd pro prijeti opatfeni.
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Obrazek 1: Kroky pri planovani a provadéni studie
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Study population

People who have injected drugs in the last 30 days
People who have injected drugs in the last 12 months
People who have ever injected drugs

Studovana populace

Osoby, které uzily néjakou drogu injekéné v poslednich 30 dnech
Osoby, které uzily néjakou drogu injekéné v poslednich 12 mésicich
Osoby, které nékdy uZily drogu injekéné

Sampling frame (?)
Registries, e.g. at low-threshold services

Opora vybéru vzorku (%)
Registry, napf. v ramci nizkoprahovych zatizeni

Sampling methods
Probability-based
Non-probability-based
Community-based outreach
Convenience

Simple snowball

Systematic

Simple random

RDS (2)

Time-location

Metody vybéru vzorku
pravdépodobnostni
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podle dostupnosti

jednoduchd metoda snéhova koule
systematicky

prosty nahodny vybér

vybér vzorku fizeny respondenty (2)
podle ¢asu a mista

Sample size calculation (Schaeffer et al., 1990)
Will depend on different factors, e.g. expected prevalence and
study design

Vypocet velikosti vzorku (Schaeffer a kol., 1990)
Bude zaviset na rtznych faktorech, napf. na ocekavané prevalenci a
koncepci studie.

Study sites
Low-threshold services
Other

Drug treatment centres

Mista realizace studie
nizkoprahové sluzby

jiné

zafizeni pro Ié¢bu drogové zavislosti

Recruitment
Outreach (preferably peer-to-peer)
Low-threshold services (preferably peer-to-peer)

Nabor respondentt
terénni oslovovani (nejlépe typu peer-to-peer)
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Specimen collection

Dried blood spots from capillarv blood
Serum from venous blood
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Shér vzorkd
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Laboratory testing
Central laboratory
Point of care

Laboratorni testovani
ustredni laboratof
testovani v misté péce

Additional data collection
Demographics spots
Testing and treatment experience of DRID

Risk factors
Preventive behaviour (access to harm reduction services, e.g.
OAT, NSP, naloxone), HBV vaccination, HIV-PrEP

Shér dopliikovych udajt

demografické udaje

zkusenosti s testovanim a lécbou infekénich nemoci souvisejicich

s drogami

rizikové faktory

preventivni chovani (pfistup ke sluzbam zaméfenym na minimalizaci
Skod, napt. OAT, NSP, naloxon), ockovani proti HBV, preexpozi¢ni
profylaxe proti HIV

Data protection
Data collection tool (questionnaire, online, paper-based, phone)

Transfer of data (encryption)
Access to and storage of data

Ochrana udaja

nastroj pro shromazdovani udajl (dotaznik — on-line, papirovy,
telefonicky)

prenos Udaju (Sifrovani)

pristup k Gdajim a jejich uchovavani

Ethical considerations
Ethical board approval

Etické aspekty
schvaleni etickou komisi

Data analysis

Descriptive analysis of participants (time, place, person)
Measures of disease occurrence (incidence (incidence rate),
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Measures for association between disease and exposure (e.g. risk
factors)

Analyza udaji

deskriptivni analyza Uéastnikl (€as, misto, osoba)

ukazatele vyskytu onemocnéni (incidence / mira incidence,
prevalence)
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Dissemination of results

Communication channel: online (social media), website,
newsletter

Format: scientific manuscript/presentation, report, policy brief

Siteni vysledka

komunikacni kanal: online (socidlni média), webové stranky,
newsletter

formét: védecky ¢lanek / prezentace, zprava, informaéni dokument

()

Opory vybéru vzorku (seznam zahrnujici celou cilovou populaci; vice informaci viz Metody vybéru vzorku a

naboru respondentl) ¢asto nejsou pro injekéni uzivatele drog k dispozici.

®

Ize odvodit pravdépodobnostni odhady.

10

Vybér vzorku fizeny respondenty (RDS) je sice zaloZzen na nepravdépodobnostnim vybéru, ale z vysledku
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Koncepce studie

K dispozici jsou rlizné koncepce studie, pficemz ta nejvhodnéjsi bude zaviset na cili a
zaméru daného prlizkumu. Zalezet bude také na dostupnych zdrojich (Casu a personalu),
existujicich strukturach a spolupraci pfi naboru respondentli a na mistech realizace studie.
Rlzné moznosti koncepce studie, které ukazatele Ize shromazdovat a vyhody a nevyhody
jednotlivych typu studii jsou uvedeny v tabulce 2.

Kombinace zdroju udaju, at uz udaji z prizkumud a administrativnich dat, nebo udaja vyluéné
zalozenych na administrativnich datech, se ¢asto oznacuje jako propojovani zaznamu
(record-linkage) (McLeod et al., 2021; Yeung et al., 2022). ACkoli se nejedna o koncepci
studie jako takovou, je to stale vice nakladoveé efektivni pfistup, ktery Ize zaclenit do jakékoli
koncepce studie. Tento pfistup zahrnuje propojeni zaznam( z riznych datovych zdroju
pomoci jedine¢ného identifikatoru udaju. Pomoci tohoto pfistupu Ize odhadnout prevalenci a
zaznamenat rizikové a preventivni faktory (pokud jsou pfisludna data k dispozici).
Nevyhodou tohoto pfistupu je, ze vyzaduje bezpelny pfistup k databazim, které nemusi byt
pfimo pod kontrolou vyzkumného tymu. Pokud nejsou k dispozici finanéni prostiedky na
rozsahlejSi prizkum, jedna se o dobrou moznost pro zajisténi udrzitelnosti kontinualniho
monitoringu.
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Tabulka 2: Koncepce studii pro prizkumy u injeknich uzivateld drog

Koncepce Popis Ukazatele Pripominky (naklady, | Vyhody Nevyhody Osvédéené postupy
studie proveditelnost) | priklady
Prarezova Observaéni studie, pfi které jsou | Prevalence, Lze vypracovat Nenakladné, méreni Prehled aktualni situace, bez Némecko:
studie onemocnéni a dalsi sledované rizikové a s relativné malo zdroji. provadénd v jednom Casového rozméru a informaci DRUCK 1, DRUCK
proménné méreny v jediném ochranné faktory okamZiku. o pofadi udalosti. Existuje riziko | 2.0
C¢asovém okamziku. (pomér Sanci). nadmérného zastoupeni osob
s dlouhou dobou trvani
infek€nich nemoci souvisejicich
s drogami nebo injekéniho
uzivani drog a naopak
nedostate¢ného zastoupeni
osob s kratkou dobou jejich
trvani.
Opakovana Stejna jako priifezova studie, ale | Incidence, Lze vypracovat Umoznuje odhalovat trendy | Je tfeba zorganizovat systém, Recko: ARISTOTLE,
priifezova s opakovanymi méfenimi prevalence, s relativné malo zdroji. (diky opakovanym ktery zajisti, Ze osoby u€astnici ARISTOTLE HCV-
studie v nékolika ¢asovych bodech, rizikové faktory mérenim) a zahrnuje tedy se vice nez jednou budou HIV, ALEXANDROS
pokud jsou pouzity srovnatelné a preventivni ¢asovy rozmér. identifikovatelné, napf. pomoci Skotsko: Iniciativa pro
metody. Li$i se od kohortové chovani (pomér jedine¢ného identifikatoru udajl. | sledovani vymény
studie tim, Ze nezahrnuje nutné | $anci, relativni jehel a injek&nich
stejné ucastniky. riziko). stiikacek (NESI)
Kohortova Observacdni studie, pfi které je Incidence, Obvykle nakladné&jsi UmozZiiuje sbér dat Vy88i naroky na zdroje (finanéni, | Svédsko: Pése
studie kohorta sledovana v pribéhu prevalence, nez prafezové studie, o pokryti pé€e (continuum- | personalni i asové). Je také zaméfena na HCV

¢asu.

rizikové faktory
a preventivni
chovani
(relativni riziko).

protoze kohorta je

sledovana dlouhodobé.

of-care) a zahrnuje ¢asovy
rozmér.

nutné zajistovat kontinualni
ucast v kohorté a minimalizovat
miru pfed¢asného ukoncovani
Ucasti respondentu.

v ramci kliniky
programu vymeény
jehel a injek&nich
stfikacek ve
Stockholmu (studie
zalozena na
registrech, oteviena
kohortova studie).




Koncepce Popis Ukazatele Pripominky (naklady, | Vyhody Nevyhody Osvédcéené postupy

studie proveditelnost) | priklady

Rutinni Observatni rutinni diagnostické | Mira pozitivity Neni to pfili§ nakladné Pokud nejsou k dispozici Bude se vztahovat na urcitou Svédsko: Pése

diagnostické | testy provadéné v klinickém jako zastupny a data jsou snadno finanéni prostfedky na podskupinu populace, ktera se zaméfena na HCV

testovani prostredi, v zafizenich pro [é¢bu | indikator dostupna. Jsou-li k rozsahlejsi prdzkum, jednéd | vyskytuje v daném prostfedi a v ramci kliniky
opioidnimi agonisty, ve prevalence. dispozici zdroje pro se o dobrou alternativu. ktera mlze byt vystavena programu vymény

véznicich nebo
v nizkoprahovych prostfedich.

kteroukoli z ostatnich
metod, rutinni
diagnostické testovani
se pro odhad
prevalence
nedoporucuje.

Aby bylo mozné rutinni
diagnostické testovani
povazovat za
potencialné validni
metodu pro odhad
prevalence, musi
splfiovat alespor
minimalni pozadavky,
které zahrnuiji:

1)
identifikace/odstranéni
duplicit,

2) popis zdrojové
populace (Kdo je
testovan? Proc?).

Pokud bude zavedeno
pribézné monitorovani

s vyuzitim téchto udaj(,
muUze byt snazsi zajistit
udrzitelnost. Pouziti
diagnostickych testu

z udajl z rutinniho
testovani muze byt

v idedlnim pfipadé spojeno
také s udaji o lécbé

a jinymi administrativnimi
daty.

niz§imu nebo vys§imu riziku
infekénich nemoci souvisejicich
s drogami, v zavislosti na
poskytovanych sluzbach.
Vzhledem k tomu, Ze tento
pFistup neni zaloZzen na zadné
strategii vybéru vzorku, existuje
rovnéz vysokeé riziko zkresleni
vybéru v zavislosti na rozsahu
testovani injek¢nich uzivatell
drog v pfisludnych prostfedich,
jakoZz i duplicit.

Vzhledem k tomu, Ze budou
pouzity jiz dostupné udaje,
existuje jen omezena nebo
zadna kontrola nad procesem
shromazdovanim Udajl, véetné
moznosti zahrnout dodate¢né
ukazatele, napfiklad
prostfednictvim dotazniku.

jehel a injek&nich
stfikacek ve
Stockholmu.
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Vymezeni studované populace

Studovana populace je podskupinou cilové populace prizkumu. Pfi vybéru a vymezovani
studované populace je dulezité se vratit k cilim a zvazit, k Eemu by meély byt vysledky
vyuzivany a o jaké cilové populaci by mél prazkum vypovidat. V souvislosti s HBV, HCV

a HIV jsou osobami s nejvysSim rizikem lidé s nedavnou historii injekéniho uzivani drog, tedy
ti, ktefi uvadéji injekcni uzivani drog v poslednich 30 dnech nebo v poslednich 12 mésicich.

Pro u€ely monitorovani na evropské urovni pouziva agentura EUDA nasledujici definici
injek&nich uzivatell drog: osoby, které v poslednich 12 mésicich injekéné uzily jakoukoli
psychoaktivni latku () jinak nez na zakladé Iékaiského predpisu.

Existuji vS§ak rizné moznosti, a pokud prizkum nebo studie jiz probihaji nebo byly
vypracovany, muze byt obtizné definici zménit. V tabulce 3 jsou uvedeny nékteré moznosti

ke zvazeni.

Zatimco vétSina prizkumu a sledovacich studii se zamérfuje bud na osoby, které injekéné
uzily drogu v poslednich 12 mésicich, nebo na osoby, které nékdy v minulosti uzily drogu
injek€né&, mistni potfeby a kontext mohou vyZadovat zménu definice studované populace.

S cilem zuzit studovanou populaci se mlzete zaméfit na urcité podskupiny populace a pfidat
kritéria pro zafazeni nebo vylou€eni. Dopad na konkrétni zahrnutou podskupinu populace
muze mit také nastaveni naboru respondentl. Pokud napfiklad nabor probiha ve
specifickych prostiedich, jako jsou sluzby v oblasti IéEby opioidnimi agonisty nebo jiné sluzby
zaméfené na minimalizaci Skod, muze se uzivani drog a rizikové vzorce u zahrnuté populace

odpovidajicim zplsobem lisit.

Tabulka 3: Definice studované populace

Definice

Poznamky

Doporucéeno

Osoby, které uzily drogu injekéné v poslednich
12 mésicich

Tato definice zahrnuje osoby, které zacaly s injekEnim uzivanim
drog v nedavné dobé, a odpovida definici agentury EUDA — jde
0 osoby s vy§sim rizikem novych infekci ve srovnani napfiklad
s osobami, které nékdy v minulosti uzily drogu injekéné. Mohou
mit také niz§i median véku nez osoby, které nékdy v minulosti
uzily drogu injek¢né. Je tfeba poznamenat, Ze do této skupiny
jsou zafazeny i osoby, které uzily drogu injekéné v poslednich
30 dnech.

DalSi moznosti

Osoby, které nékdy ve svém Zzivoté uzily drogu injekéné

Tato definice bude zahrnovat vSechny osoby, které nékdy
v minulosti uzily drogu injekéné, a pravdépodobné bude
zahrnovat podskupinu s vy$§im medianem véku a niz8im
rizikem vyskytu infek&nich nemoci souvisejicich s drogami,
ktera jiz nemusi byt vystavena zvy$Senému riziku infekénich
nemoci souvisejicich s drogami.

Kromé toho muze tato skupina zahrnovat vy$si podil osob
Zijicich s HIV. Je tfeba poznamenat, Ze do této skupiny jsou
zafazeny i osoby, které uzily drogu injekéné v poslednich
12 mésicich a v poslednich 30 dnech.

(®) Napftiklad nejsou zahrnuti pacienti, ktefi bezpe¢né injekéné uzivaiji légivé pripravky na zakladé Iékaiského

predpisu.
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Definice Poznamky
Osoby, které uzily drogu injekéné v poslednich Tato definice bude zahrnovat osoby, které injekéné uzivaji
30 dnech drogy v sou€asné dobg, a osoby, které jsou v sou¢asné dobé

vystaveny vysokému riziku. Jedna se o dulezitou podskupinu
pro specifické otazky tykajici se aktualniho chovani s ohledem
na rizika a prevenci.

RozSifit definici studované populace muze byt zapotiebi také v pfipadé, Ze urcita populace je
zvlasté vyznamné zastoupena v urcité oblasti nebo na urcitém misté realizace studie. V
nékterych pfipadech muze byt zajimavé také rozdéleni podle uzivani urcitych latek, bez
ohledu na zpUsob aplikace (napf. uzivatelé cracku nebo uzivatelé opioidd, ktefi drogu
neuzivaji injek&né).

Stratifikace udaju mize poskytnout prehled o situaci mezi podskupinami populace, které jsou
predmétem zajmu: napfiklad u osob mladSich 18 nebo 25 let, osob z pfistéhovaleckého
prostfedi nebo osob, které zazZily bezdomovectvi, nebo podle urcitych geografickych lokalit
(nebo méstskych versus venkovskych oblasti).

Vybér vzorku, nabor respondenti a mista realizace studie

U prazkumd zaméfenych na injekéni uzivatele drog ¢asto dochazi k pfekryvani mezi
vybérem vzorku, naborem respondentl a misty realizace studie. Dlivodem je to, Ze opora
vybéru obvykle neni k dispozici ve své nej€istSi podobé jako seznam, ze kterého Ize vybrat
vzorek. V nasledujicich ¢astech jsou tyto kroky popsany s pfiklady a navrhy, jak planovat a
provadét vybér vzorku a nabor respondentu, a také jaka mista realizace studie by byla
vhodna pro prizkumy u injekénich uzivatelu drog.

Vypocet velikosti vzorku

Vypocet velikosti vzorku zahrnuje pozadavky na statistickou pfesnost do planovani vybéru
vzorku. K tomu jsou zapotfebi rizné pfedem stanovené parametry, které obecné odrazeji
vérohodné predpoklady o skute¢ném stavu zakladni populace. Tyto pfednastavené hodnoty
zase ovliviuji velikost vzorku a pfesnost vasich odhadu.

Pokud je ucelem priizkumu mérfeni prevalence, je kromé jinych parametrtl pro vypocet
velikosti vzorku zapottebi o8ekavana prevalence. Casto se vSak priizkum zaméfuje na vice
nez jedno onemocnéni a o¢ekavana prevalence jednotlivych onemocnéni se obecné lisi.
Pokud se napfiklad zamérite vyhradné na prevalenci HCV, muzete zahrnout o¢ekavanou
prevalenci HCV. Pokud vSak do prizkumu zaroven zahrnete viry HBV, HCV a HIV, mlze
vypocet velikosti vzorku zaviset na oCekavané prevalenci vdech tfi onemocnéni.
Doporuc¢enym postupem je vypocitat pozadovanou velikost vzorku pro kazdou danou
prevalenci/nemoc a pfi dalSim planovani prizkumu nasledné vychazet z maximalni hodnoty
vSech tfi vypocitanych velikosti vzorku (jsou-li k dispozici zdroje). Obecné plati, ze mensi
velikost vzorku znamena nizsi pfesnost vysledku.

Zpusob vypoctu velikosti vzorku zavisi také na primarnim cili studie. Pokud je cilem
odhadnout prevalenci (jednoduchy podil), mél by byt pouzit nasledujici vzorec pro vypocet
velikosti vzorku.
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Jednoduchy podil:

e pozadovana velikost vzorku n

¢ vliv metody vybéru (der) (aby se zohlednily chyby spojené s vybérem vzorku —
u jednoduchého nahodného vybéru je tento vliv nizsi (v pfipadé nahodného vybéru
vzorku: 1, u vybéru vzorku fizeného respondenty minimalné 2, idealné 3 nebo 4))

o velikost populace N

e pfedpokladany podil p

e qg=1-p

e pozadovana absolutni pfesnost nebo absolutni Urover pfesnosti d

Npq

n=deff X —3
W(N—1)+pq

Pro ziskani orientaéniho odhadu a predstavy o potfebné velikosti vzorku pro dalsi planovani
priizkumu Ize pouzit open-source nastroj ,OpenEpi“. Velikost vzorku Ize vypocitat také

pomoci statistického softwaru. Pfikaz/kéd pro STATA a R je uveden v tabulce 4.

Tabulka 4: Vzorce pro vypocet velikosti vzorku

Prikaz ve STATA Kéd R

power oneproportion .009 .018, p(.8) required <- function(N=Inf, p=0.05, d=0.01, alpha=0.05,
deff=1)

(pokud je ocekavana prevalence 0,9 %, horni hranice q=1-p

intervalu spolehlivosti je 1,8 % a sila testu je 80 %) () z = gnorm(1-alpha/2)

if (is.infinite(N)X{

n = deff * p*q/(d*2/z2)

telse{

n = deff * N*p*q/(d"2/z*2 * (N-1) + p*q)
}

return(ceiling(n))

}

(") Tento prikaz ve STATA nezahrnuje poGet osob v zakladni populaci, ale ostatni pfedpoklady (parametry) jsou
do vypoctu zahrnuty a bézi na pozadi.

PFi provadéni a planovani prizkumu je tfeba dbat zvySené opatrnosti, pokud je velikost
populace mala. V takovych pfipadech mlze byt pfesnost odhadu nizsi. Pokud je navic
planovana stratifikace, napfiklad podle pohlavi, mize se pfesnost odhadu zménit. To je
zvlasté dllezité u injekénich uzivatell drog, kde je podil muzl ¢asto vysSi nez podil zen.

Metody vybéru vzorku a naboru respondent

Obecné existuji dvé hlavni metody vybéru vzorku pouzivané v prizkumech:
pravdépodobnostni a nepravdépodobnostni vybér. U pravdépodobnostniho vybéru vzorku
musi mit kazdy €len cilové populace znamou pravdépodobnost, Ze bude vybran jako
ucastnik studie. NejCastéjSimi pfistupy pravdépodobnostniho vybéru jsou: jednoduchy
nahodny vybér, systematicky vybér, stratifikovany vybér a shlukovy vybér. K vytvoreni
pravdépodobnostniho vzorku je zapotfebi opora vybéru, cozZ je seznam zahrnujici celou
cilovou populaci, ze které bude vzorek vybiran (obrazek 2). Opora vybéru musi byt dobie
definovana a pristupna pro ucely vybéru vzorku.
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Obrazek 2: Cilova populace a opora vybéru pfi vybéru vzorku pro prizkumy

Target population

Overlap between the
two populations

Sampling frame

Target population Cilova populace

Overlap between the two populations Prekryvani mezi témito dvéma populacemi
Sampling frame Opora vybéru vzorku

Sample Vzorek

Zdroj: http://www.theanalysisfactor.com/target-population-sampling-frame/

V pfipadé prazkumd, véetné prizkumu u injek&nich uzivatelt drog, obvykle neexistuje registr
zahrnujici celou cilovou populaci, a je proto nutné identifikovat alternativni opory vybéru.
Muze se jednat napfiklad o nizkoprahova zafizeni, pfi jejichz vyuzivani jsou injekéni
uzivatelé drog vyzyvani k u€asti na prizkumu. Pokud je vSak v nizkoprahovém zafizeni
(nebo jinych institucich) pfislusny registr k dispozici, muze slouzit jako opora vybéru, ze
kterého Ize vybrat nahodny nebo systematicky vzorek a tyto osoby pozvat k uc€asti. Je vSak
tfeba mit na paméti, Ze vysledky budou reprezentativni pouze pro osoby navstévujici dané
zafizeni.

Ackoli jsou injekéni uzivatelé drog riznorodou skupinou, sdileji urcité charakteristiky, které
mohou ztizit vybér a nabor injekénich uzivatell drog pro prizkumy. Patfi mezi né napfiklad
neduveéra v systémy a vyzkumné pracovniky shromazdujici data, jakoz i problémy s inkluzi
(nezahrnuti v oficialnich statistikach nebo bezdomovci / osoby zdrzujici se zfidka doma)
(Collier et al., 2017; Léon et al., 2016). Proto jsou pro injekéni uzivatele drog (tabulky 5 a 6)
Casto vhodnéjsi alternativni metody vybéru vzorku a naboru respondentu, které jsou vétSinou
zaloZeny na sluzbach zaméfenych na minimalizaci $kod, v€etné terénniho oslovovani a
peer-to-peer vybéru a naboru.
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Tabulka 5: Pravdépodobnostni metody vybéru vzorku

podle ¢asu a
mista

oznaduje také jako
Gasové-prostorovy vybér
vzorku a ma stejné
principy jako vy$e
uvedené metody, ale
oslovovani jednotlivcl je
definovano vice
nahodné, podle mist a
¢asu, kde se cilova
populace shromazduje.
Pokud se provede
ddkladné mapovani
¢asl/mist, které budou
slouZit jako opora
vybéru, |ze ziskat

pfedpoklady této metody,
jedna se o nejucinngjsi
metodu pro ziskani
pravdépodobnostniho
vzorku injekénich
uzivatell drog, které Ize
nalézt na danych
mistech.

Metoda vybéru Popis Vyhody Nevyhody
vzorku
Vybér vzorku Jedna se o pragmaticky Logisticky jednoduché, Vzorek nemusi byt reprezentativni pro
zalozeny na pristup, kdy se pro vybér | protoZe se vyuzivaji celou populaci injekénich uzivatela
sluzbach nebo vzorku vyuzivaji stavajici | stavajici struktury. Lze drog, protoZe osoby, které navstévu;ji
mistech sluzby pro injekéni provadét s nizkymi dana zaftizeni, se mohou liSit od osob,
uzivatele drog, jako jsou | naklady, coz pFispiva které je nenavstévuji. To, zda je vzorek
zafizeni zapojena do k zajisténi udrzitelnosti. povazovan za reprezentativni, zavisi na
programu vymeény jehel tom, jak je definovana studovana
a stfikacek nebo 1éCby populace (Vybér vzorku, nabor
opioidnimi agonisty a respondentl a mista realizace studie).
dalSi mista. Tato mista
Jsou pro injeken Pokud maiji piislusna zafizeni a mista
uzivatele drog snadno nizké pokryti populace a nejsou dobie
pr!stupna a majl YYSOKOU pfijimany, maze byt studie neefektivni.
miru pokryti dané , e
populace. Tato metoda Zaroven muze byt narocne zaznamenat
mUze poskytnout osoby, které se nezucastnily.
pravdépodobnostni
vzorek, pokud je pouzito
systematického pfistupu,
napfiklad zahrnutim
kazdého desatého
navstévnika.
Vybér vzorku Tento pfistup se nékdy Pokud jsou splnény Existuje riziko zkresleni, pokud nejsou

zahrnuta dllezita mista, pokud urcité
podskupiny populaci dana mista
nenavstévuji, nebo pokud se vyskytuje
neochota k ucasti (napf. diskvalifikace
kvali intoxikaci).

Mohou nastat potize p¥i identifikaci
¢lent cilové skupiny, které je tfeba
oslovit.

Obtizné muze byt také provadéni
rozhovord, testovani nebo sbér
biologickych vzork( mimo misto
realizace studie, pfi€emz se mohou
objevit bezpe€nostni rizika. Jednim

z faktord, které je tfeba vzit v ivahu, je
také pocasi.

metodé snéhové koule,
ktera je vSak zaloZena
na souboru predpokladt
a funguje na zakladé
pobidek. Jsou-li
pfedpoklady spinény,
jedna se

o pravdépodobnostni
metodu vybéru vzorku,
ktera zajistuje nezaujaty
odhad.

nejvice skrytou ¢ast
populace a proniknout
hloubéji do socialni sité
prostfednictvim dobfe
propojenych a
angazovanych ,seed”
Ucastnikd.
Prostfednictvim
opakovanych kol vybéru
fizeného respondenty je
mozné zvysit pocet
Ucastnikd. Poskytuje
zpUsob, jak korigovat
zkresleni zplsobena
vybérem pfes socialni

5;2\:25 podobnostni Existuje neochota sdélovat citlivé
’ informace na vefejnych mistech.
Injekéni uzivatelé drog, ktefi se na
vefejnosti neshromazduiji ani
nesetkavaji, jsou obvykle vynechani.
Vybér vzorku Jedna se Kontrolované podminky Vys$Si naklady (pobidky, naklady na
fizeny o modifikovanou metodu | na misté realizace studie. | pronajem mista pro nabor respondent
respondenty fetézového naboru Efektivni. — pokud se provadi prostfednictvim
(RDS) () respondenty, podobnou | Ma potencial oslovit nového mista a nikoli jiz existujiciho

zafizeni — naro¢né na personal).
Zkresleni vznikajici nesplnénim
pfedpokladd vybéru vzorku fizeného
respondenty.

Nezapojené podskupiny mohou byt
opomenuty a rekrutovana populace
musi byt navzajem dobfe propojena
jako ¢€lenové cilové populace.
Vyznamny vliv metody vybéru
(minimalné 2, idealné 3 nebo 4), ktery
povede k vétsi velikosti vzorku.
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Metoda vybéru Popis Vyhody Nevyhody
vzorku

sité a vytvorit nezaujaté

odhady charakteristik

populace.

(") Vybér vzorku fizeny respondenty (RDS) je sice zaloZen na nepravdépodobnostnim vybéru, ale z vysledkd
Ize odvodit pravdépodobnostni odhady.

Tabulka 6: Nepravdépodobnostni metody vybéru vzorku

metodou snéhové
koule

metodu vybéru vzorku, pfi které
jsou injekéni uzivatelé drog, ktefi
se ucastni prlizkumu, pozadani,
aby prostfednictvim své sité
vybrali a zapojili dal$i ucastniky.
Metoda je mélo stigmatizujici.

Ma potencial oslovit
skryté podskupiny
populace bez
stigmatizace.

Metoda vybéru Popis Vyhody Nevyhody
vzorku
Vybér vzorku Jedna se o nepravdépodobnostni | Efektivni. Existuje riziko zkresleni

vybéru (nabor
respondentll zavisi na
osobnich sitich
pfislusnych osob, coz
vede k nadmérnému
nebo nedostateCnému
zastoupeni urcitych
skupin nebo
charakteristik ve vzorku).
Jednotlivci, u nichz je
vétsi pravdépodobnost
ucasti a ktefi jsou ochotni
se zapojit, budou
nadmérné zastoupeni.

Vybér vzorku
prostiednictvim
komunitniho
terénniho oslovovani
(vybér podle
dostupnosti)

Jedna se o nepravdépodobnostni
metodu vybéru vzorku, ktera vSak
pfedstavuje dobry zplsob, jak
oslovit cilovou populaci pfimo v
jejim prostiedi, a to pomoci peer-
to-peer vybéru &i naboru.

Timto pfistupem se Ize
dostat ke skryt&jsi
skupiné injek&nich
uzivatel( drog. Je
mozné zaméfit se na
specifické
marginalizované
skupiny (vice nez pfi
vybéru metodou
snéhové koule).

Jedna se

0 nepravdépodobnostni
metodu vybéru vzorku,
u které existuje riziko
vybérového zkresleni,
které nelze v ramci
analyzy odhadnout ani
upravit.

Nelze zaznamenat
osoby, které se
nezucastnily.

Nejpfijatelnéjsi strategie vybéru vzorku a naboru respondentl bude zaviset na cilové
populaci, celkovém kontextu a zemi nebo mésté, ve kterém se prizkum provadi. V této fazi
bude velmi cenny pfinos mistnich zu€astnénych stran a zastupcu cilové populace, zejména
ohledné toho, kde a jak cilovou populaci oslovit a pfimét k ucasti. Jednim ze zpUlsobd, jak
tyto informace ziskat pfed zahajenim prizkumu, je provést formativni vyzkum, véetné
skupinovych diskusi a rozhovora.

° o [
o, o
BEST
PRACTICE

kolech, Recko

Vybér vzorku fizeny respondenty v nékolika kolech vam umozni proniknout hloubéji do
socialni sité a také pfispiva ke snaz§imu naboru a zajisténi zastoupeni vétsi ¢asti cilové
populace. Umozniuje také vyhodnotit zmény &i trendy v Case a odhadovat incidenci a
usnadriuje propojeni s pééi o pacienty s HIV/HCV (Gplné znéni prikladu z Recka si mizete

precist zde)

PFiklad osvéd&enych postupl: Vybér vzorku fizeny respondenty v nékolika
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DalSi informace @

Schaeffer, R., Mendenhall, W. a Ott, L. Elementary survey sampling, ¢tvrté vydani, Belmont,
Kalifornie (1990).

Svétova zdravotnicka organizace. Regionalni tfad pro vychodni Stfedomoti, Uvod do
sledovani HIV/AIDS a sexualné prenosnych infekci. Modul 4: Uvod do vybéru vzorku
fizeného respondenty (2013).

Motivace k ucasti

Ke zvySeni motivace k u€asti mohou byt uzite€né pobidky. Materialni pobidky mohou
zahrnovat finanéni odménu, poukazky, drobné darky &i proplaceni cestovnich nakladu.
Motivovat k u€asti muze také poskytnuti vysledkl laboratornich testi a doporuceni ke
klinické péci. V pfipadé vybéru vzorku metodou snéhové koule Ize poskytnout pobidku pro
kazdého nové ziskaného ucastnika. V pfipadé vybéru vzorku fizeného respondenty jsou
spole¢nou soucasti metody pobidky jak pro u€astniky, tak pro osoby pomahajici s naborem.
Uginnym zplGsobem, jak oslovit a zapojit injekéni uZivatele drog, muze byt také nabor
respondentl prostfednictvim osob z dané socialni skupiny. To Ize provést prostfednictvim
vybéru vzorku fizeného respondenty, kde osoby pomahajici s naborem z cilové populace
pFimé&ji k ucasti lidi ze své sité znamych. Diky tomu muZze studie proniknout hloubgji do dané
jako prvni osoby pomahajici s naborem (,seeds”) jednotlivce, ktefi maji rozlicné
charakteristiky (napf. pohlavi, vék, HIV status, rizikové chovani atd.) (WHO, 2013).

Priklad osvédcenych postupl: Vybér vzorku fizeny respondenty a pobidky,
DRUCK, Némecko

Vybér vzorku fizeny respondenty je efektivni, ale vétSinou je spojen s vétsi pracovni zatézi a
vy$Simi naklady. V Némecku (DRUCK 1) byla injek&nim uzivatelim drog za u¢ast nabidnuta
Castka 10 EUR a dalSich 5 EUR za kazdého nové ziskaného ucastnika. V ramci programu
DRUCK 2.0 byl pouzit vybér podle dostupnosti, véetné pobidky ve vysi 10 EUR za ucast.
Bylo zjisténo, ze vzorek z vybéru vzorku fizeného respondenty i vzorek z vybéru podle
dostupnosti jsou viceméné podobné a je mezi nimi jen malo rozdilu. Proto se u budoucich
monitorovacich prizkumu pouzije vybér vzorku podle dostupnosti (Uplné znéni pfikladd

z DRUCK 1 a DRUCK 2.0 z Némecka naleznete zde).

Nabor respondentl a mista realizace studie

Existuje nékolik moznosti pro mista realizace studie, ktera Ize vyuzit pro sbér dat a vzorku.
Vybér mista realizace studie, které je pro priizkum nejvhodnéjsi, bude zaviset na mistnich
podminkach a celkovém navrhu studie, véetné zvolenych metod vybéru vzorku a naboru
respondentl. Kromé toho zavisi na tom, jaka mista jsou k dispozici na mistni nebo
vnitrostatni Urovni, na jejich schopnosti a ochoté zapoijit se do prlizkumu a na tom, zda jiz
byly navazany dobré pracovni vztahy.
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Mista realizace studie Ize pouzit jako oporu vybéru, ale také pro nabor studované populace
(podrobnéjsi popis viz Metody vybéru vzorku a naboru respondentd). Vybér vzorku a nabor
respondentq, které se u prizkumu obecné populace vétSinou oddéluji (ECDC, 2020), tvori

v ramci prizkumu u injek&nich uzivatelt drog €asto jediny krok s vyuzitim téhoz mista.

S rlznymi moznostmi naboru a mist realizace studie jsou spojeny rtiizné vyhody a nevyhody.
Je dulezité tuto volbu peclivé zvazit a uvédomit si jeji dopad na studovanou populaci, protoze
napfiklad charakteristiky podskupiny u€astnik navstévujicich zafizeni pro 1é¢bu drogové
zavislosti (pokud je vybrano jako misto naboru) se mohou lisit od té&ch, ktefi navstévuji
aplikacni mistnosti. Nejvhodné&jsSi misto realizace studie bude Casto zaviset také na tom, na
jakou populaci se studie zaméfuje.

Rada obecnych aspektd, které je tfeba zvazit pfed vybérem mist pro nabor a realizaci studie,

je uvedena v tabulce 7.

Tabulka 7: Aspekty, ktere je treba

ucastniku

vzit v uvahu pri vybéru mist realizace studie a naboru

Aspekty, které je tfeba vzit v dvahu

v misté realizace

Mistnosti/prostory dostupné

Na misté realizace studie musi byt k dispozici dostate¢ny pocet
mistnosti (pro ¢ekani a odbér biologickych vzork(, vypinéni dotazniku,
skladovani biologickych vzorkll), zejména pokud je studie organizovana
s pevné stanovenymi hodinami Ucasti.

Dostupnost

vefejnou dopravou.

Vezmeéte v Uvahu dostupnost mist pro nabor tucastnikd a realizaci studie
z hlediska oteviraci doby, blizkosti, snadnosti nalezeni a dostupnosti

Prijatelnost

Mista pro nabor Uucastnikl a realizaci studie musi byt pro studovanou
populaci Siroce pfijatelna. Tim se rozumi, ze by méla byt vstficna vici
rdznym kulturdm a jazykiim a zaroven poskytovala bezpecny prostor,
pokud jde o stigmatizaci, diskriminaci a kriminalizaci.

navstévuji jej

Klienti, ktefi do zafFizeni dochazeji a

Muze se jednat o specifické podskupiny populace, napf. pacienty
zafazené do |éCby opioidnimi agonisty, injekéni uzivatele drog
vyuzivajici program vymény jehel a stfikacek (viz také Tabulka 8).

Dostupné zdroje

VEetné personalu, znalosti a schopnosti pro nabor a zapojeni t¢astnika.

Tabulka 8: Mista pro nabor a realizaci studie (podle oznameni agentufe EUDA
prostfednictvim systému FONTE)

Mista realizace studie

Vyhody

Nevyhody

Zarizeni pro lécbu
drogové zavislosti
(ambulantni i lGZzkova)

Injekéni uzivatelé drog jsou jiz

v kontaktu s néjakou sluzbou, coz
usnadnuje kontakt a nabor. Na misté je
k dispozici Iékafsky tym pro poradenstvi
a invazivni zakroky (odbér krve).

Bude mozné naborem ziskat pouze dil¢i
vzorek injek&nich uzivatel drog, protoze
osoby navstévujici zafizeni pro 1éCbu
drogové zavislosti nemusi byt vystaveny
nejvy8Simu riziku infek&nich nemoci
souvisejicich s drogami.

Zarizeni pro lécbu
drogové zavislosti
(Iécba opioidnimi
agonisty)

Injek&ni uzivatelé drog jsou jiz

v kontaktu s néjakou sluzbou, coz
usnadnuje kontakt a nabor. Na misté je
k dispozici IékaFsky tym pro poradenstvi
a invazivni zakroky (odbér krve).

Bude mozné naborem ziskat pouze dilCi
vzorek injekénich uzivatell drog, protoze
osoby navstévujici zafizeni pro [éCbu
drogove zavislosti nemusi byt vystaveny
nejvysSimu riziku infekénich nemoci
souvisejicich s drogami.

Zarizeni pro lécbu
drogové zavislosti
(nespecifikovano)

Injek&ni uzivatelé drog jsou jiz

v kontaktu s néjakou sluzbou, coz
usnadnuje kontakt a nabor. Na misté je
k dispozici IékaFsky tym pro poradenstvi
a invazivni zakroky (odbér krve).

Bude mozné naborem ziskat pouze dilCi
vzorek injekénich uzivatell drog, protoze
osoby navstévujici zafizeni pro [éCbu
drogove zavislosti nemusi byt vystaveny
nejvysSimu riziku infekénich nemoci
souvisejicich s drogami.

21




Technicky protokol DRID: prizkumy tykajici se HIV a virové hepatitidy u injekénich uzivatel drog

Mista realizace studie

Vyhody

Nevyhody

Programy vymény jehel
a injekénich strikacek
(vCetné prace v terénu)

Injekéni uzivatelé drog jsou jiz
v kontaktu s néjakou sluzbou, coz
usnadnuje kontakt a nabor.

Bude zahrnovat specificky dil¢i vzorek
cilové populace aktivnich injekénich
uzivatell drog, coz znamena vySSi riziko
a mozna i vy$&i prevalenci. Na druhé
strané si tyto osoby pravdépodobné
aplikuji drogy pfevazné prostifednictvim
programu vymeény jehel a stfikacek.

Aplikacni mistnosti

Injekéni uzivatelé drog jsou jiz
v kontaktu s néjakou sluzbou, coz
usnadnuje kontakt a nabor.

Bude zahrnovat specificky dil¢i vzorek
cilové populace aktivnich injekénich
uzivatell drog, coz znamena vySSi riziko
a mozna i vy$8i prevalenci. Injekeni
uzivatelé drog vyuZivajici tuto sluzbu si
prostfedi nez na ulici, kde mize byt
injek&ni vybaveni nesterilni nebo sdilené.

Ostatni nizkoprahové
sluzby (vCetné prace
v terénu)

Injekéni uzivatelé drog jsou jiz
v kontaktu s néjakou sluzbou, coz
usnadnuje kontakt a nabor.

Bude zahrnovat specificky dil¢i vzorek
cilové populace aktivnich injekénich
uzivatel drog, coz znamena vySSi riziko
a mozna i vy$8i prevalenci. Injekeni
uzivatelé drog vyuzivajici tyto sluzby si
vSak mohou aplikovat drogy

Kliniky pro sexualné
prenosné infekce

Dobra infrastruktura pro testovani
infekénich nemoci souvisejicich

s drogami. Na misté je k dispozici
Iékarsky tym pro poradenstvi a
invazivni zakroky (odbér krve).

Bude zahrnovat vys$si podil osob, které
neuzivaji drogy, a pokud bude nabor
respondentl provadén v tomto prostredi,
muZe byt dosaZeni poZzadované velikosti

kontextu mlze byt pro u¢astniky
obtiZznéjSi oteviené sdilet informace
o dfivéjSim nebo souasném uzivani
drog.

Centra dobrovolného
poradenstvi a testovani
(VCT)

Dobra infrastruktura pro testovani
infekénich nemoci souvisejicich
s drogami.

Bude zahrnovat vys$si podil osob, které
neuzivaji drogy, a pokud bude nabor
respondentl provadén v tomto prostredi,
muZe byt dosaZeni poZadované velikosti

kontextu mlze byt pro u€astniky
obtiznéjsi oteviené sdilet informace
o dfivéjSim nebo souCasném uzivani
drog.

Prakticti Iékafi

Studie zalozena na elektronické
databazi (pokud existuje moznost
identifikovat uzivatele drog v registrech
a propojit je s dalSimi informacemi).
Dobra pfilezitost pro praktické lékare
k poukazani na vyznam infekénich
nemoci souvisejicich s drogami a
posileni informovanosti o téchto
onemocnénich. Na misté je k dispozici
|ékaFsky tym pro poradenstvi a
invazivni zakroky (odbér krve).

Bude zahrnovat vys$si podil osob, které
neuzivaji drogy, a pokud bude nabor
respondentl provadén v tomto prostiedi,
muze byt dosaZeni poZzadované velikosti

o dfivéjSim nebo souasném uzivani
drog.

Oddéleni urgentniho
pFijmu v nemocnicich

Dobré infrastruktura pro testovani
infek&nich nemoci souvisejicich

s drogami. Na misté je k dispozici
Iékarsky tym pro poradenstvi a
invazivni zakroky (odbér krve).

Bude zahrnovat vys$si podil osob, které
neuzivaji drogy, a pokud bude nabor
respondentl provadén v tomto prostredi,
muze byt dosazeni pozadované velikosti

kontextu mlze byt pro u¢astniky
obtiznéjsi oteviené sdilet informace
o dfivéjSim nebo sou¢asném uzivani
drog.
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Mista realizace studie Vyhody Nevyhody

Véznice Uzavfené prostredi s pravdépodobnosti | Bude zahrnovat specificky dil¢i vzorek
vysoké miry ucasti, nebot v mnoha populace s pravdépodobnosti vystaveni
zemich existuje vyrazné prekryvani vy$Simu riziku vyskytu infekénich nemoci

mezi souCasnym &i dfivéjSim uzivanim | souvisejicich s drogami.
drog a uvéznénim. Dobré moznosti pro
propojeni s péci a udrzeni v 1é€bé.

Nabor respondenti na Nabor formou peer-to-peer provadény V ptipadé vybéru vzorku fizeného

ulici v ulicich mGze vést k vy$si Ucasti a respondenty muze byt pozdéjsi Uprava
vétsi akceptaci mezi cilovou populaci. analyz slozita a obtizna a pokud
neexistuje fyzické misto realizace studie,
je zapotrebi lepsi organizace distribuce
dotaznik(l a sbéru dat.

Mista zfizena pro uc€ely | Zfizeni mist ur€enych specialné pro Po ukonéeni financovani prizkumu mize
studie studii umoziiuje uplnou flexibilitu a Ize nastat problém s udrzitelnosti.
je usporadat a pfizpusobit podle potfeb | Nebudou dostupné zadné informace

pruzkum oslovit. Nebude existovat Zadna
jiz vytvorena duveéra ani povédomi
o existenci daného mista.

Sbér a testovani vzorku

Existuji rizné zpUsoby testovani na HIV a virové hepatitidy, a ktery z nich je vhodnéjsi, zavisi
na kontextu, misté realizace studie a cilové populaci. Nejdllezitéjsi je zvazit naklady a
informace potfebné pro monitorovani. V pfipadé HCV pozitivni test na protilatky vyzaduje
dalSi testovani pro potvrzeni viremie. Pokud se v§ak prizkum provadi u populace s vysokou
oCekavanou prevalenci viremie (> 70 %), mUze byt oddvodnéné pouze testovani RNA na
HCV, neboli zakladni antigen HCV, a to v zavislosti na finan¢nich zdrojich, které jsou pro
prizkum k dispozici. Pokud nejsou k dispozici zadné finanéni prostfedky pro testovani RNA
na HCV, Ize vzorky ulozit, aby bylo mozné provést retrospektivni testovani RNA na HCV

v pozdéjsim okamziku, kdy (nebo pokud) finan&ni prostfedky k dispozici budou.

Typy dostupnych testd, jejich pouziti a interpretace spolu s jejich vyvhodami a nevyhodami
jsou uvedeny v tabulce 9. Evropska asociace pro studium chorob jater (EASL) a WHO
poskytuji podrobna doporuceni pro testovani na HBV a HCV, vcetné typu testa

a laboratornich postupu (viz ramec&ek Dalsi literatura).

Ukazatele a zpusob jejich interpretace jsou uvedeny v tabulkach 10, 11 a 12.
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Tabulka 9: Testovani biologického materialu na hepatitidu B, hepatitidu C a HIV — dostupné
testy podle typu vzorku (plati pro injek¢ni uzivatele drog v nizkoprahovych prostfedich,

vCetné prace v terénu)

Biologicky material

Dostupné testy

Vyhody

Nevyhody

Sérum/plazma

(z odbéru zilni krve),
zaslané do laboratore
k testovani

V8echny sérologické a
molekularni testy na
HBV, HCV, HIV

Dobra citlivost

Moznost provést vdechny
testy a stanovit vSechny
markery

Zadny problém

s nedostateCnym
mnozstvim vzorkd pro
v8echny testy

Zbytkové sérum Ize
uchovat pro dalsi studie

metodou analyzy suchych
krevnich kapek, pokud jsou Zily
poskozené.

V nékterych zemich je k odbéru
krevnich vzorku zapotfebi
zdravotnicky personal.

Invazivnéjsi procedura ve
srovnani s metodou analyzy
suchych krevnich kapek

Suché krevni kapky
(z odbéru kapilarni
krve), zaslané do
laboratore k testovani

VSechny sérologické a
molekularni testy na
HBV, HCV, HIV

Pro uréeni stavu
ockovani proti HBV mlze
byt citlivost testu anti-
HBs metodou analyzy
suchych krevnich kapek
snizena (v zavislosti na
laboratorni validaci).

Snadné pouziti ,v terénu®
a nevyzaduje specialni
personal Po odborné
pfipravé a praxi funguje
dobfe. Pokud je pfistup

k zilam kvdli uzivani drog
obtizny, muze byt dobrou
alternativou odbér kapky
krve z prstu.

Pokud je tfeba testovat vice
marker(, maze byt zapotfebi
mnoho kapilarnich vzorka, coz
muze byt problém (ziskat dostatek
krve z prstu).

Testovani metodou analyzy
suchych krevnich kapek neni
validovano pro diagnostické
testovani vyrobci.

Cela krev (z odbéru
Zilni krve nebo kapilarni
krve z prstu) pro
testovani v misté
realizace studie

Rychlé testovani
HBs antigen
anti-HCV

HCV protilatky/antigen,
anti-HIV

HIV protilatky/antigen
p24

PCR v misté poskytovani
péce pro HCV, HIV

Rychly vysledek

Lze provadét pfimo

v misté poskytovani
péce, coz zlepSuje
dostupnost testovani a
Iécby.

Muze byt nizsi citlivost (je nutné
splnit minimalni pozadavky na
vykon testu).

U HCYV je pro potvrzeni viremie
nutné provést potvrzujici PCR
test.

PCR v misté poskytovani péce je
nakladna.

Ustni tekutina
k testovani v misté
studie

HBV

Test na HBs antigen
(mozno provésti se
slinami)

HCV

Rychlé testy na protilatky
proti HCV

Laboratorni test na HCV
(mozno provésti se
slinami)

HIV

Rychly test na protilatky
proti HIV, laboratorni
screeningové testy

Laboratorni Western blot
test (imunoblot)

Neinvazivni metoda,
kterou Ize snadno pouzit
v jakémkoli prostfedi

Nizsi citlivost nez u jinych vzork(
V zavislosti na ustni hygiené
muze byt tato metoda méné
pfijimana cilovou populaci ve
srovnani s odbé&rem krve.
Detekéni okno muaze byt kratSi a
v nékterych zemich testy se
slinami nejsou uznavany jako
diagnostické, kvili nizsi citlivosti.
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Technicky protokol DRID: prizkumy tykajici se HIV a virové hepatitidy u injekénich uzivatel drog

U HBV jsou markery Casto testovany sou€asné, a vysledek testu poskytuje informace, zda je
infekce akutni nebo chronicka, v jakém stadiu nemoci se osoba nachazi, a jakou Ié€bu bude
potfebovat a z jaké bude mit prospéch (WHO, 2017).

Tabulka 10: Minimalni, doporucené a volitelné markery HBV a jejich interpretace

Marker HBV Intepretace
Nejméné HBsAg HBsAg pozitivni Viremicka (akutni nebo chronicka)
infekce
Doporuéeno HBsAg HBsAg pozitivni, Anti-HBs Chronicka infekce
Anti-HBc negativni, Anti-HBc pozitivni
Anti-HBs
Volitelné HBsAg HBs-Ag negativni, Anti-HBs Infekce HBV v minulosti
Anti-HBc pozitivni, Anti-HBc pozitivni
Anti-HBs
Volitelné HBsAg HBs-Ag negativni, Anti-HBs Oc¢kovani proti HBV
Anti-HBc pozitivni, Anti-HBc negativni
Anti-HBs (")
Volitelné HBV DNA Pfitomnost HBV DNA (virova Viremicka infekce
zatéz pro stanoveni indikace
Iécby)

() Anti-HBs se doporucuje pouze jako marker, ktery se testuje ve vzorcich Zilni krve. To je zptsobeno 1)
vysokym prahem detekce pfi testovani metodou analyzy suchych krevnich kapek v dusledku fedéni a 2)
slabnouci imunitou, zejména po o¢kovani v détstvi. Anti-HBs z testovani metodou analyzy suchych krevnich
kapek mohou vést k podhodnoceni podilu o¢kovanych osob.

Tabulka 11: Minimalni a doporu¢ené markery HCV a jejich interpretace

Marker HCV Intepretace

Minimalni HCV RNA (HCVcAg) pozitivni Viremicka infekce

pozadavek

Doporuéeno Anti-HCV pozitivni, HCV RNA (nebo HCVcAg) Proxy pro chronickou infekci (?)
pozitivni

Doporuceno Anti-HCV negativni, HCV RNA (nebo HCVcAg) Nedéavna viremicka infekce
pozitivni

Doporuc¢eno Anti-HCV pozitivni (bude potvrzeno imunoblotem) Drivéjsi (vylécena) infekce
("), HCV RNA (nebo HCVcAg) negativni

(") Reaktivni screeningovy test na anti-HCV (napt. ELISA, PoCT) by mél byt potvrzen druhym testem kv(li
moznosti faleSné pozitivnich vysledkl (snizena specificita). Pokud je RNA/cAg test negativni, mél by byt
proveden anti-HCV imunoblot.

(3) Sveétova zdravotnicka organizace (2018), Consolidated strategic information guidelines for viral hepatitis:
planning and tracing progress toward elimination (Konsolidované strategické informacéni pokyny pro virovou
hepatitidu: planovani a sledovani pokroku smérem k eliminaci), Svétova zdravotnicka organizace, Zeneva.
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Technicky protokol DRID: prizkumy tykajici se HIV a virové hepatitidy u injekénich uzivatel drog

Tabulka 12: Minimalni, doporucené a volitelné markery HIV a jejich interpretace

Marker HIV Intepretace
Nejméné Anti-HIV (") HIV pozitivni, vyzaduje potvrzujici
testovani
Doporuéeno HIV RNA pomoci PCR HIV pozitivni a virova zatéz (nezjistitelna
pfi antivirové 1é¢bé)
Volitelné Anti-HIV néasledované imunoblotem, je-li anti- | HIV pozitivni
HIV pozitivni

() Pokud se pouzije test HIV 4. generace, poskytne vysledky pro HIV-1, HIV-2 a antigen p24, ¢imz se
diagnostické okno zkracuje ze 3 mésicu na pfiblizné 6 tydn(.

Dalsi informace é

° ECDC, Public health guidance on HIV, hepatitis B and C test in the EU/EEA (Pokyny
v oblasti vefejného zdravi tykajici se testovani na HIV, hepatitidu B a C v EU/EHP)
(2018).

° WHO, Consolidated guidelines on HIV testing services (Konsolidované pokyny pro

sluzby testovani na HIV) (2015).

. WHO, Guidelines on hepatitis B and C testing (Pokyny k testovani na hepatitidu B a
C) (2017).

. WHO, Updated recommendations on simplified service delivery and diagnostic for
hepatitis C infection (Aktualizovana doporuceni tykajici se zjednoduseného
poskytovani sluzeb a diagnostiky infekce hepatitidou C) (2022).

Shromazd'ovani, sprava a analyza udaju

Shromazdovani udaju

Ke shromazdéni dalSich informaci od u€astnik prizkumu by se mél pouzit dotaznik. Vzdy
by mély byt shromazdovany zakladni sociodemografické udaje, jako je pohlavi, vék,
vzdélani, migracni status a zivotni podminky. Mély by byt shromazdény dalsi informace o
injekénich uzivatelich drog tykajici se rizik (napf. uzivani drog, sdileni pomucek k uzivani
drog, nechranény sex, uvéznéni), preventivnich opatfeni (napf. poskytovani sterilniho
vybaveni pro uzivani drog, pfistup k I€€bé opioidnimi agonisty, naloxonu, preexpozi¢ni
profylaxi pro HIV (PrEP) a oCkovani), historie testovani na infekéni nemoci a historii IéCby,
nejlépe podle zakladnich ukazateld agentury EUDA (viz seznam ukazatel( v tabulce 13

a vzorove dotazniky (kratké a rozSifené verze)). Konkrétni obsah dotazniku by mél vychazet
z cile Setfeni a mél by byt co nejkratsi, aby se zvysila mira odpovédi. Pokud je to potfeba,
mél by byt dotaznik k dispozici také v jednoduchém jazyce a pfipadné pfelozen do dalSich
jazykul relevantnich pro cilovou populaci.

Je vhodné dotaznik validovat a pfedem otestovat a také pozadat zastupce cilové populace,
aby dotaznik zkontroloval. Tim se zajisti, Ze je obsah dobfe srozumitelny a zvySi se jeho
validita. Dulezité je, Ze pokud je dotaznik pfelozen, mél by pfeklad zkontrolovat rodily mluvéi,
aby ovéfil spravnost prekladu a zajistil, Ze ma stejny vyznam jako plvodni verze.
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Technicky protokol DRID: prizkumy tykajici se HIV a virové hepatitidy u injekénich uzivatel drog

Dotaznik mlze byt v tiSténé nebo elektronické podobé (napfiklad k vyplnéni na tabletu) a
muze byt vyplnén samostatné nebo s pomoci tazatell ¢&i pomocného personalu. Pokud jsou
do sbéru dat zapojeni tazatelé nebo pomocni pracovnici, méli by byt pro tuto tlohu
proskoleni, zejména pokud dotaznik obsahuje citlivé otazky. Je dulezité zajistit, aby bylo
mozné propojit odpoveédi kazdého u€astnika v dotazniku s vysledky diagnostickych testu.

Sprava udajl

Pro Ucely spravy udaja by meély byt vyvinuty programy pro vkladani a kontrolu udaja,
napfiklad pomoci softwaru EpiData Software (Christiansen and Lauritsen, 2010). Mély by byt
vytvofeny dvé databaze, jedna pro laboratorni udaje a jedna pro udaje o chovani
shromazdéné prostiednictvim dotazniku. Pokud je dotaznik vypInén na papife a nasledné
zanesen do databaze, povazuje se za nejlepSi praxi dvoji zadani dat, které by mélo byt
pouzito tam, kde je to mozné, k ovéreni pfipadnych nesrovnalosti. Poté Ize vytvofit konecny
soubor Gdajd. Udaje mohou byt zadavany pfimo do databaze, pokud jsou shromazdovany
elektronicky v prib&hu rozhovoru. Elektronicky dotaznik umozriuje preskoCeni
nepodstatnych otazek a logické kontroly, coz zlepSuje kvalitu dat. Po ukonéeni sbéru dat by
mely byt obé databaze slouceny pomoci ID ucastnika (jedine¢ného identifikatoru ucastnika).
Data Ize poté importovat do statistického softwaru.

Analyza udajl

Je dulezité pouzit vhodné analyzy s ohledem na koncepci a metody odbéru vzork a naboru
pouzité v prizkumu. K zohlednéni nerovnomérnych pravdépodobnosti zafazeni do vzorku
Ize pouzit vahy prazkumu se zaméfenim na klicové proménné. Napfiklad pokud bylo do
vzorku zafazeno vice osob mladsich véku v porovnani s plvodni distribuci v cilové populaci,
muZze byt injekénim uZivateldm drog ve vy$Sim véku v analyze pfikladana vétsi vaha.

V epidemiologickych priizkumech u injekénich uzivatel( drog jsou obvykle zahrnuty
nasledujici odhady infek&nich nemoci souvisejicich s drogami:

o ruzné ukazatele €etnosti onemocnéni (incidence a prevalence),
o ruzné ukazatele pro souvislost mezi onemocnénim a expozici (rizikové nebo
preventivni faktory).

Kromé toho jsou injekéni uzivatelé drog Casto vystaveni riznym rizikovym prostfedim, jako je
véznéni, bezdomovectvi nebo sexualni prace, které mohou zvysit riziko expozice virim
pfenasSenym krvi. Vliv na vystaveni rizikovému prostfedi a jeho u€inky muze dale mit vék,
pohlavi a typy uzivanych drog (Degenhardt et al., 2017; 2023). Proto se jedna o cenné
informace, které je tfeba shromazdovat pfi provadéni prizkumu u injekénich uzivatelt drog,
a lze je pouzit ke stratifikaci analyzy dat za u¢elem generovani podrobnych udajd pro pfijeti
opatfeni a umoznéni cilené reakce.

Zakladni, doporu€ené a volitelné ukazatele jsou uvedeny v tabulce 13.
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Tabulka 13: Ukazatele vyskytu nemoci, rizikovych faktor( a intervenci u injekénich uzivatell drog

HCV

infekci HCV (HCV
RNA/cAg+)

(HCV RNA/cAg+) v daném
¢asovém obdobi

osob Zijicich

s hepatitidou C (HCV
RNA/cAg+) (¢as osoby
vV riziku)

Stavebni Ukazatel (') Zakladni/ Definice Citatel Jmenovatel Koncepce studie
blok doporucené/volit (zdroj udajt)
elné
Prevalence HBsAg Zakladni Podil injekénich uzivatell Pocet injekénich uzivatel drog Pocet injekénich uzivatell PrGfezova nebo
drog s pozitivnhim testem s pozitivnim testem na HBsAg drog testovanych v ramci kohortova studie
na HBsAg studie (celkova populace) s biologickym
k
Prevalence viremické | Zakladni Podil injek&nich uZivateld | Pocet injek&nich uzivateld drog Poget injekénich uzivatela | 20 o
infekce HCV drog s viremickou infekci s pozitivnim testem na HCV RNA | drog testovanych v rdmci
HCV (HCV RNA pozitivni nebo HCVcAg studie (celkova populace)
nebo HCV-Ag pozitivni)
Prevalence anti-HCV | Zakladni Podil injekénich uzivatelu Pocet injekénich uzivatelt drog Pocet injekénich uzivatelu
(infekce HCV kdykoli drog s pozitivnim testem s pozitivnim testem na anti-HCV drog testovanych v ramci
v minulosti) na anti-HCV studie (celkova populace)
Prevalence viremické | Volitelné Podil viremické infekce Pocet injekénich uzivatelt drog Pocet injekénich uzivatelu
infekce HCV u osob, HCV na poc¢tu osob, které s pozitivnim testem na HCV RNA | drog s pozitivhim testem
které nékdy nékdy v minulosti mély tuto | nebo HCVcAg na anti-HCV
Zatéz v minulosti mély tuto infekci
a dopad infekci
Prevalence nedavné Volitelné Podil injekénich uzivatell Pocet injekénich uzivatel( drog Pocet injekénich uzivatell
infekce HCV drog s negativnim testem s negativnim testem na anti-HCV drog testovanych v ramci
na anti-HCV a pozitivhim a pozitivnim testem na HCV studie (celkova populace)
testem na HCV RNA/HCV- | RNA/HCV-Ag
Ag
Prevalence infekce Zakladni Podil injekénich uzivatelu Pocet injekénich uzivatelt drog Pocet injekénich uzivatelu
HIV drog zijicich s infekci HIV s pozitivnim testem na HIV drog testovanych v ramci
(potvrzenym) studie (celkova populace)
Incidence infekce Volitelné Mira incidence novych Celkovy pocet novych infekci HCV | Celkova populace bez




Stavebni Ukazatel (') Zakladni/ Definice Citatel Jmenovatel Koncepce studie
blok doporucené/volit (zdroj udajt)
elné
Incidence opétovné Volitelné Mira incidence opétovnych | Celkovy pocet novych infekci HCV | Lidé, u nichz doslo Prifezova nebo
infekce HCV infekci HCV (HCV (HCV RNA/cAg+) u osob, k vylé€eni infekce po 1é¢bé | kohortova studie
RNA/cAg) u kterych doslo k vymizeni infekce | DAA (Cas osoby v riziku) s biologickym
po 1éEbé DAA (Ié€bé pfimo vzorkem
pusobicimi virostatiky) v daném
CGasovém obdobi.
Incidence infekce HIV | Volitelné Mira incidence novych Celkovy pocet novych infekci Celkova populace bez Prafezova
infekci HIV virem HIV (sérokonverze) osob zijicich s HIV (Cas (s modelovanim)
v daném ¢asovém obdobi osoby v riziku) nebo kohortova
studie s biologickym
vzorkem
Prevalence injekéniho | Zakladni Podil injekénich uzivatell Pocet injekénich uzivatell drog, Pocet injekénich uzivatell PrGfezové nebo
uzivani pomoci jehel / drog, ktefi v poslednich 30 | ktefi uvedli, Ze v poslednich 30 drog zahrnutych do studie, | kohortové udaje
injek¢nich stiikacek, dnech uzivali drogy dnech uzivali drogy injekéné ktefi odpovédéli na otazku | (dotaznik)
které jiz byly pouzity injekéné pomoci jiz pomoci jiz pouzitych jehel / tykajici se pouzivani jiz
jinymi osobami pouzitych jehel / injek€nich | injek&nich stiikaek pouzitych jehel / injek€nich
stfikacek stfikacek
?azlllt(gr\;e Prevalence pouzivani | Doporugeno Podil injekénich uZivateld Podet injek&nich uzivatel(i drog, Podet injek&nich uzivatelll | Prafezové nebo

jinych pomicek, které
jiz pouzivali jini

drog, ktefi v poslednich 30
dnech sdileli jakékoli jiz
pouzité pomucky

s vyjimkou jehel a
injekénich stfikatek —
spole&né uzivani, prebirani
nebo prfedavani

ktefi uvedli, ze v poslednich 30
dnech sdileli jakékoli jiz pouzité
pomucky s vyjimkou jehel a
injekénich stfikatek — spolecné
uzivani, pfebirani nebo pfedavani

drog zahrnutych do studie,
ktefi odpovédéli na otazku
tykajici se sdileni pouzitych
pomucek k injek&nimu
uzivani drog

kohortové udaje
(dotaznik)




Stavebni
blok

Ukazatel (')

Zakladni/
doporucené/volit
elné

Definice

Citatel

Jmenovatel

Koncepce studie
(zdroj udaja)

Frekvence injekéniho | Doporu¢eno Pramérny/medianovy pocet | Pocet dni s injekénim uzitim drog Pocet injek&nich uzivatell Prafezové nebo
uzivani v poslednich injek&nich podani za poslednich 30 dni drog, ktefi uvedli injekeni kohortové udaje
30 dnech v poslednich 30 dnech se Pocet injek&nich podani béhem podani v poslednich 30 (dotaznik)

vypoditava tak, Ze se priimérného dne uZivani dnech a ktefi odpovédéli

primérny/medianovy pocet | v poslednich 30 dnech na obé otazky tykajici se

dni s injek&nim uzitim drog poctu dnl s injekénim

v poslednich 30 dnech uzitim drog a poctu

vynasobi injek¢nich podani

primérnym/medianovym

poctem injekénich podani

bé&hem priimérného dne

uzivani v poslednich 30

dnech
Podil osob, které Doporucéeno Podil injekénich uzivatelu Pocet injekénich uzivatelu drog, Pocet injekénich uzivatelu Prifezové nebo
nové uzily drogu drog, ktefi zacali injek&né ktefi zacCali injek&né uzivat drogy drog, ktefi odpovédéli na kohortové Udaje
injekéné uzivat drogy v poslednich v poslednich 2 letech otazku tykajici se véku (dotaznik)

2 letech, je jednou [roky] v dobé studie a véku

z kategorii poctu let od [roky] pfi prvnim injek€énim

prvniho injekéniho podani podani

Tento pocet se vypocita

odectenim véku pfi prvnim

injekénim podani od

aktualniho véku
Prevalence injekéniho | Doporu¢eno Podil injekénich uzivatelu Pocet injekénich uzivatelu drog, Pocet injekénich uzivatelu Priifezové nebo

uzivani drog podle
typu latky

drog uzivajicich drogy
injek&né v poslednich

30 dnech podle typu latky:
heroin, metadon,
buprenorfin, fentanyl a jeho
derivaty, benzimidazolové
opioidy, morfin, oxykodon,
tramadol, kokain ve formé
prasku, crack, amfetamin,
metamfetamin, syntetické
katinony, benzodiazepiny,
MDMA a jeho derivaty,
GHB/GBL, ketamin, jiné

ktefi si v poslednich 30 dnech
aplikovali drogu injekéné, podle
druhu drogy

drog zahrnutych do studie,
ktefi odpovédéli na otazku
o injekéné uzivanych
latkach

kohortové udaje
(dotaznik)




Stavebni Ukazatel (') Zakladni/ Definice Citatel Jmenovatel Koncepce studie
blok doporucené/volit (zdroj udajt)
elné
Prevalence pobytl ve | Doporu¢eno Podil injekénich uzivatell Pocet injekénich uzivatell drog Pocet injekénich uzivatell PrGfezové nebo
vézeni drog, ktefi uvedli, Ze nékdy | s historii uvéznéni drog zahrnutych do studie, | kohortové udaje
byli ve vézeni ktefi odpovédéli na otazku | (dotaznik)
tykajici se pfedchoziho
uvéznéni
Prevalence Doporucéeno Podil injekénich uzivatelu Pocet injekénich uzivatelu drog, Pocet injekénich uzivatelu Prifezové nebo
bezdomovectvi drog, ktefi v poslednich 12 | ktefi v poslednich 12 mésicich drog zahrnutych do studie, | kohortové udaje
v poslednich 12 mésicich Zili bez stalého zazili bezdomovectvi ktefi odpovédéli na otazku | (dotaznik)
mésicich nebo bydlisté, na ulici nebo tykajici se bezdomovectvi
v soucasnosti docasné na ubytovné i
v azylovém domé)
ZkuSenosti Doporucéeno Podil injekénich uzivatell Pocet injekénich uzivatell drog, Pocet injekénich uzivatell PrGfezové nebo
s diskriminaci pfi drog, ktefi se v poslednich | ktefi uvedli, Ze se v poslednich 12 | drog zahrnutych do studie, | kohortové udaje
pfistupu ke zdravotni 12 mésicich setkali mésicich setkali s diskriminaci ktefi odpovédéli na otazku | (dotaznik)
péci v poslednich s diskriminaci pfi pfistupu v pfistupu ke zdravotni péci tykajici se diskriminace
12 mésicich (?) ke zdravotni péci v pfistupu ke zdravotni
péci
Distribuce jehel a Z&kladni Pramérny pocet Pocet sterilnich jehel / injekénich n.a. Prafezové nebo
injek&nich stfikacek obdrzenych sterilnich jehel | stfikadek obdrzenych z programu Pro tento ukazatel kohortové udaje
/ injekénich stfikacek na vymény jehel a injekénich vypocitame pramér ze (dotaznik) ()
injek&niho uzivatele drog stfikaCek na injekéniho uzivatele véech odpovédi a
za poslednich 30 dna drog v poslednich 30 dnech vynasobime ho 12,
abychom ziskali ro¢ni
odhad.
Prevence VyuZivani lécby Zakladni Podil injek&nich uZivatell | Poget injek&nich uZivateli drog Poget injekénich uzivateltl | Prifezové nebo

opioidnimi agonisty

drog uzivajicich opioidy,
ktefi v sou€asné dobé
podstupuji Ilékafem
predepsanou IéCbu
opioidnimi agonisty

podstupujicich 1é€bu opioidnimi
agonisty v dobé studie

drog uzivajicich opioidy
nebo podstupujicich 1éEbu
opioidnimi agonisty
zahrnutych do studie, ktefi
odpovédéli na otazku
tykajici se I1&éCby opioidnimi
agonisty

kohortové udaje
(dotaznik nebo
propojeni zaznamu)




Stavebni Ukazatel (') Zakladni/ Definice Citatel Jmenovatel Koncepce studie
blok doporucené/volit (zdroj udajl)
elné
Prooc¢kovanost proti Doporucéeno Podil injekénich uzivatell Pocet injekénich uzivatell drog, Pocet injekénich uzivatell PrGfezové nebo
HBV (%) drog, ktefi uvedli, ze ktefi podstoupili o€kovani proti drog zahrnutych do studie kohortové udaje
podstoupili o¢kovani proti hepatitidé B s informacemi o ockovani (vzorek krve,
HBV proti HBV dotaznik nebo
propojeni zaznamu)
(udaje z databazi
nebo registrd)
Pouzivani kondomu Doporucéeno Podil injekénich uzivatelu Pocet injekénich uzivatelu drog, Pocet injekénich uzivatelu Prifezové nebo
drog, ktefi uvedli pouziti ktefi uvedli pouziti kondomu pfi drog zahrnutych do studie, | kohortové udaje
kondomu pfi poslednim poslednim pohlavnim styku ktefi odpovédéli na otazku | (dotaznik)
pohlavnim styku tykajici se pouzivani
kondomu
Pouzivani Doporucéeno Podil injekénich uzivatelu Pocet injekénich uzivatelu drog, Pocet injekénich uzivatelu Prifezové nebo
preexpoziéni drog, ktefi v poslednich kterym byla v poslednich drog zahrnutych do studie, | kohortové udaje
profylaxe 12 mésicich alespon 12 mésicich alespon jednou ktefi odpovédeéli na otazku | (dotaznik nebo
jednou uzily preexpoziéni podana preexpozi¢ni profylaxe tykajici se preexpozi¢ni propojeni zaznamu)
profylaxi profylaxe
Vyuzivani naloxonu Doporucéeno Podil injekénich uzivatell Pocet injekénich uzivatell drog, Pocet injekénich uzivatell PrGfezové nebo
drog, ktefi u sebe nosi ktefi u sebe v dobé studie nosili drog zahrnutych do studie, | kohortové udaje
naloxon naloxon ktefi odpovédéli na otazku | (dotaznik)
tykajici se naloxonu
Testovani (HIV) Zakladni Podil injekénich uzivatelu Pocet injekénich uzivatelu drog, Pocet injekénich uzivatelu Prifezové nebo
drog, ktefi v poslednich 12 | ktefi uvedli, Ze v poslednich 12 drog zahrnutych do studie, | kohortové udaje
mésicich podstoupili test mésicich podstoupili test na HIV ktefi odpovédeéli na otazku | (dotaznik nebo
na HIV (bez zapodcteni (bez zapodteni testl provedenych | tykajici se testovani na HIV | propojeni zaznamu)
testl provedenych v ramci | v ramci studie a s vylou¢enim (s vylou€enim osob se
Kontinuita studie a s vylougenim osob | osob s jiz znamou diagnézou HIV) | znamou diagnézou HIV)
péce s jiz znamou diagnézou
0 pacienty HIV)
s HIV
Diagnoza (HIV) Zakladni Podil injekénich uzivatell Pocet injekenich uzivatell drog, Pocet HIV pozitivnich Prarezové nebo

drog zijicich s HIV, které
znaji svUj status

ktefi méli v ramci studie pozitivni
test na HIV a byli si védomi svého
HIV statusu

injek&nich uzivatel(l drog
zahrnutych do studie, ktefi
odpovédéli na otazku
tykajici se HIV statusu

kohortové udaje
(vzorek krve a
dotaznik nebo
propojeni zaznamu)




Stavebni
blok

Ukazatel (')

Zakladni/
doporucené/volit
elné

Definice

Citatel

Jmenovatel

Koncepce studie
(zdroj udaja)

Lécba (HIV) Zakladni Podil injekénich uzivatell Pocet injekénich uzivatell drog, Pocet injekénich uzivatell PrGfezové nebo
drog s diagnostikovanym u nichz byl (jiz) diagnostikovan drog zahrnutych do studie, | kohortové udaje
HIV, ktefi podstupuji HIV a ktefi v sou¢asné dobé u nichz byl (jiz) (vzorek krve a
antiretrovirovou terapii podstupuiji antiretrovirovou terapii | diagnostikovan HIV, dotaznik nebo
s informacemi propojeni zaznamu)
0 antiretrovirové terapii
Virova suprese (HIV) | Doporuceno Podil injekénich uzivatelu Pocet injekénich uzivatelu drog, Pocet injekénich uzivatelu Prifezové nebo
drog zijicich s HIV, ktefi ktefi podstupuji antiretrovirovou drog, u nichz byl (jiz) kohortové Udaje
podstupuiji 1é¢bu a dosahli terapii a v sou¢asné dobé maji diagnostikovan HIV a ktefi | (vzorek krve a
potlaCeni virové zatéze potlaenou virovou naloz podstupuiji antiretrovirovou | dotaznik nebo
terapii propojeni zaznamu)
Testovani (HBV) Doporucéeno Podil injekénich uzivatell Pocet injekénich uzivatell drog, Pocet injekénich uzivatell PrGfezové nebo
drog, ktefi v poslednich 12 | ktefi uvedli, Ze v poslednich 12 drog zahrnutych do studie, | kohortové udaje
mésicich podstoupili test mésicich podstoupili test na HBV ktefi odpovédeéli na otazku | (dotaznik nebo
na HBV (bez zapodteni (bez zapocteni testl provedenych | tykajici se testovani na propojeni zaznamu)
testl provedenych v ramci | v ramci studie a s vylou¢enim HBYV (s vylou¢enim osob
studie a s vylou¢enim osob | osob s jiz znamou diagnézou s jiz znamou diagn6zou
S jiz zndmou diagn6zou HBV) HBV)
HBV)
Testovani (HDV) Volitelné Podil injekénich uzivatell Pocet injekénich uzivatell drog, Pocet injekénich uzivatell
Péce tykajici drog, ktefi méli ktefi uvedli, Ze v poslednich 12 drog zahrnutych do studie,
se HBV (9) v poslednich 12 mésicich mésicich podstoupili test na HDV | ktefi odpovédéli na otazku
pozitivni test na HBV (bez zapocteni testl provedenych | tykajici se testovani na
a ktefi byli také testovani v ramci studie a s vylou€enim HDV (s vylou¢enim osob
na HDV osob s negativnim testem na s negativnim testem na
HBV) HBV)
Diagnéza (HBV) Volitelné Podil injekénich uzivatell Pocet injekénich uzivatell drog, Pocet injekénich uzivatell

drog s viremickou HBV,
u kterych byla
diagnostikovana infekce
HBV (ktefi si byli védomi
své infekce)

ktefi meéli pozitivni test na HBsAg
a u nichz byla diagnostikovana
infekce HBV (na zakladé vlastniho
prohlaseni, nebo zaznamu

o dfivejsi diagndze)

drog s pozitivnim testem
na HBsAg zahrnutych do
studie, ktefi odpovédéli na
otazku tykajici se HBV
statusu




Stavebni
blok

Ukazatel (')

Zakladni/
doporucené/volit
elné

Definice

Citatel

Jmenovatel

Koncepce studie
(zdroj udajl)

Lécba (HBV) Volitelné Podil injekénich uzivatell Pocet injekénich uzivatell drog, Pocet injekénich uzivatell
drog s diagnostikovanou ktefi méli pozitivni test na HBsAg drog zahrnutych do studie,
infekci HBV podstupujicich | a ktefi v sou¢asné dobé u nichz byla (jiz)
1éCbu HBV podstupuiji 1é€bu (na zakladé diagnostikovana infekce
vlastniho prohlaSeni, nebo HBV, s informacemi
zaznamu o lécbé) o lécbé HBV
Virova suprese (HBV) | Volitelné Podil pacientd s infekci Pocet pacientud s infekci HBV Pocet pacientu s infekci
HBV podstupuijicich Ié¢bu, | podstupujicich l1éCbu, ktefi maji HBV podstupuijicich [é€bu
ktefi maji potlacenou potlacenou virovou zatéz (HBV a hodnocenych z hlediska
virovou zatéz HBV DNA neni detekovatelnd), na virové zatéze v poslednich
zakladé méfeni virové naloze 12 mésicich
v poslednich 12 mésicich
Testovani (HCV) Zakladni Podil injekénich uzivatelu Pocet injekénich uzivatelu drog, Pocet injekénich uzivatelu Prifezové nebo
drog, ktefi v poslednich 12 | ktefi uvedli, Ze v poslednich 12 drog zahrnutych do studie, | kohortové udaje
mésicich podstoupili test mésicich podstoupili test na HCV | ktefi odpovédéli na otazku | (dotaznik nebo
na HCV (bez zapodteni (bez zapocteni testu provedenych | tykajici se testovani na propojeni zaznamu)
testl provedenych v ramci | v ramci studie) HCV
studie)
Diagnéza (HCV) — Z&kladni Podil injekénich uzivateld Pocet injek&nich uzivatell drog Pocet injek&nich uzivatell Prafezové nebo
kdykoli v minulosti drog s pozitivnim testem s pozitivnim testem na anti-HCVa | drog s pozitivnim testem kohortové udaje
na anti-HCVa a/nebo HCV- | a/nebo HCV-RNA, u nichZ byla na anti-HCVa a/nebo HCV- | (dotaznik nebo
RNA, u nichz byla nékdy nékdy diagnostikovana viremicka RNA zahrnutych do studie, | propojeni zaznam)
diagnostikovana viremicka | infekce HCV (na zakladé vlastniho | ktefi odpovédéli na otazku
Péce tykajici infekce HCV prohlaseni, nebo zaznamu tykajici se diagnézy aktivni
se HCV (8) o drivéjsi diagndze) infekce HCV kdykoli
v minulosti (nebo
s dostupnymi zaznamy)
Diagnéza (HCV) — Zakladni Podil injekénich uzivatell Pocet injekénich uzivatel( drog Pocet injekénich uzivatell PrGfezové nebo

v poslednich 12
mésicich

drog s pozitivnim testem
na anti-HCVa a/nebo HCV-
RNA, u nichz byla

v poslednich 12 mésicich
diagnostikovana viremicka
infekce HCV

s pozitivnim testem na anti-HCVa
a/nebo HCV-RNA, u nichz byla

v poslednich 12 mésicich
diagnostikovana viremicka infekce
HCV (na zakladé vlastniho
prohlaseni, nebo zaznamu

o diagndze v poslednich 12
mésicich)

drog s pozitivnim testem
na anti-HCVa a/nebo HCV-
RNA zahrnutych do studie,
ktefi odpovédéli na otazku
tykajici se diagndzy aktivni
infekce HCV (nebo

s dostupnymi zdznamy)

kohortové udaje
(dotaznik nebo
propojeni zaznamu)




Stavebni
blok

Ukazatel (')

Zakladni/
doporucené/volit
elné

Definice

Citatel

Jmenovatel

Koncepce studie
(zdroj udajl)

Légba (HCV) —

kdykoli v minulosti

Zakladni

Podil injekénich uzivatell
drog s pozitivnim testem
na anti-HCVa a/nebo HCV-
RNA, ktefi nékdy
podstoupili antivirovou
lécbu HCV

Pocet injekénich uzivatell drog

s pozitivnim testem na anti-HCVa
a/nebo HCV-RNA, ktefi nékdy
podstoupili antivirovou lé€bu HCV
(na zakladé vlastniho prohlaseni,
nebo zaznamu o 1é¢bé)

Pocet injekénich uzivatell
drog s pozitivnim testem
na anti-HCVa a/nebo HCV-
RNA zahrnutych do studie,
ktefi odpovédéli na otazku
tykajici se antivirové lécby
HCV (nebo s dostupnymi
zaznamy)

PrGfezové nebo
kohortové udaje
(dotaznik nebo
propojeni zaznamu)

Lécba (HCV) —
v poslednich 12
mésicich

Zakladni

Podil injekénich uzivatell
drog s pozitivnim testem
na anti-HCVa a/nebo HCV-
RNA, ktefi v poslednich 12
mésicich zahajili
antivirovou lé¢bu HCV

Pocet injekénich uzivatell drog

s pozitivnim testem na anti-HCVa
a/nebo HCV-RNA, ktefi

v poslednich 12 mésicich zahgjili
antivirovou Ié¢bu HCV (na
zakladé vlastniho prohlaseni,
nebo zaznamu o zahajeni IéCby
v poslednich 12 mésicich)

Pocet injekénich uzivatell
drog s pozitivnim testem
na anti-HCVa a/nebo HCV-
RNA zahrnutych do studie,
ktefi odpovédéli na otazku
tykajici se antivirové lécby
HCV (nebo s dostupnymi
zaznamy)

PrGfezové nebo
kohortové udaje
(dotaznik nebo
propojeni zaznamu)

odpovéd (HCV)

Trvala virologicka

Doporucéeno

Podil pacient( s vylééenou
hepatitidou C u osob, které
dokonC€ily 1é€bu

Pocet pacientt, ktefi dokongili
Ié¢bu hepatitidy C a dosahli trvalé
virologické odpovédi na zakladé
méfeni virové zatéze 12-24 tydna
po ukonéeni |éEby (v poslednich
12 mésicich)

Pocet pacienta, ktefi
dokoncili Ié€bu hepatitidy C
a byli hodnoceni z hlediska
trvalé virologické odpovédi
12-24 tydn( po ukonéeni
|éCby (v poslednich 12
mésicich)

Prafezové nebo
kohortové udaje
(dotaznik nebo
propojeni zaznamu
nebo krevni vzorek)

()
®
¢
)
Q)
©)

Nékteré z téchto ukazatelll by mély byt podle potfeby a v souladu s pokyny uvedenymi v nastroji agentury EUDA pro sbér dat stratifikovany podle véku, pohlavi a vystaveni

rizikovym/ochrannym faktordm.

Diskriminace je zahrnuta jako novy ukazatel. A¢koli se zaméfujeme na diskriminaci pfi pfistupu ke zdravotni péci, rozsah stigmatizace a diskriminace, které zazivaji injekéni
uzivatelé drog, je mnohem Sirsi. Navrh, jak shromazdovat udaje o tomto ukazateli, je uveden ve vzorovém dotazniku.
(Opakovany) prafezovy prdzkum distribu€nich sluzeb v oblasti drog je alternativni metodou pro posouzeni typu a mnozstvi distribuovanych pomucek pro uzivani drog a poctu
zavislych osob, kterym jsou tyto pomulcky dodavany (Hommes et al., 2023).
Mély by byt pouZity idaje uvedené samotnymi respondenty (ano/ne, nikoli poCet davek). Hodnota Anti-HBs v krvi by se méla méfit pouze v pfipadé&, Ze jsou odebrany vzorky

Zilni krve.

Vzhledem k povaze observacnich studii poskytuji tyto ukazatele pouze pfiblizna méfeni pro nékteré kroky v ramci kontinualni péce, nikoli vSak pro uplnou kontinuitu péce, jak

ji definuje WHO.

Vzhledem k povaze observacnich studii poskytuji tyto ukazatele pouze pfiblizna méreni pro nékteré kroky v ramci kontinualni péce, nikoli vS§ak pro Uplnou kontinuitu péce, jak

ji definuje WHO.
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Etické aspekty a ochrana osobnich udaij

Pfed zahajenim sbéru udajl je tfeba vyjasnit otazky tykajici se etického schvaleni a ochrany
udaja. Je dulezité zahdjit tyto kroky v€as, nebot se mlze jednat o Casové narocné procesy a
na zakladé obdrzené zpétné vazby mlze byt nutné upravit materialy prdzkumu.

Ochrana udaju

VSechny prizkumy provadéné v EU/EHP musi byt v souladu s obecnym nafizenim

o ochrané osobnich udaji. Prvnim krokem je vyzadat si souhlas od pfislusného povérence Ci
organu pro ochranu osobnich udaju. Toto je dulezité, protoze se jedna o otazky, jako je
napfiklad to, kdo ma pfistup k udajim z prizkumu, v€etné osobnich a citlivych informaci
shromazdénych bud prostfednictvim dotazniku, nebo biologickych vzork(. Uchovavani a
zaznamenavani informaci (tj. pouzivani jedine€nych osobnich identifikator() a pFistup k nim
jsou klicové otazky, které je tfeba fesit. Pokud jsou data pfedavana, zajistéte, aby byl pouzit
Sifrovany a zabezpedeny server a aby zadné osobni Udaje (ani jiné informace, které by
mohly jednotlivce identifikovat) nebyly sdileny e-mailem.

Etické aspekty a ochrana osobnich udaja

Prizkum musi splfiovat platna vnitrostatni pravidla a pravni pfedpisy a pfed zahajenim sbéru
udajd je nutné ziskat etické schvaleni. Mezi dllezité body, které je tfeba zvazit, aby byla
zajisténa vysoka eticka uroven prizkumu, patfi:

o ziskani pisemného informovaného souhlasu od v§ech ucastniku pfed zapojenim do
prizkumu,

o dobrovolna ucast (a moznost Uuc€ast ukonéit bez negativnich dusledk),

o zajisténi ochrany udaju a divérnosti,

o dulezitost pfedani vysledkul testd ucastnikim a zpusob zajisténi navazné péce pro ty,
jejichz test byl pozitivni (pfinosy prlzkumu pro jednotlivce i vefejné zdravi),

o Vv pfipadé prizkumu s nepropojenym anonymnim testovanim nelze jednotliveim
vysledky sdélit — v takovém pfipadé by ucastnikim mély byt poskytnuty informace
0 bezplatném a pravidelném pfistupu k testovani na viry pfenasené krvi.

Logistické aspekty

Financovani a naklady

Rozhodnuti tykajici se koncepce studie, velikosti vzorku, metod vybéru vzorku a naboru
respondentl a velikosti vyzkumného tymu budou mit vliv na naklady prazkumu a nezbytné
financovani. Prizkum vyuZzivajici anonymni testovani je nakladové usporny, protoZe neni
nutné provadét diagnostické testy a pozadavky na personal jsou niz8i. S cilem ziskat lepSi
predstavu by mél byt ve fazi planovani vypracovan rozpocet zohlednujici tyto aspekty:

planovani a pfiprava,

vybér vzorku a nabor ucastnika,

misto realizace studie,

doba trvani studie (velikost tymu a pozZzadovana odborna pfiprava),

O O O O
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odbér vzorku / sbér dat,

uchovavani a pfeprava,

laboratorni analyza,

zadavani a GiSténi dat,

analyza,

oznamovani/Sifeni vysledkd prazkumu.

O O O O O O

Udrzovani dohledu miize byt naro¢né a udrzitelnost financovani je vyznamnou piekazkou
pro prubé&zny dohled u injekénich uzivatell drog. K zajisténi politické vule a financovani je
proto dulezité prosazovat potfebu a vyuzivani udajl k cileni sluzeb a nakonec i uplatnéni
nakladové efektivniho modelu.

Vyzkumny tym a odborna pfiprava

K zabezpeceni hladkého pribéhu prizkumu je dllezité jmenovat koordinatora celého
projektu, ktery bude rovnéz odpovédny za zajisténi toho, aby byly podniknuty veskeré
nezbytné kroky k provedeni prizkumu (napf. ochrana udaju, etické schvaleni atd.).

PFi provadéni prizkumu u injek&nich uzivateld drog a v zavislosti na metodach vybéru vzorku
a naboru a na misté realizace studie je nezbytné mit na misté jednu osobu, ktera bude
odpovédna za koordinaci prizkumu a nahlaseni pfipadnych problému nebo ziskanych
poznatkd vedoucimu prazkumu. Je kliCové zapojit Cleny komunity. Ddrazné se doporucuje
provadét vybér vzorku a nabor v prostfedich, ktera cilova populace navstévuje, a do tohoto
procesu zahrnout a zapojit osoby, které cilovou populaci znaji. Mezi ¢leny/funkce
prizkumného tymu (€asto jedna osoba zvlada vice nez jeden ukol) patfi:

o koordinator (celkové a na misté),

o o0soby odpovédné za nabor respondentl (nejlépe vrstevnici a osoby zastupujici
cilovou populaci),

o zdravotnicky personal (zdravotni sestry nebo Iékafi v zavislosti na typu testu a
zpUsobu predani vysledku testu),

o biostatistik nebo epidemiolog (pro spravu a analyzu udajd).

Je dllezité, aby vSichni pracovnici zapojeni do prizkumu byli dobfe proskoleni. VSechny
ukoly souvisejici s prizkumem a osoby, které je maji provadét, by mély byt jasné a podrobné
popsany ve standardnich operacnich postupech. V zavislosti na rozsahu prizkumu, poctu
zapojenych zaméstnancu a jejich ulohach muzete zvazit, zda je dostacujici jediné Skoleni
pro vSechny nebo jsou zapotfebi samostatna skoleni zaméfena na konkrétni ukoly.

Harmonogram

Bez ohledu na typ prizkumu a pocet ucastnikl je vzdy vhodné vyhradit si na jeho provedeni
dostatek ¢asu. Pfiprava a schvaleni ochrany udajl a etické schvaleni maze trvat dlouho

a spolupracujici partnefi a zu€astnéné strany potrebuji dostatek ¢asu na pfipravu mista
realizace studie pro dany prizkum. Pfed zahajenim sbéru dat je tfeba zapojit a proskolit
zaméstnance. Pfi planovani prlizkumu je navic v zavislosti na metodach vybéru vzorku a
naboru dulezité nacasovani prizkumu. Pokud se prizkum provadi venku, je rozumné
vyhnout se zimnimu obdobi. Doporucujeme také mit na paméti statni svatky, abyste se
ujistili, ze pFislusné sluzby jsou dostupné (v jednotlivych méstech v dané zemi se mohou
liSit). Je tfeba také vzit v uvahu fazi po sbéru dat, ktera poskytuje ¢as na analyzu dat a
oznamovani a Sifeni vysledku.
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Oznamovani vysledkl a plany na jejich Sireni

Dulezitou soucasti prizkumu je zpisob oznamovani a Sifeni vysledkl. Mize se jednat

o shrnuti vysledkt pisemnou formou pro odborny recenzovany ¢asopis, zpravu uréenou
ministerstvu zdravotnictvi nebo jinym zucastnénym stranam nebo prezentaci pfednesenou
na konferenci nebo setkani se zainteresovanymi partnery a zi¢astnénymi stranami. Dulezité
je rovnéz poskytnout informace o vysledcich a jejich dopadech spolupracujicim partnerim a
cilové populaci srozumitelnou formou a prostfednictvim vhodnych komunikacnich kanalu.

KliC¢ovym prvkem planovani a provadéni priizkumu by mél byt koncept udajl pro pfijeti
opatfeni. Diky vyuziti standardizované metodiky pro dohled nad infekénimi nemocemi
souvisejicimi s drogami u injek&nich uzivatelt drog bude dosazeno harmonizace udaju
dohledu u této populace, ktera bude uzite€na pro porovnani, sledovani pokroku smérem

k eliminaci téchto nemoci a sdileni zkuSenosti a ziskanych poznatk(. Zajisténi toho, aby byly
agentufe EUDA prostfednictvim systému FONTE pfedkladany spolehlivé udaje, které jsou jiz
v mnoha situacich k dispozici, je proto kliCové pro monitorovani a podavani zprav

o infekénich nemocech souvisejicich s drogami u injekénich uzivatelt drog na evropské
arovni.

Vedle vykazovani udajl je tfeba vypracovat plan jejich Sifeni. Kdo jsou kliCové zucastnéné
strany, které je tfeba informovat (viz také tabulce 1), na koho a kde mohou mit vysledky
dopad? Dulezité je také zvolit vhodny komunikacni kanal, ktery bude zaviset na tom, kdo je
pFijemcem informaci. MUzete zvazit elektronické kanaly, jako jsou webové stranky,
newslettery nebo socialni média, ale také vice védecké formy, jako jsou abstrakty a
recenzované publikace, pfipadné setkani a informacéni dny &i ve€ery. Nacasovani zvefejnéni
je také duilezité. Aby méla data hodnotu pro nasledné kroky, je tfeba vysledky Sifit co
nejdfive po ukonceni sbéru dat.

38



Technicky protokol DRID: prizkumy tykajici se HIV a virové hepatitidy u injekénich uzivatel drog

Odkazy

Christiansen, T. and Lauritsen, J. (2010), ‘EpiData - Comprehensive data management and
basic statistical analysis system’, EpiData Association, Odense, Denmark,
http://www.epidata.dk.

Collier, M. G., Garfein, R. S., Cuevas-Mota, J. and Teshale, E. H. (2017), ‘Comparison of
three popular methods for recruiting young persons who inject drugs for interventional
studies’, Journal of Urban Health 94(4), pp. 587-591, https://www.doi.org/10.1007/s11524-
017-0158-x.

Degenhardt, L., Charlson, F., Stanaway, J., Larney, S., Alexander, L. T., Hickman, M.,
Cowie, B., Hall, W. D., et al. (2016), ‘Estimating the burden of disease attributable to injecting
drug use as a risk factor for HIV, hepatitis C, and hepatitis B: findings from the Global Burden
of Disease Study 2013’, Lancet Infectious Diseases 16(12), pp. 1385-1398,
https://www.doi.org/10.1016/S1473-3099(16)30325-5.

Degenhardt, L., Peacock, A., Colledge, S., Leung, J., Grebely, J., Vickerman, P., Stone, J.,
Cunningham, E. B., et al. (2017), ‘Global prevalence of injecting drug use and
sociodemographic characteristics and prevalence of HIV, HBV, and HCV in people who
inject drugs: a multistage systematic review’, Lancet Global Health 5(12), pp. €1192-e1207,
https://www.doi.org/10.1016/S2214-109X(17)30375-3.

Degenhardt, L., Webb, P., Colledge-Frisby, S., Ireland, J., Wheeler, A., Ottaviano, S., Willing,
A., Kairouz, A., et al. (2023), ‘Epidemiology of injecting drug use, prevalence of injecting-
related harm, and exposure to behavioural and environmental risks among people who inject
drugs: a systematic review’, Lancet Global Health 11(5), pp. €659-e672,
https://www.doi.org/10.1016/S2214-109X(23)00057-8.

ECDC (2020), Technical protocol for hepatitis C prevalence surveys in the general
population, European Centre for Disease Prevention and Control, Stockholm,
doi:10.2900/30190.

EMCDDA (2013), ‘DRID guidance module: Methods of bio-behavioural surveys on HIV and
viral hepatitis in people who inject drugs — a short overview’, European Monitoring Centre
for Drugs and Drug Addiction, Lisbon, https://www.euda.europa.eu/publications/manuals-
and-guidelines/drid-toolkit_en.

EMCDDA (2021), Increasing access to hepatitis C testing and care for people who inject
drugs, ldentifying barriers to and opportunities for supporting hepatitis C testing and care in
drug services: a participatory diagnostic process, Publications Office of the European Union,
Luxembourg, https://www.euda.europa.eu/publications/manuals/manual-increasing-access-
hepatitis-c-testing-and-care-people-who-inject-drugs_en.

Hommes, F., Krings, A., Dorre, A., Neumeier, E., Schaffer, D. and Zimmermann, R. (2023),
‘International harm reduction indicators are still not reached: results from a repeated cross-
sectional study on drug paraphernalia distribution in Germany, 2021°, Harm Reduction
Journal 20(1), p. 137, https://www.doi.org/10.1186/s12954-023-00870-2.

Léon, L., Des Jarlais, D., Jauffret-Roustide, M. and Le Strat, Y. (2016), ‘Update on
respondent-driven sampling: Theory and practical considerations for studies of persons who
inject drugs’, Methodological Innovations 9,
https://www.doi.org/10.1177/2059799116672878.

McLeod, A., Hutchinson, S. J., Smith, S., Leen, C., Clifford, S., McAuley, A., Wallace, L. A,
Barclay, S. T., et al. (2021), ‘Increased case-finding and uptake of direct-acting antiviral
treatment essential for micro-elimination of hepatitis C among people living with HIV: a

39


http://www.epidata.dk/
https://www.doi.org/10.1007/s11524-017-0158-x
https://www.doi.org/10.1007/s11524-017-0158-x
https://www.doi.org/10.1016/S1473-3099(16)30325-5
https://www.doi.org/10.1016/S2214-109X(17)30375-3
https://www.doi.org/10.1016/S2214-109X(23)00057-8
https://www.doi.org/10.2900/30190
https://www.euda.europa.eu/publications/manuals-and-guidelines/drid-toolkit_en
https://www.euda.europa.eu/publications/manuals-and-guidelines/drid-toolkit_en
https://www.euda.europa.eu/publications/manuals/manual-increasing-access-hepatitis-c-testing-and-care-people-who-inject-drugs_en
https://www.euda.europa.eu/publications/manuals/manual-increasing-access-hepatitis-c-testing-and-care-people-who-inject-drugs_en
https://www.doi.org/10.1186/s12954-023-00870-2
https://www.doi.org/10.1177/2059799116672878

Technicky protokol DRID: prizkumy tykajici se HIV a virové hepatitidy u injekénich uzivatel drog

national record linkage study’, HIV Medicine 22(5), pp. 334-345,
https://www.doi.org/10.1111/hiv.13032.

Schaeffer, R., Mendenhall, W. and Ott, L. (1990), Elementary survey sampling, fourth edition,
Belmont, California.

WHO (2017), WHO guidelines on hepatitis B and C testing, World Health Organization,
Geneva, https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1080581/retrieve.

WHO (2022), Consolidated guidelines on HIV, viral hepatitis and STI prevention, diagnosis,
treatment and care for key populations, World Health Organization, Geneva, Switzerland,
https://www.who.int/publications/i/item/9789240052390.

WHO. Regional Office for the Eastern Mediterranean (2013), Introduction to HIV/AIDS and
sexually transmitted infection surveillance. Module 4: Introduction to respondent-driven
sampling, World Health Organization, https://iris.who.int/handle/10665/116864.

Yeung, A., Palmateer, N. E., Dillon, J. F., McDonald, S. A., Smith, S., Barclay, S., Hayes, P.
C., Gunson, R. N., et al. (2022), ‘Population-level estimates of hepatitis C reinfection post
scale-up of direct-acting antivirals among people who inject drugs’, Journal of Hepatology
76(3), pp. 549-557, https://www.doi.org/10.1016/j.jhep.2021.09.038.

40


https://www.doi.org/10.1111/hiv.13032
https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1080581/retrieve
https://www.who.int/publications/i/item/9789240052390
https://iris.who.int/handle/10665/116864
https://www.doi.org/10.1016/j.jhep.2021.09.038

Technicky protokol DRID: prizkumy tykajici se HIV a virové hepatitidy u injekénich uzivateld drog

Prilohy

Priloha 1: Dostupné informace a zdroje o metodice monitorovani a prizkumu u infekénich
uZivatelt drog

Dalsi informace

ECDC and EMCDDA, Prevention and control of infectious diseases among people who inject
drugs — 2023 update (Prevence a kontrola infek€énich nemoci u injek&nich uzivatelt drog —
aktualizace z roku 2023) (2023).

ECDC, Hepatitis B — Annual epidemiological report for 2021 (Hepatitida B — vyro¢ni
epidemiologicka zprava za rok 2021) (2022).

ECDC, Hepatitis C — Annual epidemiological report for 2021 (Hepatitida C — vyro&ni
epidemiologicka zprava za rok 2021) (2022).

ECDC, Monitoring the responses to hepatitis B and C epidemics in the EU/EEA Member
States (Sledovani reakci na epidemie hepatitidy B a C v ¢lenskych statech EU/EHP) (2019).

ECDC, Pre-exposure prophylaxis for HIV prevention in Europe and Central Asia — Monitoring
implementation of the Dublin Declaration on Partnership to fight HIV/AIDS in Europe and
Central Asia — 2022 progress report (Preexpozi¢ni profylaxe pro prevenci HIV v Evropé a
Stfedni Asii — monitorovani provadéni Dublinské deklarace o partnerstvi pro boj proti
HIV/AIDS v Evropé a Stfedni Asii — zprava o pokroku za rok 2022) (2023).

ECDC/WHO Europe, HIV/AIDS surveillance in Europe 2022 (2021 data) (Sledovani
HIV/AIDS v Evropé 2022 (udaje za rok 2021)) (2022).

EMCDDA, Balancing access to opioid substitution treatment with preventing the diversion of
opioid substitution medications in Europe: challenges and implications (Hledani rovnovahy
mezi pristupem k substituCni Ié€bé zavislosti na opioidech a prevenci zneuzivani opioidnich
substituénich Iékd v Evropé: vyzvy a disledky) (2021).

EMCDDA, Drug-related infectious diseases (DRID) toolkit (Soubor nastrojl tykajici se
infek&nich nemoci souvisejicich s drogami) (2013).

EMCDDA, Drug-related infectious diseases in Europe: update from the EMCDDA expert
network (Infekéni nemoci souvisejici s drogami v Evropé: aktualizace ze sité odborniku
EMCDDA) (2020).

EMCDDA, Monitoring the elimination of viral hepatitis as a public health threat among people
who inject drugs in Europe (Monitorovani eliminace virové hepatitidy jako hrozby pro vefejné
zdravi u injek&nich uzivatel drog v Evropé) (2019).

UNAIDS, Global AIDS monitoring (Globalni monitorovani AIDS) (2023).

WHO, Consolidated guidelines on HIV, viral hepatitis and STI prevention, diagnosis,
treatment and care for key populations (Konsolidované pokyny pro prevenci, diagnostiku,
lé€bu a péci v kliCovych skupinach obyvatelstva v souvislosti s HIV, virovou hepatitidou
a sexualné prenosnymi infekcemi) (2022).

41


https://www.euda.europa.eu/publications/joint-publications/prevention-and-control-infectious-diseases-among-people-who-inject-drugs-2023-update_en
https://www.euda.europa.eu/publications/joint-publications/prevention-and-control-infectious-diseases-among-people-who-inject-drugs-2023-update_en
https://www.euda.europa.eu/publications/joint-publications/prevention-and-control-infectious-diseases-among-people-who-inject-drugs-2023-update_en
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/hepatitis-b-annual-epidemiological-report-2021
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/hepatitis-b-annual-epidemiological-report-2021
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/hepatitis-c-annual-epidemiological-report-2021
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/hepatitis-c-annual-epidemiological-report-2021
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/monitoring-responses-hepatitis-b-and-c-epidemics-eueea-member-states-2019
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/monitoring-responses-hepatitis-b-and-c-epidemics-eueea-member-states-2019
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/hiv-infection-prevention-pre-exposure-prophylaxis-dublin-declaration-feb-2023.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/hiv-infection-prevention-pre-exposure-prophylaxis-dublin-declaration-feb-2023.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/hiv-infection-prevention-pre-exposure-prophylaxis-dublin-declaration-feb-2023.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/hiv-infection-prevention-pre-exposure-prophylaxis-dublin-declaration-feb-2023.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/hiv-infection-prevention-pre-exposure-prophylaxis-dublin-declaration-feb-2023.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/hiv-aids-joint-report-surveillance-2021-data
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/hiv-aids-joint-report-surveillance-2021-data
https://www.euda.europa.eu/publications/technical-reports/opioid-substitution-treatment-ost-in-europe-availability-and-diversion_en
https://www.euda.europa.eu/publications/technical-reports/opioid-substitution-treatment-ost-in-europe-availability-and-diversion_en
https://www.euda.europa.eu/publications/technical-reports/opioid-substitution-treatment-ost-in-europe-availability-and-diversion_en
https://www.euda.europa.eu/publications/technical-reports/opioid-substitution-treatment-ost-in-europe-availability-and-diversion_en
https://www.euda.europa.eu/publications/manuals-and-guidelines/drid-toolkit_en
https://www.euda.europa.eu/publications/manuals-and-guidelines/drid-toolkit_en
https://www.euda.europa.eu/publications/technical-reports/drug-related-infectious-diseases-in-europe-update-from-emcdda-expert-network_en
https://www.euda.europa.eu/publications/technical-reports/drug-related-infectious-diseases-in-europe-update-from-emcdda-expert-network_en
https://www.euda.europa.eu/publications/technical-reports/drug-related-infectious-diseases-in-europe-update-from-emcdda-expert-network_en
https://www.euda.europa.eu/technical-reports/monitoring-the-elimination-of-viral-hepatitis-as-a-public-health-threat-among-people-who-inject-drugs-in-Europe_en
https://www.euda.europa.eu/technical-reports/monitoring-the-elimination-of-viral-hepatitis-as-a-public-health-threat-among-people-who-inject-drugs-in-Europe_en
https://www.euda.europa.eu/technical-reports/monitoring-the-elimination-of-viral-hepatitis-as-a-public-health-threat-among-people-who-inject-drugs-in-Europe_en
ttps://www.unaids.org/sites/default/files/media_asset/global-aids-monitoring_en.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789240052390
https://www.who.int/publications/i/item/9789240052390
https://www.who.int/publications/i/item/9789240052390
https://www.who.int/publications/i/item/9789240052390

Technicky protokol DRID: prizkumy tykajici se HIV a virové hepatitidy u injekénich uzivateld drog

WHO, Consolidated guidelines on person-centred viral hepatitis strategic information: using
data to support country scale-up of hepatitis prevention, diagnosis and treatment services
(Konsolidované pokyny ke strategickym informacim o virové hepatitidé zaméfenym na
Clovéka: vyuzivani dat na podporu roz8ifeni sluzeb prevence, diagnostiky a 1éEby hepatitidy
v jednotlivych zemich) (2024).

WHO, Consolidated strategic information guidelines for viral hepatitis planning and tracking
progress towards elimination: guidelines (Konsolidované strategické informacni pokyny pro
planovani a sledovani pokroku smérem k eliminaci virové hepatitidy: pokyny) (2019).

WHO, Monitoring and evaluation for viral hepatitis B and C: recommended indicators and
framework (Monitorovani a hodnoceni virové hepatitidy B a C: doporu¢ené ukazatele
a ramec) (2016).

WHO, New recommendation on hepatitis C virus testing and treatment for people at ongoing

risk of infection — Policy brief(Nové doporuceni tykajici se testovani a I1éCby viru hepatitidy C
pro osoby s trvajicim rizikem infekce — informacni dokument) (2022).

42


https://www.who.int/publications/i/item/9789240091313
https://www.who.int/publications/i/item/9789240091313
https://www.who.int/publications/i/item/9789240091313
https://www.who.int/publications/i/item/9789240091313
https://www.who.int/publications/i/item/9789240091313
https://www.who.int/publications/i/item/9789241515191
https://www.who.int/publications/i/item/9789241515191
https://www.who.int/publications/i/item/9789241515191
https://apps.who.int/iris/handle/10665/204790
https://apps.who.int/iris/handle/10665/204790
https://apps.who.int/iris/handle/10665/204790
https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1497160/retrieve
https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1497160/retrieve
https://apps.who.int/iris/rest/bitstreams/1497160/retrieve

	Zkratky
	Úvod
	Souvislosti
	Jak používat tento technický protokol
	Aktualizace a distribuce technického protokolu
	Účel a cíle technického protokolu

	Kroky při plánování a provádění průzkumu
	Aspekty, které je třeba vzít v úvahu při plánování průzkumu
	Posouzení dostupných důkazů a potřeb pro průzkum
	Vymezení jasných cílů průzkumu
	Identifikace možných partnerů a zúčastněných stran


	Provádění studie – od vymezení studované populace až po podávání zpráv o výsledcích
	Koncepce studie
	Vymezení studované populace

	Výběr vzorku, nábor respondentů a místa realizace studie
	Výpočet velikosti vzorku
	Metody výběru vzorku a náboru respondentů
	Motivace k účasti

	Nábor respondentů a místa realizace studie

	Sběr a testování vzorků
	Shromažďování, správa a analýza údajů
	Shromažďování údajů
	Správa údajů
	Analýza údajů

	Etické aspekty a ochrana osobních údajů
	Ochrana údajů
	Etické aspekty a ochrana osobních údajů

	Logistické aspekty
	Financování a náklady
	Výzkumný tým a odborná příprava
	Harmonogram

	Oznamování výsledků a plány na jejich šíření
	Odkazy
	Přílohy

