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EUDA Drogenagentur der Europaischen Union
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HBV Hepatitis-B-Virus

HCV Hepatitis-C-Virus

HIV Humanes Immunschwachevirus

NSP Nadel- und Spritzenaustauschprogramme

OAT Behandlung mit Opioid-Agonisten

PLHIV Menschen, die mit HIV leben

PrEP Praexpositionsprophylaxe

PWID Personen, die Drogen injizieren

RDS Respondent-Driven Sampling (Gewinnung von Teilnehmenden durch
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STI Sexuell Ubertragbare Infektionen

SVR Sustained Virological Response (anhaltendes Ansprechen auf antivirale
Therapie)
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Einleitung

Hintergrund

Drogenkonsum erhéht das Risiko einer Infektion mit HIV, Hepatitis B (HBV) und Hepatitis C
(HCV), und drogenbedingte Infektionskrankheiten tragen zu einer hohen Morbiditat und
Mortalitat unter Personen, die Drogen injizieren (PWID) bei (Degenhardt et al., 2016; 2017;
2023). Daruber hinaus schranken in vielen Landern die unzureichende Abdeckung der
Dienste zur Schadensminimierung und die bestehenden strukturellen Hlrden nach wie vor
den Zugang zu Gesundheitsdiensten fur PWID ein, was dazu beitragt, dass diese wichtige
Personengruppe unverhaltnismagig stark von HIV und Virushepatitis betroffen ist (EMCDDA,
2021; WHO, 2022).

Die Drogenagentur der Européischen Union (EUDA) (') Giberwacht drogenbedingte Schaden,
einschlielich drogenbedingter Infektionskrankheiten (DRID) und Praventivmalnahmen fur
PWID, in der Europaischen Union (EU). Im Zusammenhang mit der Bekampfung der HIV-
AIDS-Epidemie und der Eliminierung der Virushepatitis als Gefahr fur die 6ffentliche
Gesundheit sind von PWID erhobene epidemiologische Kernindikatoren von Interesse fir die
Fortschrittsiberwachung. Erfolgsentscheidend fiir die Verwirklichung der Ziele fir
nachhaltige Entwicklung im Zusammenhang mit HIV und Virushepatitis ist dariber hinaus die
Uberwachung wichtiger MaRnahmen zur Ermittlung von Liicken und Bereichen, in denen
verstarkte Anstrengungen erforderlich sind.

Nutzungshinweise fur dieses technische Protokoll

Dieses technische Protokoll beschreibt die wichtigsten Schritte und Uberlegungen, die bei
der Entscheidung dartiber zu berlicksichtigen sind, ob und wie eine Umfrage zur DRID-
Beobachtung durchgefiihrt werden soll. Zudem geht es auf die damit einhergehenden
Risikofaktoren und im Hinblick auf PWID zu ergreifende Praventionsmal3nahmen ein. Der
am besten geeignete Erhebungsansatz hangt von dem jeweiligen Kontext, dem Bedarf und
den Datenlicken in dem betreffenden Land oder einem bestimmten Umfeld ab. Daher
werden in jedem Abschnitt dieses Protokolls mehrere Optionen sowie deren Vor- und
Nachteile aufgeflhrt. Darlber hinaus enthalt das Protokoll Beispiele fur bewahrte Verfahren
aus europaischen Landern, die als praktische Beispiele fir die verschiedenen
Erhebungsschritte zu betrachten sind. In jedem Abschnitt finden sich Kasten mit der
Bezeichnung ,weiterfiihrende Literatur”. Diese enthalten Links zu relevanten Dokumenten,
Protokollen und Literaturveréffentlichungen fir interessierte Lesende, die genauere
Informationen bendtigen.

Aktualisierung und Verbreitung des technischen Protokolls

Dieses Protokoll basiert auf dem Toolkit zu drogenbedingten Infektionskrankheiten (DRID-
Toolkit) (EMCDDA, 2013). Die Aktualisierung erfolgte durch eine Synthese evidenzbasierter
Methoden und stellt das Ergebnis gemeinschaftlicher Arbeiten der EUDA, von zwei
Beratenden und einer europaischen Sachverstandigengruppe flr Epidemiologie und
Beobachtungsstudien in PWID-Populationen dar. Dieses Protokoll wird auf der EUDA-

(") Die Europaische Beobachtungsstelle fir Drogen und Drogensucht wurde im Juli 2024 zur Drogenagentur der
Europaischen Union.
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Website bereitgestellt und dem zwecks weiterer Verbreitung innerhalb des DRID-Netzwerks
versendet. Dieses Dokument ermdglicht die laufende Aufnahme neuer Beispiele flr
bewahrte Umfragepraktiken und wird so zu einem ,lebendigen Dokument, in dem die
neuesten Methoden, die bei Erhebungen in der EU/im EWR eingesetzt werden, stets
enthalten sind. Dieses technische Protokoll wird bei Bedarf aktualisiert, um Anderungen
hinsichtlich der Evidenzgrundlage, der verfigbaren Methoden und der Mallhahmen
Rechnung zu tragen.

Zweck und Zielsetzungen dieses technischen Protokolls

Das Hauptziel dieses Protokolls besteht in der Unterstitzung der EU-/EWR-Mitgliedstaaten
bei der Planung und Entwicklung von Erhebungen zur standardisierten Uberwachung der
DRID-Pravalenz unter PWID sowie von Risikofaktoren und Praventionsmafinahmen auf
lokaler, regionaler oder nationaler Ebene.

Planungs- und Durchfuhrungsschritte fur Erhebungen

Je nach den Zielen der Erhebung, der Studienpopulation, den Stichproben- und
Rekrutierungsmethoden unterscheiden sich die Schritte, die bei der Planung und
Durchfuhrung einer Umfrage zu befolgen sind. Welcher Ansatz am besten geeignet ist, hangt
vom Kontext und den Bedurfnissen in dem jeweiligen Land oder Umfeld ab. Zudem ist zu
beachten, dass auch die Durchfiihrbarkeit der Umsetzung der Vorschlage oder Beispiele fiir
bewahrte Verfahren kontextabhangig ist.

Bei der Erhebungsplanung zu beachtende Aspekte

Bei der Planung einer Erhebung unter PWID sind zuné&chst einige Aspekte zu
bertcksichtigen, die auch ausschlaggebend dafir sein kénnen, welches Studiendesign und
welche Stichproben- und Rekrutierungsmethoden am besten geeignet sind.

Bewertung der verfugbaren Evidenzgrundlage und des Erhebungsbedarfs

Eine Uberpriifung der bestehenden Daten und Informationen ist nétig, damit die Erhebung im
Hinblick auf Schwerpunkt und Ziele geplant werden kann. Als mdgliche Informationsquellen
koénnen u. a. Surveillance-Berichte (darunter die Berichte des Europaischen Zentrums fir die
Pravention und die Kontrolle von Krankheiten (ECDC), der EUDA und der WHO) sowie
verfligbare nationale, regionale oder lokale Veréffentlichungen herangezogen werden.
Zudem ist zu beachten, dass bestimmte DRID-Daten an die EUDA zu melden sind (?), und
welche Datenllcken durch die im Rahmen der Erhebung gewonnen Daten geschlossen
werden kénnen.

Festlegung klarer Erhebungsziele

Die Ziele und Forschungsfragen sollten klar definiert werden und sich nach dem Bedarf im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit sowie den Forschungs- und Informationsliicken in
Bezug auf MalRnahmen der 6ffentlichen Gesundheit und die Berichterstattung an die EUDA
richten. In diesem Schritt sind auch die Ergebnisse, zu denen Daten erhoben und

(3) Die an die EUDA zu meldenden Indikatoren sind in Tabelle 13 aufgefiihrt.
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ausgewertet werden sollen, und die Studienpopulation festzulegen (zum Beispiel PWID, die
eine Behandlung mit Opioid-Agonisten (OAT) erhalten oder an anderen Angeboten zur
Schadensminimierung teilnehmen).

Mit einer Erhebung von DRID-Daten und PWID kénnten beispielsweise folgende Ziele
verfolgt werden:

Schatzung der DRID-Pravalenz unter PWID;
Ermittlung der wichtigsten Risikofaktoren und vorbeugenden Verhaltensweisen unter
PWID;

o Bewertung des Zugangs zu DRID-Tests und DRID-Behandlungen;

o Erhebung von Daten zu den Kernindikatoren fir die nationale und internationale
Berichterstattung.

Ermittlung moglicher Partner und Stakeholder

Der Aufbau von Partnerschaften ist ein wichtiger Aspekt. Zudem ist sicherzustellen, dass die
Erhebung den Bedirfnissen der wichtigsten Stakeholder, insbesondere der Zielpopulation,
gerecht wird. Die Einbeziehung und Einbindung von Stakeholdern und Partnern reicht von
Beitrdgen und Fachwissen bei der Erhebungsplanung bis hin zur Berichterstattung Uber die
Ergebnisse. Welche Stakeholder und Partner am besten geeignet sind, kann je nach Land
und dem Kontext vor Ort unterschiedlich sein. In Tabelle 1 werden mdgliche Partner sowie
Vorschlage fir deren Rollen und Beitrage angeftihrt.

Tabelle 1: Mégliche Partner und Stakeholder

Mogliche Partner Vorschlage fiir Rolle/Beitrage

Behorden / Regierungsstellen Sensibilisierung, politische Beitrdge und Verbreitung
der Erhebungsergebnisse

Nichtregierungsorganisationen Sensibilisierung und politische Beitrage,
Stichprobenauswahl, Rekrutierung, Durchfiihrungsort
und Verbreitung der Erhebungsergebnisse

Niederschwellige Dienste Sensibilisierung, Stichprobenauswahl, Rekrutierung,
Durchfihrungsort und Verbreitung der
Erhebungsergebnisse

Angehorige der Zielpopulation (PWID) Sensibilisierung, Stichprobenauswahl, Rekrutierung
und Verbreitung der Erhebungsergebnisse

Klinische oder medizinische Einrichtungen (z. B. | Sensibilisierung, Stichprobenauswahl,
OAT-Standorte) Durchfiihrungsort und Uberweisung an
Behandlungsdienste

Hochschulen und Forschungseinrichtungen/- Sensibilisierung, Rekrutierung, Unterstiitzung in
institute Bezug auf die Methode sowie Verfassen und
Verbreiten der Erhebungsergebnisse

Durchfuhrung der Studie — von der Festlegung der
Studienpopulation bis zur Berichterstattung tber die
Ergebnisse

In den folgenden Abschnitten werden die Schritte zur Planung und Durchfihrung einer
Erhebung beschrieben (siehe Abbildung 1). Entscheidend ist, dass das Konzept ,Daten fir
MaRnahmen* in allen Phasen zu bertcksichtigen ist — von der Planung uber die
Durchflihrung bis hin zur Berichterstattung Uber die Ergebnisse.
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Abbildung 1: Planungs- und Durchfiihrungsschritte fiir eine 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

Studienpopulation

Personen, die in den letzten 30 Tagen Drogen injiziert haben
Personen, die in den letzten 12 Monaten Drogen injiziert haben
Personen, die jemals Drogen injiziert haben

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

Stichprobengrundlage (%)
Register/Verzeichnisse, z. B. von niederschwelligen Diensten

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

Simple snowball

Systematic

Simple random

RDS (2)

Time-location

Stichprobenverfahren
Wahrscheinlichkeitsbasiert

Nicht wahrscheinlichkeitsbasiert
Aufsuchende Dienste in der Community
Willktrlich

Einfache Schneeballauswahl
Systematisch

Einfache Zufallsstichprobe

RDS (?)

Time-Location-Auswabhl

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

Berechnung der StichprobengroRe (Schaeffer et al., 1990)
Die StichprobengroRe hangt von verschiedenen Faktoren ab, z. B. von
der erwarteten Pravalenz und dem Studiendesign.

Study sites
Low-threshold services
Other

Drug treatment centres

Durchfiihrungsorte

Niederschwellige Dienste

Sonstiges

Einrichtungen zur Behandlung Drogenkonsumierender

Recruitment
Outreach (preferably peer-to-peer)

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

Rekrutierung

Aufsuchend (vorzugsweise unter Angehorigen der Community, d. h.
Peer-to-Peer)

Niederschwellige Dienste (vorzugsweise Peer-to-Peer)

Specimen collection
Dried blood spots from capillarv blood
Serum from venous blood

Entnahme von Proben
Getrocknete Bluttropfen (Trockenblut) aus Kapillarblut
Serum aus vendser Blutentnahme

Capillary blood Kapillarblut
Oral fluid Speichel
Laboratory testing Labortests

Central laboratory
Point of care

Zentrallabor
Behandlungseinrichtung

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

Erhebung ergdnzender Daten

Demografische Spot-Daten

Erfahrungen mit DRID-Tests und -Behandlung

Risikofaktoren

Praventives Verhalten (Zugang zu Diensten zur Schadensminimierung,
z. B. OAT, NSP, Naloxon), HBV-Impfung, HIV-PrEP

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

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

Datenschutz

Medium der Datenerhebung (Fragebogen, online, Papierform,
telefonisch)

Datenubermittlung (Verschlisselung)

Datenzugriff und -speicherung

Ethical considerations
Ethical board approval

Ethische Erwdgungen
Genehmigung durch Ethikrat

Data analysis

Descriptive analysis of participants (time, place, person)
Measures of disease occurrence (incidence (incidence rate),
prevalence)

Measures for association between disease and exposure (e.g. risk
factors)

Datenanalyse

Beschreibende Analyse der Teilnehmenden (Zeit, Ort, Person)
MessgroRen flr das Auftreten von Krankheiten (Inzidenz
(Inzidenzrate), Pravalenz)

MessgroBen zur Ermittlung des Zusammenhangs zwischen Krankheit
und Exposition (z. B. Risikofaktoren)

Dissemination of results

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

Format: scientific manuscript/presentation, report, policy brief

Verbreitung der Ergebnisse
Kommunikationskanal: online (soziale Medien), Website, Newsletter

Format: wissenschaftliches Aufsatz/Prasentation, Bericht, Policy Brief

()

Stichprobengrundlagen (eine Liste, die die gesamte Zielpopulation umfasst; siehe auch

Stichprobenziehungs- und Rekrutierungsmethoden) sind fir PWID oft nicht verfligbar.

®

RDS basiert auf einem nicht wahrscheinlichkeitsbasierten Stichprobenverfahren, jedoch kénnen daraus

wahrscheinlichkeitsbezogene Schatzungen abgeleitet werden.
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Studiendesigns

Es stehen verschiedene Studiendesigns zur Verfigung. Welches am besten geeignet ist,
hangt vom Zweck und den Zielsetzungen der Erhebung ab. Die Wahl des Studiendesigns
hangt zudem von den verfiigbaren Ressourcen (Zeit und Personal), den bestehenden
Strukturen und Kooperationen fir die Rekrutierung sowie den Durchfiihrungsorten ab.
Tabelle 2 zeigt verschiedene Optionen fiir das Studiendesign, welche Indikatoren jeweils
damit erhoben werden kdnnen und welche Vor- und Nachteile damit verbunden sind.

Die Verknlpfung verschiedener Datenquellen, d. h. entweder Erhebungsdaten und
Verwaltungsdaten oder vollstandig auf Verwaltungsdaten beruhenden Daten, wird haufig als
,Datenlinkage“ (oder mit dem englischen Begriff ,Record Linkage*) bezeichnet (McLeod et
al., 2021; Yeung et al., 2022). Wenngleich es sich dabei nicht um ein Studiendesign an sich
handelt, ist die Datenlinkage ein zunehmend kosteneffizienter Ansatz, der in jedes
Studiendesign eingebunden werden kann. Dabei werden Datensatze aus verschiedenen
Datenquellen unter einem einmaligen Datenidentifikator verknupft. Mithilfe dieses Ansatzes
kann die Pravalenz geschatzt und uber Risiko- und Praventionsfaktoren berichtet werden
(sofern die Daten verfiigbar sind). Die mit diesem Ansatz einhergehende Herausforderung
besteht darin, dass er einen sicheren Zugriff auf Datenbanken erfordert, die womdglich nicht
direkt unter der Kontrolle der Durchfihrenden der Studie stehen. Wenn keine
Finanzierungsmittel fur eine grolRere Umfrage verfugbar sind, handelt es sich bei der
Datenlinkage um eine gute Mdglichkeit, um die fir eine kontinuierliche Beobachtung
erforderliche Nachhaltigkeit zu gewahrleisten.
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Tabelle 2: Studiendesigns fiir PWID-Erhebungen

Studiendesign | Beschreibung Indikatoren | Anmerkungen (Kosten, Vorteile Nachteile Bewahrte
Durchfiihrbarkeit) Verfahren/
Beispiele
Querschnittst | Eine Beobachtungsstudie, bei Pravalenz, Kann mit relativ geringen Geringer Kostenaufwand; Momentaufnahme der aktuellen Deutschland:
udie der die Krankheit und andere Risiko- und Ressourcen eingerichtet einmalige Erhebung in Situation, ohne Zeitkomponente oder | DRUCK 1,
relevante Variablen einmalig Schutzfaktor | werden. Bezug auf einen Erkenntnissen zur Reihenfolge der DRUCK 2.0
gemessen werden. en bestimmten Zeitpunkt. Ereignisse. Risiko der
(Chancenver Uberreprasentation von Personen mit
haltnis bzw. Langzeit-DRID oder Langzeit-Konsum
»,0dds Ratio® und der Unterreprasentation von
(OR)). Personen mit Kurzzeit-DRID oder
Kurzzeit-Konsum.
Wiederholte Wie bei Querschnittsstudien, Inzidenz, Kann mit relativ geringen Ermdglicht die Abbildung Erfordernis eines Systems, mit dem Griechenland:
Querschnitts | jedoch mit Pravalenz, Ressourcen eingerichtet von Trends (durch sichergestellt wird, dass Personen, ARISTOTLE,
studie Wiederholungsmessungen zu Risikofaktore | werden. wiederholte Messungen) die mehr als einmal teilnehmen, ARISTOTLE
mehreren Zeitpunkten, wenn n und und umfasst somit die identifiziert werden koénnen, z. B. HCV-HIV,
vergleichbare Methoden praventives Zeitkomponente. anhand eines eindeutigen ALEXANDROS
verwendet werden. Verhalten Datenidentifikators. Schottland:
Unterscheidet sich von einer (OR, Needle
Kohortenstudie insofern, als relatives Exchange
nicht unbedingt dieselben Risiko (RRY)). Surveillance
Teilnehmenden beteiligt sind. Initiative (NESI,
Programm zur
Beobachtung
des
Spritzenaustaus
chs)
Kohortenstudie | Eine Beobachtungsstudie, bei Inzidenz, In der Regel kostspieliger Erhebung von Daten zur Grolerer Ressourcenaufwand Schweden:
der eine Kohorte Uber einen Pravalenz, als Kontinuitat der Betreuung (finanziell und personell/zeitlich). HCV-Betreuung
bestimmten Zeitraum hinweg Risikofaktore | Querschnittserhebungen, moglich; umfasst zudem Dariiber hinaus muss eine im Rahmen
beobachtet wird. n und da die Kohorte Uiber einen die Zeitkomponente. kontinuierliche Teilnahme an der eines Nadel-
praventives langeren Zeitraum hinweg Kohorte sichergestellt und die und
Verhalten beobachtet wird. Abbruchquote so gering wie moglich Spritzenprogram
(RR). gehalten werden. ms (NSP) in
Stockholm

(registerbasierte
, offene
Kohortenstudie).




nicht empfohlen.

Um als potenziell valide
Schatzmethode fir die
Pravalenz in Betracht zu
kommen, miissen folgende
Mindestanforderungen
erfullt sein:

(1)
Identifizierung/Entfernung
von Duplikaten;

(2) Beschreibung der
Quellpopulation (wer wird
getestet und warum?).

kontinuierliche
Uberwachung dieser Daten
vorgesehen wird. Die
Verwendung von
Diagnosetests aus Daten
zu routinemaRigen Tests
kann idealerweise auch mit
Behandlungs- und anderen
Verwaltungsdaten
verknupft werden.

Stichprobenverzerrung, die von den
mit den Tests in den jeweiligen
Einrichtungen erreichten PWID
abhangt. Zudem besteht ein Risiko fir
Duplikate.

Da bereits verfligbare Daten
verwendet werden, besteht wenig bis
gar keine Kontrolle Uber die
Datenerhebung, u. a. in Bezug auf
etwaige zusatzliche Indikatoren, die
etwa Uber einen Fragebogen zu
erheben sind.

Studiendesign | Beschreibung Indikatoren | Anmerkungen (Kosten, Vorteile Nachteile Bewahrte
Durchfiihrbarkeit) Verfahren/
Beispiele
RoutineméBige | Beobachtende, routinemafige Positivitatsra | Geringer Kostenaufwand; Hierbei handelt es sich um | Ist reprasentativ fir eine bestimmte Schweden:
Diagnosetests | Diagnosetests, in klinischen te als Daten direkt verfiigbar. eine gute Option, wenn Teilgruppe, die diese Einrichtungen HCV-Betreuung
Einrichtungen, an OAT- Naherungsw | Wenn Ressourcen fir eine | keine Finanzierungsmittel aufsucht und je nach Diensten einem | im Rahmen
Standorten, in Gefangnissen ert fur die der anderen Methoden zur | fiir eine gréRere Umfrage geringeren oder héheren DRID-Risiko | eines Nadel-
oder bei niederschwelligen Pravalenz. Verfligung stehen, werden | zur Verfligung stehen. ausgesetzt sein kann. Da dieser und
Angeboten. routinemaRige Nachhaltigkeit kann Ansatz nicht auf einer Spritzenprogram
Diagnosetests zur womdglich besser erreicht | Stichprobenstrategie basiert, besteht ms (NSP) in
Schatzung der Pravalenz werden, wenn eine auch ein hohes Risiko fiir eine Stockholm.
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Bestimmung der Studienpopulation

Bei der Studienpopulation handelt es sich um eine Teilgruppe der Zielpopulation der
Erhebung. Bei der Auswahl und Definition der Studienpopulation sind die mit der Studie
verfolgten Ziele zu beachten und zu berlcksichtigen, woftir die Ergebnisse verwendet
werden sollen und Uber welche Zielpopulation berichtet werden soll. Bezliglich HBV, HCV
und HIV sind Personen, deren injizierender Drogenkonsum kurzer zurtickliegt, am starksten
gefahrdet: Darunter fallen Personen, die angeben, in den letzten 30 Tagen oder in den
letzten 12 Monaten Drogen injiziert zu haben.

Fir die Uberwachung auf européischer Ebene verwendet die EUDA folgende Definition fiir
PWID: Personen, die in den letzten 12 Monaten psychoaktive Substanzen ohne arztliches
Rezept injiziert haben (3).

Es gibt jedoch verschiedene mdégliche Definitionen, und wenn eine Umfrage oder Studie
bereits lauft oder geplant wurde, ist eine Anderung der Definition womdglich schwierig. In
Tabelle 3 sind einige mogliche Definitionen aufgeflihrt, die in Betracht gezogen werden
kdénnen.

Wahrend sich die meisten Erhebungen und Uberwachungsstudien entweder auf Personen
konzentrieren, die in den letzten 12 Monaten Drogen injiziert haben, oder auf Personen, die
jemals Drogen injiziert haben, kdnnen 6rtliche Bedurfnisse und Gegebenheiten eine
Anderung der Definition der Studienpopulation erforderlich machen. Die Studienpopulation
kann eingegrenzt werden, indem Sie auf bestimmte Teilgruppen abzielen und Ein- oder
Ausschlusskriterien hinzufligen. Die Rekrutierungsmethode kann sich ebenfalls darauf
auswirken, welche Teilgruppe konkret erreicht wird. Wenn die Rekrutierung beispielsweise in
bestimmten Einrichtungen wie OAT-Standorten oder bei anderen Angeboten zur
Schadensminimierung stattfindet, kdnnen sich die Konsum- und Risikomuster der
einbezogenen Population entsprechend unterscheiden.

Tabelle 3: Definition der Studienpopulation

Definition Bemerkungen

Empfohlen

Personen, die in den letzten 12 Monaten Drogen Diese Definition umfasst Personen, die in der jingsten
injiziert haben (rezente PWID) Vergangenheit Drogen injiziert haben, und entspricht der von

der EUDA verwendeten Definition, mit der Personen erfasst
werden, die einem hoheren Risiko fiir Neuinfektionen
ausgesetzt sind, als es beispielsweise bei Personen der Fall ist,
die jemals Drogen injiziert haben. Personen, die in der jlingsten
Vergangenheit Drogen injiziert haben, haben womaoglich auch
ein niedrigeres Medianalter als Personen, die jemals Drogen
injiziert haben. Es ist zu beachten, dass Personen, die in den
letzten 30 Tagen Drogen injiziert haben, von dieser
Gruppendefinition erfasst werden.

Andere mdgliche Definition

(®) Beispielsweise sind Patientinnen und Patienten, die Arzneimittel auf der Grundlage eines arztlichen Rezepts
sicher injizieren, nicht eingeschlossen.
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Definition

Bemerkungen

Personen, die irgendwann in ihrem Leben Drogen
injiziert haben (Jemals-PWID)

Mit dieser Definition werden alle Personen erfasst, die jemals
Drogen injiziert haben. So ergibt sich wahrscheinlich eine
Teilgruppe mit einem héheren Medianalter und einem
geringeren DRID-Risiko, fiir die womdglich kein erhéhtes DRID-
Risiko mehr besteht.

Dariliber hinaus kénnte dieser Gruppe ein hdherer Anteil von
Menschen angehoren, die mit HIV leben (PLHIV). Es ist zu
beachten, dass Personen, die in den letzten 12 Monaten und in
den letzten 30 Tagen Drogen injiziert haben, von dieser
Gruppendefinition erfasst werden.

Personen, die in den letzten 30 Tagen Drogen injiziert
haben (aktuelle PWID)

Mit dieser Definition werden Personen erfasst, die gegenwartig
Drogen injizieren, sowie Personen, die gegenwartig einem
hohen Risiko ausgesetzt sind. Dabei handelt es sich um eine
wichtige Teilgruppe fur konkrete Fragen zum aktuellen
Risikoverhalten und aktuellen vorbeugenden Verhaltensweisen.

Die Definition der Studienpopulation muss womdglich ausgeweitet werden, wenn eine
bestimmte Population in einem bestimmten Gebiet oder an einem bestimmten
Durchfihrungsort besonders stark vertreten ist. Eine Stratifizierung nach dem Konsum
bestimmter Substanzen (z. B. Crack-Konsumierende oder nicht injizierende
Opioidkonsumierende) kann — unabhéngig vom Ubertragungsweg — in manchen Kontexten

ebenfalls von Interesse sein.

Die Stratifizierung von Daten kann einen Uberblick tiber die Situation bestimmter Teilgruppen
geben, die von Interesse sind, etwa von Personen unter 18 oder 25 Jahren, von Personen
mit Migrationshintergrund oder von Personen, die von Obdachlosigkeit betroffen waren.
Auch eine Stratifizierung nach bestimmten geografischen Orten (oder Stadten gegenuber
dem landlichen Raum) kann spezifische Erkenntnisse generieren.

Stichprobenziehungs-, Rekrutierungs- und

Durchfuhrungsorte

Bei auf PWID abzielenden Erhebungen kommt es haufig zu Uberschneidungen zwischen
den Stichprobenziehungs-, Rekrutierungs- und Durchflihrungsorten. Dies liegt daran, dass
die Stichprobengrundlage in ihrer reinsten Form in der Regel nicht als Liste verflgbar ist, aus
der eine Stichprobe gezogen werden kann. In den folgenden Abschnitten werden diese
Schritte mit Beispielen und Vorschlagen fir die Planung und Durchfiihrung der
Stichprobenziehung und Rekrutierung beschrieben. Zudem wird darauf eingegangen, welche
Durchfuhrungsorte fur Erhebungen unter PWID geeignet waren.

Berechnung der Stichprobengrole

Bei der Berechnung der Stichprobengrofie werden die Anforderungen an die statistische
Prazision in die Planung der Stichprobenziehung einbezogen. Hierfiir sind verschiedene
vordefinierte Parameter erforderlich, die im Allgemeinen plausible Annahmen tber den
tatsachlichen Zustand der zugrunde liegenden Population widerspiegeln. Diese
Voreinstellungen wirken sich wiederum auf lhre Stichprobengrof3e und die Genauigkeit lhrer

Schatzungen aus.
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Wenn mit der Erhebung die Pravalenz gemessen werden soll, ist fir die Berechnung der
StichprobengréfRe neben anderen Parametern eine erwartete Pravalenz erforderlich. Haufig
liegt der Schwerpunkt einer Erhebung jedoch nicht nur auf einer Krankheit, und die erwartete
Pravalenz verschiedener Krankheiten unterscheidet sich in der Regel. Wenn Sie
beispielsweise ausschlielich die HCV-Pravalenz betrachten, kénnen Sie die erwartete HCV-
Pravalenz als Parameter einbeziehen. Wenn lhre Erhebung jedoch gleichzeitig HBYV, HCV
und HIV abdeckt, kann die Berechnung der Stichprobengréfe von der erwarteten Pravalenz
aller drei Krankheiten abhangen. Der empfohlene Ansatz besteht in der Berechnung der
erforderlichen StichprobengréfRRe fur jede bestimmte Pravalenz/Krankheit. Die weitere
Planung der Erhebung sollte sich dann auf den Hochstwert aller drei berechneten
StichprobengréfRen (sofern entsprechende Ressourcen verfligbar sind) stitzen. Insgesamt
bedeutet eine kleinere StichprobengréfRe eine geringere Prazision.

Die Methode zur Berechnung der Stichprobengrofe hangt auch vom Hauptziel der Studie
ab. Wenn das Ziel darin besteht, die Pravalenz (proportionale Schichtung) zu schatzen,
sollte die folgende Formel zur Berechnung der Stichprobengrée verwendet werden.

Proportionale Schichtung:

o die erforderliche Stichprobengrofe n

o Der Designeffekt (derr) (um Fehler im Zusammenhang mit der Stichprobenziehung zu
bericksichtigen, hat eine einfache Zufallsstichprobe einen geringeren Designeffekt
(bei Zufallsstichprobe: 1, bei RDS mindestens 2, vorzugsweise 3 oder 4)

o Grundgesamtheit N

e der angenommene Anteil p

e q=1-p

e die gewunschte absolute Prazision oder absolute Prazision d

Npq

n = deff X a2
W(N—1)+pq

Um eine grobe Schatzung und Vorstellung von der fir die weitere Planung der Erhebung
erforderlichen StichprobengréRe zu erhalten, kann das Open-Source-Tool ,OpenEpi”
herangezogen werden. Der Stichprobengréflte kann auch mithilfe von Statistiksoftware
berechnet werden. Der Befehl/Code flir STATA und R ist Tabelle 4 zu entnehmen.

Tabelle 4: Formeln zur Berechnung der Stichprobengréf3e

STATA-Befehl R-Code
power oneproportion .009 .018, p(.8) required <- function(N=Inf, p=0.05, d=0.01, alpha=0.05,
deff=1){
(wenn die erwartete Pravalenz 0,9 % betragt, ist das g=1-p
obere Konfidenzintervall 1,8 % und die Teststarke z = gnorm(1-alpha/2)
80 %) (1) 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))
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(') Dieser STATA-Befehl enthalt nicht den Zahlenwert fiir die Hintergrundpopulation, aber die anderen Annahmen
sind beriicksichtigt (und laufen im Hintergrund).

Bei der Erhebungsplanung und -durchfiihrung ist Vorsicht geboten, wenn die
Grundgesamtheit klein ist, da die Prazision in solchen Fallen geringer sein kann. Dartber
hinaus kénnte sich die Prazision andern, wenn beispielsweise eine Stratifizierung nach
mannlichen und weiblichen Teilnehmenden geplant ist. Dies ist bei PWID besonders wichtig,
da der Anteil der mannlichen PWID oft gréRer ist als der der weiblichen PWID.

Stichprobenziehungs- und Rekrutierungsmethoden

Fir die Stichprobenziehung fiir Erhebungszwecke gibt es zwei Hauptmethoden: die
Zufallsstichprobe (probabilistische Stichprobenziehung) und die nichtprobabilistische
Stichprobenziehung. Fir eine Zufallsstichprobe muss flir jedes Mitglied der Zielpopulation
die Wahrscheinlichkeit daftr bekannt sein, dass es als Studienteilnehmende(r) ausgewahlt
wird. Die gangigsten Ansatze flir die Zufallsstichprobe sind einfache Zufallsstichproben,
systematische (bewusste) Stichproben, geschichtete (stratifizierte) Stichproben und
Klumpenstichproben (Cluster-Stichproben). Um eine probabilistische Stichprobe zu
generieren, bedarf es einer Stichprobengrundlage. Dabei handelt es sich um eine Liste, die
die gesamte Zielpopulation enthalt, aus der die Stichprobe gezogen wird (Abbildung 2). Die
Stichprobengrundlage muss klar definiert und fur die Stichprobenziehung zuganglich sein.

Abbildung 2: Zielpopulation und Stichprobengrundlage bei der Stichprobenziehung fiir
Erhebungszwecke

Target population

Overlap between the
two populations

Sampling frame

Target population Zielpopulation

Overlap between the two populations Schnittmenge zwischen beiden
Populationen

Sampling frame Stichprobengrundlage

Sample Probe

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

Far Erhebungen unter PWID ist in der Regel kein Register oder Verzeichnis verfligbar, in
dem die gesamte Zielpopulation erfasst ist. Daher missen alternative
Stichprobengrundlagen ermittelt werden. Dabei kann es sich zum Beispiel um
niederschwellige Dienste handeln, die die PWID zur Teilnahme einladen, wenn diese die
Dienste in Anspruch nehmen. Wenn jedoch im niederschwelligen Dienst (oder anderen
Einrichtungen) ein Register oder Verzeichnis verflgbar ist, kann dieses als
Stichprobengrundlage herangezogen werden. Auf dieser Grundlage kann eine Zufalls- oder
systematische Stichprobe gezogen werden, und es kdnnen geeignete Personen zur
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Teilnahme eingeladen werden, wobei zu bedenken ist, dass die generierten Ergebnisse nur
die Personen abbilden, die den betreffenden Dienst nutzen.

Wenngleich PWID eine heterogene Gruppe darstellen, weisen sie bestimmte gemeinsame
Merkmale auf, die die Stichprobenziehung und Rekrutierung von PWID fir Umfragezwecke
erschweren kénnen. Dazu gehoéren beispielsweise Misstrauen gegeniiber Systemen und
Forschenden, die Daten erheben, sowie inklusionsbezogene Probleme (wenn Personen
nicht in offiziellen Statistiken gefuhrt werden oder vielleicht obdachlos/selten zu Hause sind)
(Collier et al., 2017; Léon et al., 2016). Daher sind alternative Stichprobenziehungs- und
Rekrutierungsmethoden, die vor allem auf Diensten zur Schadensminimierung basieren,
haufig besser geeignet. Dazu gehdren aufsuchende Methoden und die Stichprobenziehung
und Rekrutierung durch Angehdérige der Community (Peer-to-Peer) (siehe Tabellen 5 und 6).
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Tabelle 5: Methoden fiir Zufallsstichproben

Stichprobenziehung

pragmatischen Ansatz,
bei dem bestehende
Dienste flir PWID wie
NSP, OAT und andere
Standorte fir Zwecke
der Stichprobenziehung
genutzt werden. Diese
sind fur PWID
zuganglich und weisen
eine hohe
Versorgungsquote auf.
Diese Methode kann
eine Zufallsstichprobe
liefern, wenn ein
systematischer Ansatz
verwendet wird, z. B.
indem jede zehnte
Person, die den Ort
aufsucht, erfasst wird.

bestehende Strukturen
genutzt werden.
Geringer
Kostenaufwand, was
zur Nachhaltigkeit
beitragt.

Stichprobenverfahren | Beschreibung Vorteile Nachteile
Dienst- oder Dabei handelt es sich Geringer logistischer Die Stichprobe ist womdglich nicht
standortbasierte um einen Aufwand, da reprasentativ fir die gesamte

PWID-Population, da die Personen,
die die Dienste in Anspruch
nehmen, sich von den Personen
unterscheiden kdnnen, die nicht
teilnehmen. Ob sie als
reprasentativ angesehen wird oder
nicht, hangt davon ab, wie die
Studienpopulation definiert wird
(Stichprobenziehungs-,
Rekrutierungs- und
Durchfiihrungsorte).

Wenn Dienste und Standorte eine
geringe Versorgungsquote haben
und nicht gut angenommen
werden, kann die Studie ineffizient
sein.

Die Erfassung von
Nichtbeantwortungen kann
schwierig sein.

Time-Location-
Auswahl

Die Time-Location- bzw.

Zeit-Ort-Auswahl wird
manchmal auch als
Time-Space-Auswahl
(Zeit-Raum-Auswahl)
bezeichnet und basiert
auf denselben
Prinzipien wie die
bereits genannten
Methoden. lhre
Definition bertcksichtigt
jedoch das
Zufallselement starker,
damit die Zielpersonen
an den Orten und zu
den Zeiten erreicht
werden, an denen sie
sich treffen. Wenn eine
grundliche Kartierung
der Zeiten/Orte
vorgenommen und als
Stichprobengrundlage
herangezogen wird,
lasst sich eine
Zufallsstichprobe
erzielen.

Wenn bei diesem
Ansatz die Annahmen
erflllt sind, stellt er die
effektivste Methode
dar, um eine
Zufallsstichprobe von
PWID zu erhalten, die
sich an den
verschiedenen Orten
aufhalten.

Es besteht die Gefahr einer
Verzerrung, wenn wichtige Orte
nicht erfasst werden, wenn
bestimmte Teilgruppen diese
Standorte nicht frequentieren oder
wenn eine Zurlickhaltung
(rauschbedingter Ausschluss)
gegenuber der Teilnahme an den
Orten besteht.

Schwierigkeiten bei der Ermittlung
von anzusprechenden
Zielgruppenmitgliedern.

Schwierigkeiten bei der Befragung,
Testung oder Entnahme
biologischer Proben auRerhalb
eines Studiendurchfiihrungsorts;
mogliche Sicherheitsbedenken.
Wetter als ebenfalls zu
berlcksichtigender Faktor.
Zuruckhaltung bei der Preisgabe
sensibler Informationen an
offentlichen Orten.

PWID, die sich nicht in der
Offentlichkeit versammeln oder
treffen, werden in der Regel
Ubersehen.

Respondent-Driven
Sampling
(Gewinnung von
Teilnehmenden durch
Angehorige der
Zielpopulation)

(RDS) (")

Hierbei handelt es sich
um eine modifizierte
Ketten-
Rekrutierungsmethode,
die der
Schneeballauswahl
ahnelt, jedoch auf einer
Reihe von Annahmen
basiert und bei der
Anreize eingesetzt
werden. Wenn die
Annahmen erfiillt sind,
handelt es sich hierbei
um ein Zufallsverfahren,

Kontrollierte
Bedingungen am
Durchflihrungsort.
Effizient.

Kann potenziell die am
wenigsten sichtbaren
Teilgruppen erreichen
und durch gut vernetzte
und engagierte
Mitglieder der
Community (,Seeds")
tiefer in das Netzwerk
vordringen. Durch
wiederholte RDS-

GroRerer Kostenaufwand (Anreize,
Kosten fur die Anmietung des
Rekrutierungsortes — wenn die
Rekrutierung uber einen neuen Ort
und nicht in einem bereits
bestehenden Setting erfolgt —
personalintensiv).

Verzerrung aufgrund der
Nichteinhaltung der RDS-
Annahmen.

Zuruckgezogene Teilgruppen
konnen Ubersehen werden, und die
zu rekrutierende Population muss

19




Technisches Protokoll zu drogenbedingten Infektionskrankheiten: Erhebungen zu HIV und Virushepatitis bei
Personen, die Drogen injizieren

Stichprobenverfahren

Beschreibung

Vorteile

Nachteile

das eine unverzerrte
Schatzung
gewahrleistet.

Zyklen kann die Zahl
der Teilnehmenden
erhoht werden.
Verzerrungen bei der
Stichprobenziehung
Uber das Netzwerk
kénnen korrigiert
werden; zudem lassen
sich unverzerrte
Schatzungen der
Merkmale der
Population generieren.

als Angehdrige der Zielpopulation
gut miteinander vernetzt sein.

Groler Designeffekt (mindestens 2,
vorzugsweise 3 oder 4), was zu
einem groReren StichprobengréRe
fuhrt.

(") RDS basiert auf einem nicht wahrscheinlichkeitsbasierten Stichprobenverfahren, jedoch kénnen daraus
wahrscheinlichkeitsbezogene Schatzungen abgeleitet werden.

Tabelle 6: Methoden fiir nichtprobabilistische Stichproben

Stichprobenverfahren, bei dem
PWID, die an der Erhebung
teilnehmen, aufgefordert werden,
Uber ihr Netzwerk weitere
Teilnehmende auszuwahlen und
zu rekrutieren. Geringe
Stigmatisierung.

Teilgruppen ohne
Stigmatisierung
erreichbar.

Stichprobenverfahren | Beschreibung Vorteile Nachteile
Schneeballauswahl Hierbei handelt es sich um ein Effizient. Gefahr von
nichtprobabilistisches Wenig sichtbare Stichprobenverzerrung

(die Rekrutierung hangt
von den personlichen
Netzwerken der
Community-Angehdrigen
ab, was zu einer Uber-
oder Unterreprasentation
bestimmter Gruppen oder
Merkmale in der
Stichprobe fuhren kann).
Personen, die tendenziell
eher zur Teilnahme bereit
sind, werden

der Community (,Peer-to-Peer*)
durchgefiihrt wird.

durch
Schneeballauswahl).

Uberreprasentiert.
Stichprobenziehung Hierbei handelt es sich um eine Mit diesem Ansatz Dieser
mithilfe von nichtprobabilistische Methode, die | kdnnen Sie die weniger | Stichprobenansatz ist
aufsuchenden dennoch eine gute Moglichkeit zur | sichtbare PWID-Gruppe | nichtprobabilistisch, und
Diensten in der Ziehung einer Stichprobe aus der | erreichen. Bestimmte es besteht das Risiko
Community Zielpopulation darstellt, wenn die marginalisierte Gruppen | einer
(willkiirliche Stichprobenziehung bzw. die kénnen gezielt erreicht Stichprobenverzerrung,
Stichprobe) Rekrutierung unter Angehdrigen werden (besser als die bei der Auswertung

weder geschatzt noch
bereinigt werden kann.
Nichtbeantwortungen
kdénnen nicht erfasst
werden.

Die am besten geeignete Strategie fir die Stichprobenziehung und Rekrutierung hangt von
der Zielgruppe, dem Gesamtkontext und dem Land oder der Stadt ab, in dem bzw. der die
Umfrage durchgeflihrt wird. In diesem Schritt sind Beitrage von lokalen Stakeholdern und
Vertretern der Zielgruppe zum Ort und zur Vorgehensweise bei der Stichprobenziehung sehr
hilfreich. Eine Méglichkeit, diese Informationen vor Beginn der Umfrage zu erheben, ist die
Durchflhrung formativer Forschung, darunter Gesprache mit und Befragungen von

Fokusgruppen.
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Beispiel fur ein bewahrtes Verfahren Respondent-Driven Sampling
(Gewinnung von Teilnehmenden durch Angehdrige der Zielpopulation) in mehreren Runden,
Griechenland

Mit RDS in mehreren Runden kénnen Sie tiefer in das Netzwerk vordringen und eine héhere
Zahl an Teilnehmenden gewinnen, sodass ein grolierer Anteil der Zielpopulation abgedeckt
wird. Diese Vorgehensweise ermdglicht zudem die Bewertung von Veranderungen oder
Trends im Laufe der Zeit und Inzidenzschatzungen. Auch die Verknlpfung mit der HIV-
/HCV-Versorgung wird vereinfacht (siehe vollstandiges Beispiel aus Griechenland hier).

Weiterfihrende Literatur @

Schaeffer, R., Mendenhall, W. und Ott, L., Elementary survey sampling, fourth edition,
Belmont, Kalifornien, USA (1990).

Weltgesundheitsorganisation. Regionalburo fir den 6stlichen Mittelmeerraum, Introduction to
HIV/AIDS and sexually transmitted surveillance. Module 4: Introduction to respondent-driven
sampling (2013).

Teilnahmebereitschaft

Anreize kénnen nutzlich sein, um die Teilnahmebereitschaft zu steigern. Zu den materiellen
Anreizen kdnnen Barpramien, Gutscheine, kleine Geschenke und die Ubernahme der
Fahrtkosten gehéren. Wenn den Teilnehmenden zugesagt wird, dass ihnen die
Laborergebnisse mitgeteilt werden und sie eine Uberweisung an Behandlungsdienste
erhalten kbnnen, kann dies ebenfalls einen Teilnahmeanreiz darstellen. Bei der
Schneeballauswahl kann fir jeden rekrutierten Teilnehmenden ein Anreiz gewahrt werden.
Bei RDS sind Anreize fur sowohl die Teilnehmenden als auch fir die Rekrutierenden ein
fester Bestandteil der Methode. Auch die Anwerbung durch Angehdrige der Community
(,Peers®) kann eine effiziente Moglichkeit sein, PWID zu erreichen und zu rekrutieren. Dies
kann Uber RDS erfolgen, bei dem zur Zielpopulation gehérende Rekrutierende Mitglieder
ihres Community-Netzwerks rekrutieren. Dadurch kann die Studie womaoglich tiefer in die
Community vordringen und auch isoliertere Mitglieder der Zielpopulation erreichen (Collier et
al., 2017). Es wird empfohlen, Starterpersonen fir die anfangliche Rekrutierung (sogenannte
~Seeds”, d. h. Keimlinge) auszuwahlen, die sich hinsichtlich ihrer Merkmale (z. B.
Geschlecht, Alter, HIV-Status, Risikoverhalten usw.) unterscheiden (WHO, 2013).
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Beispiel fur ein bewahrtes Verfahren: Respondent-Driven Sampling
(Gewinnung von Teilnehmenden durch Angehdrige der Zielpopulation) und Anreize, DRUCK,
Deutschland

RDS ist effizient, jedoch vor allem mit gréRerem Arbeits- und Kostenaufwand verbunden. In
Deutschland (DRUCK 1) wurden PWID 10 Euro fir ihre Teilnahme geboten. Zusatzlich
wurde eine Pramie von 5 EUR fur jede Rekrutierung gewahrt. Bei DRUCK 2.0 wurden eine
willkdrliche Stichprobe und ein Teilnahmeanreiz von 10 EUR genutzt. Die RDS-Stichprobe
und die willktrliche Stichprobe wiesen nur geringfligige Unterschiede auf. Daher wird bei
kiinftigen Monitoring-Erhebungen eine willkirliche Stichprobenziehung eingesetzt
(vollstandige Beispiele aus DRUCK 1 und DRUCK 2.0 aus Deutschland finden Sie hier).

Rekrutierungs- und Durchfuhrungsorte

Es gibt mehrere mogliche Durchfiihrungsorte, die fur die Datenerhebung und die
Probenahme verwendet werden kdnnen. Die Auswahl des fur die Erhebung am besten
geeigneten Durchfiihrungsorts hangt vom lokalen Kontext und dem Gesamtdesign der
Studie ab, einschlieBlich der ausgewahlten Stichprobenziehungs- und
Rekrutierungsmethoden. Darliber hinaus die Wahl des Durchfiihrungsorts davon ab, welche
Orte auf lokaler oder nationaler Ebene verfligbar sind und ob diese in der Lage und willens
sind, an einer Erhebung mitzuwirken, und ob bereits gute Arbeitsbeziehungen bestehen.

Die Durchfiihrungsorte kénnen als Stichprobengrundlage, aber auch fiir die Rekrutierung der
Studienpopulation verwendet werden (siehe ausflhrlichere Hinweise im Abschnitt
Stichprobenziehungs- und Rekrutierungsmethoden). Die Stichprobenziehung und
Rekrutierung, die bei Erhebungen in der Allgemeinbevolkerung meist getrennt voneinander
erfolgen (ECDC, 2020), erfolgen bei PWID-Umfragen haufig im Rahmen eines einzigen
Schritts und nutzen dasselbe Setting. Die verschiedenen mdglichen Rekrutierungs- und
Durchfihrungsorte haben unterschiedliche Vor- und Nachteile. Es ist wichtig, dass die
entsprechende Entscheidung und ihre Auswirkungen auf die Studienpopulation
bertcksichtigt werden, da sich beispielsweise die Merkmale einer Teilgruppe der
Studienpopulation, die eine Einrichtung zur Behandlung Drogenkonsumierender aufsucht
(sofern diese als Rekrutierungsort ausgewahlt wurde), von den Merkmalen einer Teilgruppe
unterscheiden kdnnen, die Drogenkonsumrdume in Anspruch nimmt. Der am besten
geeignete Durchfiihrungsort hangt oft auch davon ab, auf welche Studienpopulation
abgezielt wird.

Eine Reihe allgemeiner Aspekte, die vor der Auswahl der Rekrutierungs- und
Durchflihrungsorte zu berlcksichtigen sind, sind in Tabelle 7 aufgefihrt.
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Tabelle 7: Erwédgungen zur Auswahl der Durchfiihrungs- und Rekrutierungsorte

Zu beriicksichtigende Aspekte

Am Durchfiihrungsort
verfiigbare(r) Raum/Raume

Am Durchfiihrungsort muss eine ausreichende Anzahl von Raumen zur
Verfligung stehen (Warteraum, Raum fir die Entnahme biologischer
Proben, Raum fiir das Ausfiillen von Fragebdgen, Lager flr biologische
Proben). Dies gilt umso mehr, wenn fir eine Studie feste
Teilnahmezeiten vorgesehen sind.

Zuganglichkeit

Prifen Sie die Zuganglichkeit der Rekrutierungs- und
Durchfiihrungsorte im Hinblick auf Offnungszeiten, Entfernung,
Auffindbarkeit und Erreichbarkeit mit 6ffentlichen Verkehrsmitteln.

Akzeptanz

haben.

Bei den Durchfuihrungs- und Rekrutierungsorten muss es sich um Orte
handeln, die von der Studienpopulation gut angenommen werden. Dazu
gehort, dass dort sensibel mit verschiedenen Kulturen und Sprachen
umgegangen wird und dass sie einen sicheren Raum darstellen, in dem
Stigmatisierung, Diskriminierung und Kriminalisierung keinen Platz

nehmen

Klientinnen und Klienten, die den
Dienst aufsuchen und in Anspruch

Tabelle 8).

Hierbei kdnnte es sich um konkrete Teilgruppen handeln, z. B.
Patientinnen/Patienten in OAT oder PWID, die NSP nutzen (siehe auch

Verfiigbare Ressourcen

Hierzu gehéren Personal, Kenntnisse und Kapazitaten zur Rekrutierung
und Einbeziehung von Teilnehmenden.

Tabelle 8: Rekrutierungs- und Durchflihrungsorte (laut Meldung an die EUDA tber FONTE)

Durchfiihrungsorte

Vorteile

Nachteile

Einrichtungen zur
(stationdren und ambulanten)
Behandlung
Drogenkonsumierender

PWID haben bereits Kontakt zu einer
Einrichtung, was die Ansprache und
Rekrutierung erleichtert. Ein Team
medizinischer Fachleute steht fir
Beratung und invasive Verfahren
(vendse Blutentnahme) zur
Verfligung.

Es kann nur eine Teilstichprobe von
PWID rekrutiert werden; PWID, die
Einrichtungen zur Behandlung
Drogenkonsumierender besuchen,
sind womdglich nicht dem hdchsten
DRID-Risiko ausgesetzt.

Einrichtungen zur
Behandlung
Drogenkonsumierender (OAT)

PWID haben bereits Kontakt zu einer
Einrichtung, was die Ansprache und
Rekrutierung erleichtert. Ein Team
medizinischer Fachleute steht flir
Beratung und invasive Verfahren
(vendse Blutentnahme) zur
Verfligung.

Es kann nur eine Teilstichprobe von
PWID rekrutiert werden; PWID, die
Einrichtungen zur Behandlung
Drogenkonsumierender besuchen,
sind womdglich nicht dem hdchsten
DRID-Risiko ausgesetzt.

Einrichtungen zur
Behandlung
Drogenkonsumierender
(allgemein)

PWID haben bereits Kontakt zu einer
Einrichtung, was die Ansprache und
Rekrutierung erleichtert. Ein Team
medizinischer Fachleute steht fir
Beratung und invasive Verfahren
(vendse Blutentnahme) zur
Verfligung.

Es kann nur eine Teilstichprobe von
PWID rekrutiert werden; PWID, die
Einrichtungen zur Behandlung
Drogenkonsumierender besuchen,
sind womdglich nicht dem hdchsten
DRID-Risiko ausgesetzt.

Nadel- und
Spritzenaustauschprogramme
(einschlieBlich aufsuchender
Dienste)

PWID haben bereits Kontakt zu
einem Dienst, was die Ansprache
und Rekrutierung erleichtert.

Umfasst einerseits eine konkrete
Teilstichprobe der Zielpopulation
aktiver injizierender
Drogenkonsumierender und somit
ein groReres Risiko und womdglich
eine hdhere Pravalenz; andererseits
konsumieren die von der
Teilstichprobe erfassten PWID
Drogen vermutlich hauptsachlich im
Rahmen von NS.
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Durchfiihrungsorte

Vorteile

Nachteile

Drogenkonsumraume

PWID haben bereits Kontakt zu einer
Einrichtung, was die Ansprache und
Rekrutierung erleichtert.

Umfasst einerseits eine konkrete
Teilstichprobe der Zielpopulation
aktiver injizierender
Drogenkonsumierender und somit
ein groReres Risiko und womdglich
eine hohere Pravalenz; Allerdings
konsumieren die PWID, die diesen
Dienst in Anspruch nehmen, Drogen
in einer sichereren Umgebung als auf
der Stral’e, wo womdglich
unsterile/gemeinsam genutzte
Injektionsutensilien verwendet
werden.

Sonstige niederschwellige
Dienste (einschliellich
aufsuchender Dienste)

PWID haben bereits Kontakt zu
einem Dienst, was die Ansprache
und Rekrutierung erleichtert.

Umfasst einerseits eine konkrete
Teilstichprobe der Zielpopulation
aktiver injizierender
Drogenkonsumierender und somit
ein gréReres Risiko und womaglich
eine hohere Pravalenz; Allerdings
konsumieren die PWID, die diesen
Dienst in Anspruch nehmen, Drogen
wom@glich in einer sichereren
Umgebung als auf der Strale.

Auf sexuell libertragbare
Infektionen (STI) spezialisierte
Kliniken

Diese Kliniken weisen eine gute
Infrastruktur fir DRID-Tests auf. Ein
Team medizinischer Fachleute steht
fur Beratung und invasive Verfahren
(vendse Blutentnahme) zur
Verfligung.

Es wird einen grofieren Anteil an
Personen geben, die keine Drogen
konsumieren, und wenn die
Rekrutierung in diesem Umfeld
erfolgt, ist es womdglich schwieriger,
die StichprobengréRRe zu erreichen.
Je nach Kontext kann es fir die
Teilnehmenden schwieriger sein,
offen Uber ihren friheren oder
aktuellen Drogenkonsum zu
sprechen.

Einrichtungen fiir freiwillige
Beratung und Tests

Diese Einrichtungen weisen eine
gute Infrastruktur fir DRID-Tests auf.

Es wird einen grolReren Anteil an
Personen geben, die keine Drogen
konsumieren, und wenn die
Rekrutierung in diesem Umfeld
erfolgt, ist es womdglich schwieriger,
die StichprobengrolRe zu erreichen.
Je nach Kontext kann es fir die
Teilnehmenden schwieriger sein,
offen Uber ihren friiheren oder
aktuellen Drogenkonsum zu
sprechen.

Arztinnen und Arzte fiir
Allgemeinmedizin

In diesem Fall basiert die Studie auf
einer elektronischen Datenbank
(wenn es moglich ist,
Drogenkonsumierende in den
Registern zu identifizieren und sie
mit anderen Informationen in
Verbindung zu bringen). Es handelt
sich hierbei um eine gute
Méglichkeit, die Bedeutung von
DRID und das diesbezigliche
Bewusstsein unter Arztinnen und
Arzten fiir Allgemeinmedizin zu
erhoéhen. Ein Team medizinischer
Fachleute steht fur Beratung und
invasive Verfahren (vendse
Blutentnahme) zur Verfligung.

Es wird einen grofieren Anteil an
Personen geben, die keine Drogen
konsumieren, und wenn die
Rekrutierung in diesem Umfeld
erfolgt, ist es womdglich schwieriger,
die StichprobengréRRe zu erreichen.
Je nach Kontext kann es fir die
Teilnehmenden schwieriger sein,
offen Uber ihren friheren oder
aktuellen Drogenkonsum zu
sprechen.
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Durchfiihrungsorte

Vorteile

Nachteile

Notaufnahmen in
Krankenhdusern

Diese Einrichtungen weisen eine
gute Infrastruktur fir DRID-Tests auf.
Ein Team medizinischer Fachleute
steht fir Beratung und invasive
Verfahren (vendse Blutentnahme)
zur Verfigung.

Es wird einen grofieren Anteil an
Personen geben, die keine Drogen
konsumieren, und wenn die
Rekrutierung in diesem Umfeld
erfolgt, ist es womdglich schwieriger,
die StichprobengréRRe zu erreichen.
Je nach Kontext kann es fir die
Teilnehmenden schwieriger sein,
offen Uber ihren friiheren oder
aktuellen Drogenkonsum zu
sprechen.

Justizvollzugsanstalten

Hierbei handelt es sich um ein
geschlossenes Umfeld mit hoher
Teilnahmewahrscheinlichkeit, da es
in vielen Landern grofl3e
Uberschneidungen zwischen
derzeitigem oder friiherem
Drogenkonsum und Haft gibt. Es
bestehen gute Optionen flr den
Therapiezugang und die
Therapieadhérenz.

Dieser Ansatz umfasst eine
bestimmte Teilpopulation, die
wahrscheinlich einem héheren DRID-
Risiko ausgesetzt ist.

Rekrutierung auf der Strafe

Durch die Rekrutierung durch
Angehdrige der Community
untereinander, d. h. Peer-to-Peer,
auf den StralRen kann eine héhere
Teilnahme und Akzeptanz erreicht
werden.

Im Falle von RDS kann es mihsam
und schwierig sein, die Analysen
spater anzupassen, und es ist eine
sorgfaltigere Organisation der
Einsammlung der Fragebdgen und
der Datenerhebung erforderlich,
wenn es keinen physischen
Durchflihrungsort gibt.

Fiir Zwecke der Studie
eingerichtete
Durchfiihrungsorte

Die Einrichtung von Standorten
speziell fir die Studie ermdglicht
vollstéandige Flexibilitat und kann
entsprechend den Anforderungen
der Studie (Raumbedarf,
Offnungszeiten usw.) gestaltet und
angepasst werden.

Nach Beendigung der Finanzierung
einer Umfrage kann es zu
Nachhaltigkeitsproblemen kommen.

Es dirfte bereits bekannte
Informationen darliber geben, welche
Personen fiur die Erhebung erreicht
werden konnten. Es dirfte kein
bereits bestehendes Vertrauen oder
Wissen Uber die Existenz des
Durchfiihrungsorts geben.

Entnahme von Proben und Untersuchungen

Es gibt verschiedene Testmethoden fur HIV und Virushepatitis. Welche davon am besten
geeignet ist, hangt vom Kontext, dem Durchflihrungsort und der Zielpopulation ab. Sie
mussen vor allem die Kosten und die fiir das Monitoring erforderlichen Informationen
berlcksichtigen. Im Falle von HCV ist bei einem positiven Antikdrpertest eine weitere
Untersuchung auf viramische Infektion erforderlich. Wird die Erhebung jedoch in einer
Population mit einer hohen erwarteten Pravalenz virdmischer Infektionen (> 70 %)
durchgefihrt, kann je nach den fir die Tests verfigbaren finanziellen Mitteln nur ein HCV-
RNA-Test oder aber ein Test zur Bestimmung des Kern-Antigens (HCV-Core-Antigen)
vorgesehen werden. Wenn keine Mittel fur HCV-RNA-Untersuchungen zur Verfigung
stehen, kdnnten die Proben aufbewahrt werden, um zu einem spateren Zeitpunkt
nachtragliche HCV-RNA-Tests zu ermdglichen, wenn Mittel freigegeben werden.

Die verschiedenen verfligbaren Tests, ihre jeweilige Anwendung und Auswertung sowie die
damit verbundenen Vor- und Nachteile sind in Tabelle 9 aufgefiihrt. Die Europaische
Vereinigung flr die Untersuchung der Leber (European Association for the Study of the
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Liver, EASL) und die WHO stellen ausfihrliche Empfehlungen fir HBV- und HCV-Tests zur
Verfugung, einschlieBlich zur Art des Tests und der Laborverfahren (siehe Kasten
.weiterfiihrende Literatur").

Die Marker und die jeweilige Interpretation sind den Tabellen 10, 11 und 12 zu entnehmen.

Tabelle 9: Untersuchung von biologischem Material auf Hepatitis B, Hepatitis C und HIV —
verfliigbare Tests nach Probentyp (qilt fir PWID in niederschwelligen Settings, einschliel3lich

aufsuchender Dienste)

Biologisches Material

Verfiigbare Tests

Vorteile

Nachteile

Serum/Plasma (aus
Venenpunktion), zur
Untersuchung an ein
Labor geschickt

Alle serologischen und
molekularen Tests auf
HBV, HCV, HIV

Gute Sensitivitat

Alle Tests und Marker
moglich

Unzureichende
Probenmenge bei keinem
der Tests problematisch

Verbleibendes Serum
kann zwecks weiterer
Untersuchungen
aufbewahrt werden.

Kann schwieriger sein als
getrocknete Bluttropfen (DBS),
wenn Venenschaden vorliegen.
In einigen Landern ist fur die
Entnahme von Blutproben
medizinisches Fachpersonal
erforderlich.

Invasiver als DBS

Getrocknete
Blutflecken (aus
Kapillarblut), zur
Untersuchung an ein
Labor geschickt

Alle serologischen und
molekularen Tests auf
HBV, HCV, HIV

Zur Bestimmung des
HBV-Impfstatus kénnte
die Sensitivitat von Anti-
HBs aus DBS verringert
werden (je nach
Laborvalidierung).

Leicht ,direkt vor Ort*
nutzbar; kein
Fachpersonal
erforderlich. Funktioniert
nach Einweisung und
Ubung gut. Bei
schlechter
Venenzuganglichkeit
wegen Drogenkonsums
kann die Blutabnahme
mittels Fingerstich eine
gute Alternative sein.

Wenn mehr Marker getestet
werden missen, sind womdglich
viele Blutflecken erforderlich, was
schwierig sein kann (wenn
genuigend Blut aus den Fingern
entnommen werden soll).

DBS-Tests sind von den
Herstellern nicht flir Zwecke
diagnostischer Tests validiert.

Vollblut (aus
Venenpunktion oder
Kapillarblut aus
Fingerstich) zwecks
Untersuchung am
Durchfiihrungsort

Schnelltests
HBs-Antigen
Anti-HCV

HCV-Antikérper/Antigen,
Anti-HIV
HIV-Antikorper/p24-
Antigen

PoC-PCR fiir HCV, HIV

Schnelles Ergebnis

Kann in der
Behandlungseinrichtung
(Point of Care, PoC)
durchgefiihrt werden, um
den Zugang zu Tests und
Therapie zu verbessern.

Kann eine geringere Sensitivitat
haben (Mindest-Performance-
Standards missen eingehalten
werden).

Bei HCV ist ein bestatigender
PCR-Test erforderlich, damit
festgestellt werden kann, ob es
sich um eine viramische Infektion
handelt.

PoC-PCR ist teuer.

Am Durchfiihrungsort
getestete
Speichelprobe

HBV

HBS-Antigentest (auch
mit Speichel)

HCV

HCV-Antikorper-
Schnelltest
HCV-Labortest (auch mit
Speichel)

HIV

HIV-Antikdrper-
Schnelltest, laborbasierte
Screening-Tests

Laborbasiertes Western-
Blot-Verfahren

Diese Methode ist nicht
invasiv und in jedem
Setting leicht anwendbar.

Geringere Sensitivitat als bei
anderen Proben.

Je nach Mundhygiene kann diese
Methode von der Zielpopulation
schlechter angenommen werden
als eine Blutentnahme. Das
Nachweisfenster ist womdglich
kirzer; in einigen L&ndern werden
Speicheltests aufgrund der
geringeren Sensitivitat nicht als
diagnostische Tests anerkannt.
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Bei HBV werden die Marker oft gleichzeitig getestet, und das Testergebnis gibt Aufschluss
dartber, ob es sich um eine akute oder chronische Infektion handelt, in welchem
Krankheitsstadium sich die Person befindet und welche Behandlung sie benétigt (WHO,

2017).

Tabelle 10: Mindest-, empfohlene und optionale HBV-Marker und Interpretation

HBV-Marker Interpretation
Mindestumfang | HBsAg HBsAg positiv Viramische (akute oder chronische)
Infektion
Empfohlen HBsAg HBsAg positive, Anti-HBs Chronische Infektion
Anti-HBG negativ, Anti-HBc positiv
Anti-HBs
Optional HBsAg HBs-Ag negativ, Anti-HBs Friihere HBV-Infektion
Anti-HBG positiv, Anti-HBc positiv
Anti-HBs
Optional HBsAg HBs-Ag negativ, Anti-HBs Geimpft gegen HBV
Anti-HBG positiv, Anti-HBc negativ
Anti-HBs (")
Optional HBV DNA HBV-DNA vorhanden (VL zur | Virdmische Infektion
Bestimmung der
Therapieindikation)

(") Anti-HBs als zu testender Marker wird nur bei vendsen Blutproben empfohlen. Dies ist auf 1) die hohe
Nachweisschwelle bei Tests aus DBS-Proben aufgrund des Verdiinnungsschritts und 2) die nachlassende
Immunitat, insbesondere nach einer Impfung in der Kindheit, zurlickzufihren. Anti-HBs-Tests aus DBS-
Proben kénnten dazu fiihren, dass der Anteil der geimpften Personen unterschatzt wird.

Tabelle 11: Mindest- und empfohlene HCV-Marker und Interpretation

HCV-Marker

Interpretation

Mindestanforderung

HCV RNA (HCVcAg) positiv

Viramische Infektion

RNA (oder HCVcAg) negativ

Empfohlen Anti-HCV positiv, HCV RNA (oder HCVcAg) positiv | Naherungswert fiir chronische
Infektionen (?)
Empfohlen Anti-HCV negativ, HCV RNA (oder HCVcAg) Rezente virdmische Infektion
positiv
Empfohlen Anti-HCV positiv (mit Blot zu bestatigen) ('), HCV Frihere (Uberwundene) Infektion

(") Das Ergebnis eines reaktiven Anti-HCV-Screeningtests (z. B. ELISA, PoCT) sollte aufgrund falsch positiver
Testergebnisse (verringerte Spezifitat) durch einen zweiten Test bestatigt werden. Ist ein RNA/cAg-Test
negativ, sollte ein Anti-HCV-Immunoblot angewendet werden.

(3) Weltgesundheitsorganisation (2018), Consolidated strategic information guidelines for viral hepatitis:
planning and tracking progress towards elimination, Weltgesundheitsorganisation, Genf.
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Tabelle 12: Mindest-, empfohlene und optionale HIV-Marker und Interpretation

HIV-Marker Interpretation
Mindestumfang Anti-HIV (") HIV positiv, bedarf eines
Bestatigungstests
Empfohlen HIV RNA mittels PCR HIV positiv und Viruslast (bei antiviraler
Behandlung nicht nachweisbar)
Optional Anti-HIV; gefolgt von Immunoblot, wenn Anti- | HIV positiv
HIV positiv

(") Wird ein HIV-Test der vierten Generation verwendet, liefert er Ergebnisse fiir HIV1, HIV2 und das p24-
Antigen, wodurch das Diagnosefenster von 3 Monaten auf 6 Wochen verkdirzt wird.

Weiterfiihrende Literatur ZV//

) ECDC, Public health guidance on HIV, hepatitis B and C testing in the EU/EEA
(2018).

o WHO, Consolidated guidelines on HIV testing services (2015).

° WHO, Guidelines on hepatitis B and C testing (2017).

° WHO, Updated recommendations on simplified service delivery and diagnostics for
hepatitis C infection (2022).

Datenerhebung, -verwaltung und -auswertung

Datenerhebung

Es sollte ein Fragebogen eingesetzt werden, um zusatzliche Informationen von den an der
Erhebung teilnehmenden Personen zu erfassen. Dabei sind stets grundlegende
soziodemografische Angaben wie Geschlecht, Alter, Bildungsstand, Migrationsstatus und
Lebensbedingungen zu erfragen. Zusatzliche Informationen zu Risiken und Risikoverhalten
(z. B. Drogenkonsum, gemeinsame Nutzung von Drogenutensilien, ungeschitzter Sex, Haft),
praventivem Verhalten (z. B. Bereitstellung steriler Utensilien fir den Drogenkonsum,
Zugang zu OAT, Naloxon, HIV-Préaexpositionsprophylaxe (PrEP) und Impfungen), zu
friheren Tests auf Infektionskrankheiten und zur Behandlungshistorie sollten erfasst werden.
Dies sollte vorzugweise entsprechend den EUDA-Kernindikatoren erfolgen (siehe Liste der
Indikatoren in Tabelle 13 und Musterfragebégen (Kurz- und Langfassung)). Der konkrete
Inhalt des Fragebogens sollte dem Erhebungsziel entsprechen und kurz gehalten werden,
um die Antwortquote zu erhéhen. Bei Bedarf sollte der Fragebogen auch in einfacher
Sprache zur Verfligung gestellt und womaéglich in andere Sprachen Ubersetzt werden, die fur
die Zielpopulation relevant sind.

Es empfiehlt sich, den Fragebogen zu validieren und vorab zu testen sowie eine Vertreterin
oder einen Vertreter der Zielpopulation zu bitten, den Fragebogen vorher durchzusehen, um
sicherzustellen, dass der Inhalt gut verstanden wird und so die Validitat zu verbessern. Wenn
der Fragebogen Ubersetzt wird, sollte die Sprache von einer muttersprachlichen Version
korrekturgelesen werden, um die Ubersetzung zu (iberpriifen und dafiir zu sorgen, dass die
Ubersetzung dieselbe Bedeutung hat wie die Originalfassung. Die wichtigsten Fragen sollten
am Anfang des Fragebogens gestellt werden.
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Der Fragebogen kann entweder in Papierform oder online (z. B. auf einem Tablet-PC)
ausgeflllt werden. Er kann selbststandig oder mit Hilfe von Interviewenden oder
Mitarbeitenden des Dienstes ausgefillt werden. Wenn Interviewende oder Mitarbeitende des
Dienstes beteiligt sind, sollten sie fur die Aufgabe geschult werden, insbesondere wenn der
Fragebogen sensible Fragen enthalt. Wichtig ist, dass sichergestellt wird, dass die Antworten
der einzelnen Teilnehmenden auf die Fragen im Fragenbogen und die Ergebnisse der
diagnostischen Proben miteinander verkniipft werden kénnen.

Datenverwaltung

Fir die Datenverwaltung sollten Programme fiir die Dateneingabe und -prifung entwickelt
werden, beispielsweise unter Verwendung der EpiData-Software (Christiansen and
Lauritsen, 2010). Es sollten zwei Datenbanken eingerichtet werden: eine fur die Labordaten
und eine fur die mithilfe des Fragebogens erhobenen verhaltensbezogenen Daten. Wenn der
Fragebogen in Papierform ausgeflillt und anschlieRend in eine Datenbank Ubertragen wird,
ist die doppelte Dateneingabe eine bewahrte Vorgehensweise, die nach Mdglichkeit erfolgen
sollte, damit Unstimmigkeiten erkannt werden. AnschlieRend kann der endglltige Datensatz
erstellt werden. Die Daten kdnnen direkt in eine Datenbank eingegeben werden, wenn die
Daten beim Interview elektronisch erhoben werden. Ein elektronischer Fragebogen
ermdglicht das Uberspringen von Fragen und Logik-Kontrollen, die die Datenqualitat
verbessern. Nach der Datenerhebung sollten die beiden Datenbanken unter Verwendung der
Teilnehmenden-ID (einer eindeutigen Kennung, die den Teilnehmenden zugewiesen wird)
zusammengefuhrt werden. Die Daten kdnnen dann in Statistik-Software importiert werden.

Datenanalyse

Es ist wichtig, dass geeignete Analysen durchgeflihrt werden, wobei das Studiendesign, das
Stichprobenverfahren und die Rekrutierungsmethode zu beriicksichtigen sind. Es kann eine
Gewichtung angewendet werden, damit ungleiche Auswahlwahrscheinlichkeiten
bericksichtigt werden, wobei der Schwerpunkt auf Schliisselvariablen gelegt wird. Wenn
beispielsweise im Vergleich zur tatsachlichen Verteilung in der Zielpopulation mehr jiingere
Personen in die Stichprobe aufgenommen wurden, kann alteren PWID bei der Analyse mehr
Gewicht beigemessen werden.

Bei epidemiologischen Erhebungen unter PWID umfassen die daraus abgeleiteten DRID-
Schatzungen in der Regel

o verschiedene Messgrofien zur Ermittlung der Haufigkeit der Erkrankung (Inzidenz
und Pravalenz),

o verschiedene MessgrofRen zur Ermittlung des Zusammenhangs zwischen Krankheit
und Exposition (entweder Risiko- oder Praventionsfaktoren).

Darlber hinaus sind PWID haufig verschiedenen Risikofaktoren ausgesetzt, wie
beispielsweise Haft, Obdachlosigkeit oder Sexarbeit, die alle das Risiko einer Ansteckung
mit durch Blut Ubertragbaren Virusinfektionen erhdhen kénnen. Daruber hinaus kénnen Alter,
Geschlecht und Art der konsumierten Drogen die Exposition gegentiber dem Risikoumfeld
und dessen Auswirkungen beeinflussen (Degenhardt et al., 2017; 2023). Daher handelt es
sich auch hierbei um wertvolle Informationen, die bei der Durchfiihrung einer PWID-Umfrage
erfasst werden sollten. Sie kénnen zur Stratifizierung der Datenanalyse verwendet werden,
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um detailgenaue Daten fir Ma3nahmen zu generieren und eine gezielte Reaktion zu
ermdglichen.

Die Kern-, empfohlenen und optionalen Indikatoren sind in Tabelle 13 aufgeflihrt.
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Tabelle 13: Indikatoren fiir das Auftreten von Krankheiten, Risikofaktoren und MaRnahmen bei PWID

Testergebnis

Pravalenz von
HIV-Infektionen

Kernindikator

Anteil der PWID, die mit
einer HIV-Infektion leben

Zahl der PWID mit positivem
HIV-Testergebnis

Zahl der im Rahmen der
Studie getesteten PWID
(Grundgesamtheit)

Inzidenz von
HCV-Infektionen

Optional

Inzidenzrate der
Neuinfektionen mit HCV
(HCV RNA/cAg+)

Gesamtzahl der Neuinfektionen
mit HCV (HCV RNA/cAg+) in
einem bestimmten Zeitraum

Grundgesamtheit abzliglich
Personen, die mit

Hepatitis C leben (HCV
RNA/cAg+) (gefahrdete
Personenzeit, ,person-time
at risk*)

Baustein Indikator (") Kern-/ Definition Zahler Nenner Studiendesign
empfohlen/ (Datenquelle)
optional

HBsAg-Pravalenz | Kernindikator Anteil der PWID mit Anzahl der PWID mit positivem Zahl der im Rahmen der Querschnitts- oder
positivem HBsAg- HBsAg-Testergebnis Studie getesteten PWID Kohortenstudie mit
Testergebnis (Grundgesamtheit) biologischer Probe
Pravalenz Kernindikator Anteil der PWID mit Anzahl der PWID mit positivem Zahl der im Rahmen der
viramischer HCV- virdmischer HCV-Infektion HCV-RNA- oder HCVcAg- Studie getesteten PWID
Infektionen (HCV RNA positiv oder HCV- | Testergebnis (Grundgesamtheit)
Ag positiv)
Anti-HCV- Kernindikator Anteil der PWID mit Zahl der PWID mit positivem Zahl der im Rahmen der
Pravalenz (jemals positivem Anti-HCV- Anti-HCV-Testergebnis Studie getesteten PWID
HCV-infiziert) Testergebnis (Grundgesamtheit)
Pravalenz Optional Anteil viramischer HCV- Anzahl der PWID mit positivem Zahl der PWID mit
viramischer HCV- Infektionen geteilt durch HCV-RNA- oder HCVcAg- positivem Anti-HCV-
Infektionen unter jemals infizierte PWID Testergebnis Testergebnis
Last und jemals infizierten
Auswirkungen PWID
Pravalenz Optional Anteil der PWID Anti-HCV Zahl der PWID mit negativem Zahl der im Rahmen der
rezenter HCV- negativund HCV RNA/HCV- | Anti-HCV-Testergebnis und Studie getesteten PWID
Infektionen Ag positiv positivem HCV-RNA/cAg- (Grundgesamtheit)




Baustein Indikator (") Kern-/ Definition Zahler Nenner Studiendesign
empfohlen/ (Datenquelle)
optional

Inzidenz Optional Inzidenzrate von Gesamtzahl der Neuinfektionen Personen, die die Infektion | Querschnitts- oder
wiederholter HCV- wiederholten Infektionen mit | mit HCV (HCV RNA/cAg+) in nach einer DAA- Kohortenstudie mit
Infektionen HCV (HCV RNA/cAg) einem bestimmten Zeitraum bei Behandlung Uberwunden biologischer Probe
Personen, die die Infektion nach | hatten (gefdhrdete
einer direkt antiviralen (DAA) Personenzeit, ,person-time
Behandlung Gberwunden hatten | at risk*)
Inzidenz von HIV- | Optional Inzidenzrate der neuen HIV- | Gesamtzahl der Neuinfektionen | Grundgesamtheit abziiglich | Querschnittsstudie

Infektionen

Infektionen

mit HIV (Serokonversion) in
einem bestimmten Zeitraum

Personen, die mit HIV
leben (gefahrdete
Personenzeit, ,person-time
at risk“)

(mit Modellierung)
oder Kohortenstudie
mit biologischer
Probe

Risikofaktoren

Pravalenz der
Injektion mit
bereits von
anderen
genutzten
Nadeln/Spritzen

Kernindikator

Anteil der PWID, die in den
letzten 30 Tagen gebrauchte
Nadeln/Spritzen genutzt
haben

Zahl der PWID, die angeben, in
den letzten 30 Tagen
gebrauchte Nadeln/Spritzen
genutzt zu haben

Anzahl der in die Studie
einbezogenen PWID, die
die Frage zur Nutzung
gebrauchter
Nadeln/Spritzen
beantwortet haben

Querschnitt- oder
Kohortendaten
(Fragebogen)

Pravalenz der
Verwendung
sonstiger
Utensilien, die
bereits von
anderen Personen
genutzt wurden

Empfohlen

Anteil der PWID, die in den
letzten 30 Tagen gebrauchte
Injektionsutensilien aufier
Nadeln/Spritzen mit anderen
Personen genutzt haben
(gemeinsam genutzt,
erhalten oder
weitergegeben)

Anzahl der PWID, die angeben,
in den letzten 30 Tagen
gebrauchte Injektionsutensilien
aulRer Nadeln/Spritzen mit
anderen Personen genutzt zu
haben (gemeinsam genutzt,
erhalten oder weitergegeben)

Anzahl der in die Studie
einbezogenen PWID, die
die Frage zur
gemeinsamen Nutzung von
Injektionsutensilien
beantwortet haben

Querschnitt- oder
Kohortendaten
(Fragebogen)




Baustein Indikator (") Kern-/ Definition Zahler Nenner Studiendesign
empfohlen/ (Datenquelle)
optional

Haufigkeit des Empfohlen Der Mittelwert/Median der Anzahl der Tage mit Anzahl der PWID, die Querschnitt- oder
Injizierens in den Injektionen in den letzten injizierendem Drogenkonsum in | angeben, in den letzten Kohortendaten
letzten 30 Tagen 30 Tagen wird berechnet, den letzten 30 Tagen 30 Tagen injiziert zu haben | (Fragebogen)

indem der Mittelwert/Median | Zahl der Injektionen an einem und beide Fragen zur

der Tage mit injizierendem durchschnittlichen Konsumtag in | Anzahl der Tage mit

Drogenkonsum in den den letzten 30 Tagen injizierenden

letzten 30 Tagen mit dem Drogenkonsum und zur

Mittelwert/Median der Anzahl der Injektionen

Injektionen an einem beantwortet haben

durchschnittlichen

Konsumtag in den letzten

30 Tagen multipliziert wird.
Anteil der neuen Empfohlen Beim Anteil der PWID, die in | Anzahl der PWID, die in den Anzahl der PWID, die die Querschnitt- oder

injizierenden
Drogenkonsumier
enden

den letzten zwei Jahren mit
dem Injizieren begonnen
haben, handelt es sich um
eine Kategorie der Anzahl
der Jahre seit der ersten
Injektion. Diese Zahl wird
berechnet, indem das Alter
bei der ersten Injektion vom
aktuellen Alter abgezogen
wird.

letzten zwei Jahren mit dem
injizierenden Konsum begonnen
haben

Frage zum Alter [Jahre]
zum Zeitpunkt der Studie
und zum Alter [Jahre] bei
der ersten Injektion
beantwortet haben

Kohortendaten
(Fragebogen)




Baustein Indikator (") Kern-/ Definition Zahler Nenner Studiendesign
empfohlen/ (Datenquelle)
optional

Pravalenz des Empfohlen Anteil der PWID, die in den Anzahl der PWID, die in den Anzahl der in die Studie Querschnitt- oder
injizierenden letzten 30 Tagen injiziert letzten 30 Tagen injiziert haben, | einbezogenen PWID, die Kohortendaten
Drogenkonsums haben, nach Substanz nach Substanz die Frage uber injizierte (Fragebogen)
(Heroin, Methadon, Substanzen beantwortet
Buprenorphin, Fentanyl und haben
Fentanylderivate,
Benzimidazol-Opioide,
Morphin, Oxycodon,
Tramadol, Kokainpulver,
Crack, Amphetamin,
Methamphetamin,
synthetische Cathinone,
Benzodiazepine, MDMA und
MDMA-Derivate, GHB/GBL,
Ketamin, Sonstige)
Pravalenz friiherer | Empfohlen Anteil der PWID, die Anzahl der PWID mit Aufenthalt | Anzahl der in die Studie Querschnitt- oder
Aufenthalte in angeben, jemals in Haft in einer Haftanstalt in der einbezogenen PWID, die Kohortendaten
Haftanstalten gewesen zu sein Vorgeschichte die Frage zu friheren (Fragebogen)
Aufenthalten in
Haftanstalten beantwortet
haben
Pravalenz von Empfohlen Anteil der PWID, die in den Anzahl der PWID, die in den Anzahl der in die Studie Querschnitt- oder
Obdachlosigkeit in letzten 12 Monaten zu letzten 12 Monaten von einbezogenen PWID, die Kohortendaten
den letzten irgendeinem Zeitpunkt ohne Obdachlosigkeit betroffen waren | die Frage zur (Fragebogen)
12 Monaten oder festen Wohnsitz waren, auf Obdachlosigkeit
aktuell der Stralde lebten oder beantwortet haben
voriibergehend in einer
Obdachlosen- oder
Notunterkunft wohnten
Erfahrungen mit Empfohlen Anteil der PWID, die in den Anzahl der PWID, die angeben, Anzahl der in die Studie Querschnitt- oder

Diskriminierung
beim Zugang zur
Gesundheitsverso
rgung in den
letzten

12 Monaten (?)

letzten 12 Monaten beim
Zugang zur
Gesundheitsversorgung von
Diskriminierung betroffen
waren

in den letzten 12 Monaten beim
Zugang zur
Gesundheitsversorgung
Diskriminierung erfahren zu
haben

einbezogenen PWID, die
die Frage zur
Diskriminierung beim
Zugang zur
Gesundheitsversorgung
beantwortet haben

Kohortendaten
(Fragebogen)




Baustein Indikator (") Kern-/ Definition Zahler Nenner Studiendesign
empfohlen/ (Datenquelle)
optional

Nadel- und Kernindikator Durchschnittliche Anzahl Anzahl der sterilen Nicht zutreffend Querschnitt- oder
Spritzenausgabe steriler Nadeln/Spritzen, die Nadeln/Spritzen, die jede PWID | Fiir diesen Indikator wird Kohortendaten
jede PWID in den letzten in den letzten 12 Monaten aus ein Durchschnitt aller (Fragebogen) (%)
12 Monaten erhalten hat NSP erhalten hat Antworten berechnet und
mit 12 multipliziert, damit
sich eine Schatzung auf
Jahresbasis ergibt
OAT- Kernindikator Anteil der PWID, die Opioide | Anzahl der PWID, die zum Anzahl der in die Studie Querschnitt- oder
Versorgungsquote konsumieren und derzeit Zeitpunkt der Studie eine OAT einbezogenen PWID, die Kohortendaten
eine arztlich verordnete OAT | erhielten Opioide konsumieren oder | (Fragebogen oder
erhalten eine OAT erhalten, die die Datenlinkage)
Frage zur OAT beantwortet
haben
HBV-Impfquote (*) | Empfohlen Anteil der PWID, die Anzahl der PWID, die einen Anzahl der in die Studie Querschnitts oder
angeben, gegen HBV Hepatitis-B-Impfstoff erhalten einbezogenen PWID, die Kohortendaten
geimpft zu sein haben Angaben zum HBV- (Blutprobe,
} ) Impfstatus gemacht haben | Fragebogen oder
Pravention Datenlinkage)
(Daten aus
Datenbanken oder
Registern)
Benutzung von Empfohlen Anteil der PWID, die Anzahl der PWID, die angeben, Anzahl der in die Studie Querschnitt- oder
Kondomen angeben, beim letzten beim letzten Geschlechtsverkehr | einbezogenen PWID, die Kohortendaten
Geschlechtsverkehr ein ein Kondom benutzt zu haben die Frage zur Benutzung (Fragebogen)
Kondom benutzt zu haben von Kondomen
beantwortet haben
Nutzung von Empfohlen Anteil der PWID, die in den Anzahl der PWID, die in den Anzahl der in die Studie Querschnitt- oder
Praexpositionspro letzten 12 Monaten letzten 12 Monaten mindestens einbezogenen PWID, die Kohortendaten
phylaxe (PreP) mindestens einmal eine einmal eine PreP erhalten die Frage zur PrEP (Fragebogen oder
PreP genutzt haben haben beantwortet haben Datenlinkage)
Naloxon- Empfohlen Anteil der PWID, die Naloxon | Anzahl der PWID, die zum Anzahl der in die Studie Querschnitt- oder
Versorgungsquote mit sich fiihren Zeitpunkt der Studie Naloxon mit | einbezogenen PWID, die Kohortendaten
sich fiihren die Frage zu Naloxon (Fragebogen)

beantwortet haben




Baustein

Indikator (")

Kern-/
empfohlen/
optional

Definition

Zahler

Nenner

Studiendesign
(Datenquelle)

Kontinuum der
HIV-Behandlung

Tests (HIV)

Kernindikator

Anteil der PWID, die in den
letzten 12 Monaten auf HIV
getestet wurden (ohne
Bericksichtigung der im
Rahmen der Studie
durchgefiihrten Tests und
unter Ausschluss der
Personen mit bekannter

Anzahl der PWID, die angeben,
in den letzten 12 Monaten auf
HIV getestet worden zu sein
(ohne Bertcksichtigung der im
Rahmen der Studie
durchgefiihrten Tests und unter
Ausschluss der Personen mit
bekannter positiver HIV-

positiver HIV-Diagnose)

Diagnose)

Anzahl der in die Studie
einbezogenen PWID, die
die Frage zu HIV-Tests
beantwortet haben
(ausgenommen Personen
mit bekannter positiver
HIV-Diagnose)

Querschnitt- oder
Kohortendaten
(Fragebogen oder
Datenlinkage)

Diagnose (HIV)

Kernindikator

Anteil der mit HIV lebenden
PWID, die Uber ihren Status
informiert sind

Anzahl der in der Studie positiv
auf HIV getesteten PWID, die
sich ihres positiven HIV-Status
bewusst waren

Anzahl der in die Studie
einbezogenen PWID mit
positivem HIV-Status, die
die Frage zum HIV-Status
beantwortet haben

Querschnitt- oder
Kohortendaten
(Blutprobe und
Fragebogen oder
Datenlinkage)

Behandlung (HIV)

Kernindikator

Anteil der PWID, bei denen
HIV diagnostiziert wurde und
die eine antiretrovirale
Therapie (ART) erhalten

Anzahl der PWID, bei denen
(bereits vor der Erhebung) HIV
diagnostiziert wurde und die
derzeit eine ART erhalten

Anzahl der in die Studie
einbezogenen PWID, bei
denen (bereits vor der
Erhebung) HIV
diagnostiziert worden war,
die Angaben zu ART
gemacht haben

Querschnitt- oder
Kohortendaten
(Blutprobe und
Fragebogen oder
Datenlinkage)

HBV-
Versorgung (°)

Virale Empfohlen Anteil der mit HIV lebenden Anzahl der PWID, die eine ART Anzahl der PWID, bei Querschnitt- oder

Suppression (HIV) PWID, die sich in erhalten und deren Viruslast denen (bereits vor der Kohortendaten
Behandlung befinden und derzeit reduziert ist (virale Erhebung) HIV (Blutprobe und
bei denen die Viruslast Suppression) diagnostiziert wurde und Fragebogen oder
erfolgreich reduziert wird die eine ART erhalten Datenlinkage)
(virale Suppression)

Tests (HBV) Empfohlen Anteil der PWID, die in den Anzahl der PWID, die angeben, | Anzahl der in die Studie Querschnitt- oder

letzten 12 Monaten auf HBV
getestet wurden (ohne
Berlicksichtigung der im
Rahmen der Studie
durchgefiihrten Tests und
unter Ausschluss der
Personen mit bekannter

in den letzten 12 Monaten auf
HBYV getestet worden zu sein
(ohne Berlcksichtigung der im
Rahmen der Studie
durchgefiihrten Tests und unter
Ausschluss der Personen mit
bekannter positiver HBV-

positiver HBV-Diagnose)

Diagnose)

einbezogenen PWID, die
die Frage zu HBV-Tests
beantwortet haben
(ausgenommen Personen
mit bekannter positiver
HBV-Diagnose)

Kohortendaten
(Fragebogen oder
Datenlinkage)




Baustein

Studiendesign
(Datenquelle)

Indikator (") Kern-/ Definition Zahler Nenner

empfohlen/
optional

Tests (HDV) Optional Anteil der PWID, die positiv Anzahl der PWID, die angeben, | Anzahl der in die Studie
auf HBV getestet wurden in den letzten 12 Monaten auf einbezogenen PWID, die
und in den letzten HDV getestet worden zu sein die Frage zu HDV-Tests
12 Monaten auch auf HDV (ohne Berlcksichtigung der im beantwortet haben
getestet wurden Rahmen der Studie (ausgenommen Personen

durchgefiihrten Tests und unter | mit negativem HBV-Test)
Ausschluss der Personen mit
negativem HBV-Status)

Diagnose (HBV) Optional Anteil der PWID mit Anzahl der PWID mit positivem Anzahl der in die Studie
viramischem HBV, bei denen | HBsAg-Testergebnis, bei denen | einbezogenen PWID mit
eine HBV-Infektion eine HBV-Infektion diagnostiziert | positivem HBsAg-Status,
diagnostiziert wurde (die sich | wurde (ihren eigenen Angaben die die Frage zum HBV-
ihrer Infektion bewusst zufolge oder anhand friherer Status beantwortet haben
waren) Befunde nachgewiesen)

Behandlung Optional Anteil der PWID, bei denen Anzahl der PWID mit positivem Anzahl der in die Studie

(HBV) eine HBV-Infektion HBsAg-Testergebnis, die derzeit | einbezogenen PWID, bei
diagnostiziert wurde, die eine | in Behandlung sind (ihren denen (bereits vor der
HBV-Behandlung erhalten eigenen Angaben zufolge oder Erhebung) eine HBV-

anhand von Unterlagen zur Infektion diagnostiziert

Behandlung nachgewiesen) worden war, die Angaben
zur HBV-Behandlung
gemacht haben

Virale Optional Anteil der Patientinnen und Anzahl der Patientinnen und Anzahl der Patientinnen

Suppression
(HBV)

Patienten mit HBV-Infektion
in Behandlung, bei denen die
HBV-Viruslast (VL)
unterdruckt ist (virale
Suppression)

Patienten mit HBV-Infektion in
Behandlung, bei denen die
Viruslast unter die
Nachweisgrenze reduziert ist
(HBV-DNA nicht nachweisbar),
basierend auf
Viruslastmessungen in den
letzten 12 Monaten

und Patienten mit HBV-
Infektion in Behandlung,
deren Viruslast in den
letzten 12 Monaten
gemessen wurde

HCV-
Versorgung (6)

Tests (HCV)

Kernindikator

Anteil der PWID, die in den
letzten 12 Monaten auf HCV
getestet wurden (ohne
Berlcksichtigung der im

Anzahl der PWID, die angeben,
in den letzten 12 Monaten auf
HCV getestet worden zu sein
(ohne Berlcksichtigung der im

Anzahl der in die Studie

einbezogenen PWID, die
die Frage zu HCV-Tests

beantwortet haben

Querschnitt- oder
Kohortendaten
(Fragebogen oder
Datenlinkage)




Baustein

Indikator (")

Kern-/
empfohlen/
optional

Definition

Zahler

Nenner

Studiendesign
(Datenquelle)

Rahmen der Studie
durchgefiihrten Tests)

Rahmen der Studie
durchgefiihrten Tests)

Diagnose (HCV) —
jemals

Kernindikator

Anteil der Anti-HCV-positiven
und/oder HCV-RNA-
positiven PWID, bei denen
jemals eine virdmische HCV-
Infektion diagnostiziert wurde

Anzahl der Anti-HCV-positiven
und/oder HCV-RNA-positiven
PWID, bei denen jemals eine
aktive HCV-Infektion
diagnostiziert wurde (ihren
eigenen Angaben zufolge oder
anhand friherer Befunde
nachgewiesen)

Anzahl der in die Studie
einbezogenen Anti-HCV-
positiven und/oder HCV-
RNA-positiven PWID, die
die Frage zur Diagnose
einer (jemals
diagnostizierten) aktiven
HCV-Infektion beantwortet
haben (oder fir die
entsprechende Befunde
verfugbar sind)

Querschnitt- oder
Kohortendaten
(Fragebogen oder
Datenlinkage)

Diagnose (HCV) —
letzte 12 Monate

Kernindikator

Anteil der Anti-HCV-positiven
und/oder HCV-RNA-
positiven PWID, bei denen in
den letzten 12 Monaten eine
viramische HCV-Infektion
diagnostiziert wurde

Anzahl der Anti-HCV-positiven
und/oder HCV-RNA-positiven
PWID, bei denen in den letzten
12 Monaten eine viramische
HCV-Infektion diagnostiziert
wurde (ihren eigenen Angaben
zufolge oder anhand von
Befunden aus den letzten

12 Monaten nachgewiesen)

Anzahl der in die Studie
einbezogenen Anti-HCV-
positiven und/oder HCV-
RNA-positiven PWID, die
die Frage zur Diagnose
einer aktiven HCV-Infektion
beantwortet haben (oder
fur die entsprechende
Befunde verflgbar sind)

Querschnitt- oder
Kohortendaten
(Fragebogen oder
Datenlinkage)

Behandlung
(HCV) — jemals

Kernindikator

Anteil der Anti-HCV-positiven
und/oder HCV-RNA-
positiven PWID, die jemals
eine antivirale HCV-Therapie
erhalten haben

Anzahl der Anti-HCV-positiven
und/oder HCV-RNA-positiven
PWID, die jemals eine antivirale
HCV-Therapie erhalten haben
(ihren eigenen Angaben zufolge
oder anhand friherer
Therapienachweise
nachgewiesen)

Anzahl der in die Studie
einbezogenen Anti-HCV-
positiven und/oder HCV-
RNA-positiven PWID, die
die Frage zur antiviralen
HCV-Therapie beantwortet
haben (oder fiir die
entsprechende Unterlagen
verfugbar sind)

Querschnitt- oder
Kohortendaten
(Fragebogen oder
Datenlinkage)




Baustein

Indikator (")

Kern-/
empfohlen/
optional

Definition

Zahler

Nenner

Studiendesign
(Datenquelle)

Behandlung
(HCV) — letzte 12
Monate

Kernindikator

Anteil der Anti-HCV-positiven
und/oder HCV-RNA-
positiven PWID, die in den
letzten 12 Monaten eine
antivirale Therapie
aufgenommen haben

Anzahl der Anti-HCV-positiven
und/oder HCV-RNA-positiven
PWID, die in den letzten

12 Monaten eine antivirale
Therapie aufgenommen haben
(ihren eigenen Angaben zufolge
oder anhand von Unterlagen
Uber den Therapiebeginn aus
den letzten 12 Monaten
nachgewiesen)

Anzahl der in die Studie
einbezogenen Anti-HCV-
positiven und/oder HCV-
RNA-positiven PWID, die
die Frage zur antiviralen
HCV-Therapie beantwortet
haben (oder fur die
entsprechende Unterlagen
verfugbar sind)

Querschnitt- oder
Kohortendaten
(Fragebogen oder
Datenlinkage)

Anhaltendes
virologisches
Ansprechen
(sustained
virological
response, SVR)
(HCV)

Empfohlen

Anteil der Patientinnen und
Patienten mit ausgeheilter
Hepatitis C unter den
Patientinnen und Patienten,
die die Therapie
abgeschlossen haben

Anzahl der Patientinnen und
Patienten, die eine Hepatitis-C-
Therapie abgeschlossen haben
und auf der Grundlage von VL-
Messungen 12-24 Wochen nach
Therapieende (in den letzten

12 Monaten) ein anhaltendes
virologisches Ansprechen (SVR)
aufwiesen

Anzahl der Patientinnen
und Patienten, die eine
Hepatitis-C-
Therapieabgeschlossen
haben und 12-

24 Wochen nach Ende der
Therapie (in den letzten

12 Monaten) auf SVR
untersucht wurden

Querschnitt- oder
Kohortendaten
(Fragebogen oder
Datenlinkage oder
Blutprobe)

(") Einige dieser Indikatoren sollten je nach Bedarf und entsprechend den Hinweisen im Datenerhebungs-Tool der EUDA nach Alter, Geschlecht und Exposition gegeniiber

Risiko-/Schutzfaktoren stratifiziert werden.

(3 Diskriminierung wird als neuer Indikator aufgenommen. Wenngleich der Schwerpunkt auf der Diskriminierung beim Zugang zur Gesundheitsversorgung liegt, ist das Ausmaf
der Stigmatisierung und Diskriminierung, denen PWID ausgesetzt sind, viel grofier. Ein Vorschlag zur Erhebung von Daten zu diesem Indikator ist im Beispielfragebogen

enthalten.

(®) Eine (wiederholte) Querschnittserhebung zu Ausgabediensten ist eine alternative Methode zur Ermittlung der Art und Menge der ausgegebenen Drogenutensilien und der

Anzahl der versorgten PWID (Hommes et al., 2023).

(*) Es sollten selbst gemeldete Daten verwendet werden (,ja“/“nein“, nicht die Anzahl der Dosen). Anti-HBs sollten nur dann im Blut gemessen werden, wenn vendse Blutproben
entnommen werden.
(%) In Anbetracht der Eigenschaften von Beobachtungsstudien liefern diese Indikatoren einige naherungsweisen MessgroRen flr einige der Schritte der kontinuierlichen
Versorgung, aber nicht fiir das gesamte von der WHO definierte Kontinuum an Versorgungszielen.
(®) In Anbetracht der Eigenschaften von Beobachtungsstudien liefern diese Indikatoren einige naherungsweisen MessgroRen flr einige der Schritte der kontinuierlichen
Versorgung, aber nicht fir das gesamte von der WHO definierte Kontinuum an Versorgungszielen.
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Ethische Erwagungen und Datenschutz

Ethische Fragen zur Zulassigkeiten und Datenschutzaspekte sind zu klaren, bevor mit der
Datenerhebung begonnen wird. Diese Schritte mussen friihzeitig eingeleitet werden, da sie
langwierig sein konnen und die Erhebungsmaterialien womdglich auf der Grundlage der
eingegangenen Ruckmeldungen geandert werden mussen.

Datenschutz

Samtliche in der EU/im EWR durchgeflhrten Erhebungen missen im Einklang mit der
Datenschutz-Grundverordnung durchgefihrt werden. Der erste Schritt ist die Einholung der
Genehmigung durch die entsprechende Datenschutzkommission/den zustandigen
Datenschutzbeauftragten. Dabei handelt es sich um einen wichtigen Schritt, da damit geklart
wird, wer Zugang zu Erhebungsdaten hat, einschlie8lich zu personenbezogenen und
sensiblen Angaben, die Uber den Fragebogen oder die biologischen Proben erhoben
werden. Die Speicherung von Informationen, die Aufzeichnung (d. h. die Verwendung
personlicher eindeutiger Kennungen) und der Zugang sind unbedingt zu klarende zentrale
Fragen. Wenn Daten Ubertragen werden, ist daflir zu sorgen, dass ein verschlisselter und
sicherer Server verwendet wird und dass keine personenbezogenen Daten (oder andere
Informationen, die die Identifizierung einer Person ermoglichen) per E-Mail weitergegeben
werden.

Ethische Erwagungen und Datenschutz

Die Umfrage muss mit den geltenden nationalen Vorschriften und Gesetzen in Einklang
stehen. Vor Beginn der Datenerhebung ist eine ethische Genehmigung einzuholen. Damit
die Erhebung hohen ethischen Standards entspricht, sind folgende wichtige Punkte zu
bertcksichtigen:

o Aufklarung aller Teilnehmenden und anschlieRende Einholung einer schriftlichen
Einwilligung vor der Teilnahme;

o Freiwilligkeit der Teilnahme (und Mdéglichkeit zum vorzeitigen Abbruch ohne negative
Folgen);

o Gewahrleistung von Datenschutz und Vertraulichkeit;

o Bedeutung der Bereitstellung der Testergebnisse an die Teilnehmenden und
Modalitaten zur Regelung des Zugangs zur Versorgung fur positiv getestete
Personen (Vorteile der Erhebung fir die individuelle und die 6ffentliche Gesundheit);

o Bei einer anonymen Erhebung mit Tests ohne Datenlinkage kénnen die
Testergebnisse den Betroffenen nicht mitgeteilt werden. In diesem Fall sollten die
Teilnehmenden Uber verfligbare, kostenfrei angebotene Tests auf durch Blut
Ubertragbare Viren aufgeklart werden.
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Logistische Aspekte

Finanzierung und Kosten

Die Entscheidungen Uber das Studiendesign, die Stichprobengréfie, die
Stichprobenziehungs- und Rekrutierungsmethoden sowie die GréfRe des Studienteams
wirken sich auf die Kosten der Erhebung und die erforderliche Finanzierung aus. Eine
Erhebung mit anonymen Tests ist kostenglinstig, da keine diagnostischen Tests erforderlich
sind und der Personalbedarf geringer ist. Zu Ubersichtszwecken sollte in der Planungsphase
ein Budget erstellt werden, das Folgendes berlcksichtigt:

Planung und Vorbereitung

Auswahl und Rekrutierung der Teilnehmenden
Durchfiihrungsort

Zeitbedarf (Grof3e des Teams und Schulungsbedarf)
Probenahme/Datenerhebung

Aufbewahrung und Transport

Laborauswertung

Dateneingabe und -bereinigung

Analyse

Berichterstattung/Verbreitung der Erhebungsergebnisse

O O O 0O 0O o0 0O O O ©O

Die Aufrechterhaltung der Uberwachung kann eine Herausforderung darstellen. Zudem ist
die Finanzierungsnachhaltigkeit ein wichtiges Hindernis fiir die kontinuierliche Uberwachung
von PWID. Um flr den erforderlichen politischen Willen zu sorgen und die Finanzierung
sicherzustellen, ist es daher wichtig, sich fur die Notwendigkeit und Nutzung von Daten flr
die gezielte Ausrichtung der Dienste einzusetzen und letztlich ein kosteneffizientes Modell zu
verfolgen.

Studienteam und Schulungen

Um einen reibungslosen Ablauf der Erhebung zu gewahrleisten, ist eine Person zu
benennen, die das Projekt insgesamt koordiniert, und die auch daftir verantwortlich ist, dass
alle erforderlichen Maflinahmen zur Durchflihrung der Erhebung ergriffen werden (z. B.
Datenschutz, ethische Genehmigung usw.).

Bei der Durchflhrung einer Erhebung unter PWID ist es in Abhangigkeit von den
Stichprobenziehungs- und Rekrutierungsmethoden und dem Durchflihrungsort erforderlich,
dass eine Person vor Ort ist, die fir die Koordinierung der Erhebung und die
Berichterstattung Uber mogliche Probleme oder gewonnene Erkenntnisse an die fur die
Erhebung zustandige Person zustandig ist. Die Einbeziehung der Mitglieder der Community
ist erfolgsentscheidend. Es wird dringend empfohlen, die Stichprobenziehung und
Rekrutierung in Umgebungen durchzufiihren, die von der Zielgruppe frequentiert werden,
und dabei Angehorige der Community (,Peers®) einzubeziehen, die die Zielpopulation
kennen. Es sollten u. a. folgende Personen im Team benannt und Aufgaben vergeben
werden (oft ist eine Person fur mehrere Aufgaben zustandig):

o fur die Koordination (insgesamt und vor Ort) zustéandige Person
o fur die Rekrutierung verantwortliche Personen (vorzugsweise Angehdrige der
Community und Personen, die die Zielpopulation vertreten)
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o Gesundheitspersonal (Krankenpflegepersonal oder arztliches Personal, je nach
Testart und Gewinnung der Testergebnisse)
o Fachkraft fur Biostatistik oder Epidemiologie (fur die Datenverwaltung und -analyse)

Es ist wichtig, dass alle in die Erhebung einbezogenen Mitarbeiter gut geschult sind. Alle
Aufgaben der Erhebung und die Personen, die sie durchfiihren sollen, sollten klar sein und in
Standardarbeitsanweisungen (SOP) ausflihrlich beschrieben werden. Je nach Umfang der
Erhebung, der Anzahl der beteiligten Mitarbeitenden und ihrer Rolle kénnen Sie eine einzige
Schulung fir alle oder getrennte Schulungen fiir bestimmte Aufgaben in Betracht ziehen.

Zeitlicher Ablauf

Unabhangig von der Art der Umfrage und der Anzahl der Teilnehmenden ist es immer
ratsam, ausreichend Zeit fur die Durchflhrung einzuplanen. Die Vorbereitung und
Genehmigung aus datenschutzrechtlichen und ethischen Gesichtspunkten kann lange
dauern, und die Kooperationspartner und Stakeholder benétigen ausreichend Zeit, um den
Durchfiihrungsort fir die Erhebung vorzubereiten. Das Personal muss vor Beginn der
Datenerhebung eingebunden und geschult werden. Darlber hinaus ist bei der Planung der
Umfrage je nach Stichprobenziehungs- und Rekrutierungsmethode der Zeitplan fur die
Erhebung von Bedeutung. Wenn die Untersuchung im Freien durchgefiihrt wird, ist eine
Durchfiihrung im Winter suboptimal. Auflerdem sollten (auch gemeinde- oder
regionenspezifische) Feiertage berlcksichtigt werden, damit die Dienste auch wirklich
geoffnet haben. Auch die Phase nach der Datenerhebung muss berticksichtigt werden, damit
genugend Zeit fur die Datenanalyse, die Berichterstattung und die Verbreitung der
Ergebnisse bleibt.

Ergebnisberichterstattung, Verbreitungsplane

Der Ansatz zur Meldung und Verbreitung der Ergebnisse ist ein wichtiger Bestandteil der
Umfrage. Dies kann das Verfassen von Ergebnissen in einem Manuskript zur Einreichung
bei einer von Fachleuten begutachteten Zeitschrift, einen Bericht an das
Gesundheitsministerium oder andere Stakeholder oder einen Vortrag auf einer Konferenz
oder einem Treffen mit interessierten Partnern und Stakeholdern umfassen. Darlber hinaus
mussen die Kooperationspartner und die Zielpopulation Uber die Ergebnisse und
Auswirkungen auf leicht lesbare Weise und Uber geeignete Kommunikationskanale informiert
werden.

Daten fir die Gestaltung von MalRnahmen sollten bei der Planung und Durchfliihrung einer
Erhebung ein Schlusselziel sein. Durch die Verwendung einer standardisierten Methodik fur
die Uberwachung von DRID unter PWID ist die Harmonisierung von Uberwachungsdaten
unter PWID nutzlich fir den Vergleich, die Uberwachung der Fortschritte bei der DRID-
Eind@mmung und den Austausch von Erfahrungen und gewonnenen Erkenntnissen.
Entscheidend fir das Monitoring und die Berichterstattung auf europaischer Ebene ist, dass
die in vielen Situationen bereits verfugbaren fundierten Daten tuber FONTE an die EUDA
gemeldet werden.

Zusatzlich zur Datenberichterstattung muss ein Plan fir die Verbreitung der Daten erstellt
werden. Wer sind die wichtigsten zu informierenden Stakeholder (siehe auch Tabelle 1); auf
wen und wo kdnnen sich die Ergebnisse auswirken? Wichtig ist auch, Uber welchen

42



Technisches Protokoll zu drogenbedingten Infektionskrankheiten: Erhebungen zu HIV und Virushepatitis bei
Personen, die Drogen injizieren

Kommunikationskanal dies geschieht. Dies wiederum hangt von der Zielgruppe ab. Hier
kommen elektronische Medien wie Websites, Newsletter oder soziale Medien infrage, aber
auch wissenschaftliche Veroffentlichungswege wie Abstracts und begutachtete Manuskripte
oder auch Tagungen und Informationsveranstaltungen. Der Zeitpunkt der Berichterstattung
ist ebenfalls wichtig. Um den Wert der Daten als Handlungsgrundlage zu gewahrleisten,
sollte die Verbreitung so bald wie mdglich nach Abschluss der Datenerhebung erfolgen.
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Anhange

Anhang 1: Verfiigbare Informationen und Quellen zur Uberwachungs- und
Erhebungsmethodik fiir PWID
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