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Johdanto

Taustatietoa

Huumeiden kaytto lisaa HI-, hepatiitti B- ja hepatiitti C -virusinfektioiden riskia. Huumeiden
kayttdon liittyvat tartuntataudit lisdavat ruiskuhuumeiden kayttajien sairastuvuutta ja
kuolleisuutta (Degenhardt et al., 2016; 2017; 2023). Liséksi monissa maissa haittojen
vahentamiseen liittyvat palvelut eivat kata kaikkia alueita ja niihin liittyy rakenteellisia esteita,
jotka vaikeuttavat edelleen ruiskuhuumeiden kayttajien hoitoon paasya. Nama syyt
vaikuttavat osaltaan siihen, etta kyseinen vaestoryhma on suhteettoman altis HIV-tartunnoille
ja virushepatiiteille (EMCDDA, 2021; WHO, 2022).

Euroopan unionin huumevirasto (EUDA)' seuraa huumehaittoja Euroopan unionissa (EU),
mukaan luettuina huumeiden kayttéon liittyvia tartuntatauteja ja ruiskuhuumeiden kayttgjiin
kohdistettavia ennaltaehkaisytoimia. Ruiskuhuumeiden kayttgjilta keratyt keskeiset
epidemiologiset indikaattorit auttavat seuraamaan edistymista HIV-AIDS-epidemian
lopettamisessa ja virushepatiitin poistamisessa kansanterveysuhkana. Lisdksi on
valttdmatontd seurata keskeisia interventioita, jotta voidaan tunnistaa puutteet seka alueet,
joilla tarvitaan tehokkaampia toimia HIV:n ja virushepatiitin torjuntaan liittyvien kestavan
kehityksen tavoitteiden saavuttamiseksi.

Kuinka kayttaa tata teknista protokollaa

Tassa teknisessa protokollassa esitetaan keskeiset vaiheet ja nakokohdat, jotka on otettava
huomioon paatettdessa, tehdaankd huumeiden kayttdéon liittyvia tartuntatauteja koskeva
tutkimus ja miten se tehdaan. Protokollassa kartoitetaan myds riskitekijat ja
ennaltaehkaisevat toimenpiteet ruiskuhuumeiden kayttajien keskuudessa. Sopivin
kyselymenetelma maaraytyy maan tai tietyn ymparistén olosuhteiden, tarpeiden ja
tietopuutteiden mukaan. Siksi tdman protokollan kussakin osassa luetellaan erilaisia
vaihtoehtoja seka niiden etuja ja haittoja. Lisaksi mukana on esimerkkeja Euroopan maiden
parhaista kdytanndista, jotka havainnollistavat tutkimuksen eri vaiheita. Kunkin osion
yhteydessa on lisétietolaatikoita, joista I0ytyy linkkeja asiaan liittyviin asiakirjoihin,
poytakirjoihin ja kirjallisuuteen.

Teknisen protokollan paivittaminen ja jakelu

Tama protokolla perustuu huumeiden kayttdéon liittyvia tartuntatauteja koskevaan ohjeistoon
(EMCDDA, 2013). Protokolla on paivitetty yhdistamalla nayttéén perustuvia menetelmia. Se
on laadittu yhteistydssa EUDAN, kahden konsultin ja eurooppalaisen asiantuntijaryhman
kanssa, jolla on asiantuntemusta epidemiologiasta ja ruiskuhuumeiden kayttajien
havainnointitutkimuksista. Protokolla julkaistaan EUDAN verkkosivustolla ja jaetaan
huumeiden kayttoon liittyvia tartuntatauteja kasittelevalle verkostolle laajempaa levitysta
varten. Protokolla elaa ja kehittyy jatkuvasti uusien kaytantéjen mydéta. Nain varmistetaan,
etta siihen sisallytetaan EU:n ja ETA-maiden kyselytutkimusten uusimmat menetelmat.
Teknista protokollaa paivitetdan tarpeen mukaan, kun uutta tutkimustietoa, menetelmia tai
toimenpiteita tulee saataville.

1 Euroopan huumausaineiden ja niiden vaarinkaytdn seurantakeskus muuttui heindkuussa 2024 Euroopan
unionin huumevirastoksi.
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Teknisen protokollan tarkoitus ja tavoitteet

Protokolla paatavoitteena on auttaa EU:n/ETA:n jasenvaltioita suunnittelemaan ja
kehittdamaan tutkimuksia, joiden avulla voidaan seurata vakioidulla tavalla huumeiden
kayttdon liittyvien tartuntatautien esiintyvyytta ruiskuhuumeiden kayttajien keskuudessa seka
riskitekijoita ja ennalta ehkaisevia toimia paikallisella, alueellisella tai maakohtaisella tasolla.

Tutkimuksen suunnittelun ja toteuttamisen vaiheet

Tutkimuksen kulku riippuu sen tavoitteista, tutkimuspopulaatiosta seka otantamenetelmista ja
osallistujien hankkimismenetelmista. Sopivin lahestymistapa maaraytyy kunkin maan tai
toimintaymparistdn erityispiirteiden ja tarpeiden perusteella. On myo6s tarkeaa huomata, etta
ehdotusten tai parhaiden kaytantéjen soveltuvuus riippuu aina tilanteesta.

Tutkimuksen suunnittelussa huomioitavaa

Ruiskuhuumeiden kayttajista tehtavaa tutkimusta suunniteltaessa on otettava huomioon
joitakin alustavia ndkdkohtia. Nama nakdkohdat voivat mybds maarittaa, mika
tutkimusasetelma ja mitka otanta- ja osallistujien hankkimismenetelmat soveltuvat parhaiten.

Saatavilla olevan nayton ja tutkimusta koskevien tarpeiden arviointi

Saatavilla olevia tietoja on tarkasteltava, jotta voidaan paattaa tutkimuksen painopisteesta ja
tavoitteista. Mahdollisia tietolahteitda ovat muun muassa seurantaraportit (Euroopan
tautienehkaisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC), EUDAN ja WHO:n raportit mukaan luettuina)
seka saatavilla olevat kansallisen, alueellisen tai paikallisen tason julkaisut. Lisaksi tulee
harkita raportointia huumeiden kayttoon liittyvista tartuntataudeista EUDAIle? ja sita, mita
puuttuvia tietoja tutkimuksella voidaan kerata.

Selkeiden tavoitteiden maarittaminen tutkimukselle

Tavoitteet ja tutkimuskysymykset maaritelldan kansanterveystarpeiden seka
kansanterveystoimissa ja EUDA-raportoinnissa havaittujen tietopuutteiden mukaan. Nain
voidaan maaritelld seka tutkimustulokset, joita varten tietoja keratadan ja analysoidaan, etta
tutkimuspopulaatio, kuten opioidiagonistihoitoa saavat tai haittojen vahentamispalveluita
kayttavat ruiskuhuumeiden kayttajat.

Ruiskuhuumeiden kayttajien keskuudessa tehtavan huumeiden kayttoon liittyvia
tartuntatauteja koskevan kyselyn tavoitteena voi olla esimerkiksi

o arvioida huumeiden kayttoon liittyvien tartuntatautien esiintyvyytta ruiskuhuumeiden
kayttajien keskuudessa

o tunnistaa tarkeimmat riskitekijat ja ehkaisevat kayttaytymismallit ruiskuhuumeiden
kayttajien keskuudessa

o arvioida huumeiden kayttéon liittyvien tartuntatautien testauksen ja hoidon
saatavuutta

o kerata tietoja keskeisista indikaattoreista kansallista ja kansainvalista raportointia
varten.

2 EUDAIle ilmoitettavat indikaattorit on esitetty taulukossa 13.
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Mahdollisten kumppaneiden ja sidosryhmien tunnistaminen

On tarkeda muodostaa kumppanuuksia ja varmistaa, etta tutkimus kattaa tarkeimpien
sidosryhmien, erityisesti kohdepopulaation, tarpeet. Sidosryhmien ja kumppaneiden
osallistuminen ja mukaan ottaminen ulottuu tutkimuksen suunnittelun aikaisesta panoksesta
ja asiantuntemuksesta tulosten raportointiin. Sopivimmat sidosryhmat ja yhteistydkumppanit
riippuvat maasta ja paikallisesta tilanteesta. Taulukko 1 on lueteltu mahdollisia
yhteistyOkumppaneita ja ehdotuksia heidan roolistaan ja panoksestaan.

Taulukko 1: Mahdolliset yhteistybkumppanit ja sidosryhmét

Mahdolliset yhteistyokumppanit Ehdotuksia heidan roolistaan/panoksestaan

Valtion virastot Tietoisuuden lisddminen, toimintapolitiikan
laatimiseen osallistuminen ja tutkimusten tulosten
levittdminen

Kansalaisjarjestot Tietoisuuden lisddminen ja poliittinen vaikuttaminen,

otanta, osallistujien hankinta, tutkimuskohde ja
tutkimustulosten levittdminen

Matalan kynnyksen palvelut Tietoisuuden lisddminen, otanta, osallistujien
hankinta, tutkimuspaikat ja tutkimustulosten
levittdminen

Kohderyhman (ruiskuhuumeiden kayttajat) Tietoisuuden lisddminen, otanta, osallistujien hankinta

vertaisryhmat ja tutkimustulosten levittaminen

Kliiniset tai ladketieteelliset yksikot Tietoisuuden lisddminen, otanta, osallistujien

(esim. opioidiagonistihoitoyksikot) hankinta, tutkimuskohde ja hoitoon ohjaaminen

Yliopistot ja tutkimusorganisaatiot/-instituutit Tietoisuuden lisddminen, osallistujien hankinta,

metodologinen tuki ja artikkelien laatiminen seka
tutkimustulosten levittdminen

Tutkimuksen toteuttaminen — tutkimuspopulaation
maarittamisesta tulosten raportointiin

Seuraavissa osioissa kuvataan tutkimuksen suunnittelun ja toteuttamisen vaiheet, joita
kuvataan kaaviossa 1. Kaikkiin prosessin vaiheisiin suunnittelusta toteutukseen ja tulosten
raportointiin on sisallytettava ajatus siita, etta tietoa keratadan toiminnan tueksi.
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Kaavio 1: Tutkimuksen suunnittelun ja toteuttamisen vaiheet

Study design

Cross-sectional

Repeated cross-

sectional

Cohort Diagnostic/routine

tests

Study population

the last 30 days

People who have injected drugs in

People who have injected drugs in the
last 12 months

People who have ever injected drugs

Sampling frame (1)

Registries, e.g. at low-threshold services

Sampling methods

Probability-based

Non-probability-based

Low-threshold services ‘

| Other

‘ Simple random ‘ ‘ Systematic ‘ Simple Convenience
snowball
’ Time-location ‘ ‘ RDS (2) ‘ Community-based
outreach
Sample size
calculation (Schaeffer Will depend on different factors, e.g. expected prevalence and study design
et al., 1990)
Study sites

| ‘ Drug treatment centres

Recruitment

Outreach (preferably peer-to-peer)

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

Specimen collection

Dried blood spots from
capillary blood

Serum from venous

blood

Capillary
blood

Laboratory testing

Central laboratory

Point of care

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

Data protection

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

Transfer of data
(encryption)

Access to and
storage of data

Ethical considerations

| Ethical board approval |

Data analysis

(time, place, person)

Descriptive analysis of participants

Measures of disease occurrence
(incidence (incidence rate), prevalence)

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

Dissemination of
results

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

‘ Format: scientific manuscript/presentation, report, policy brief |

Study design
Cross-sectional
Repeated cross-sectional
Cohort
Diagnostic/routine tests

Tutkimusasetelma
Poikittaistutkimus

Toistuva poikittaistutkimus
Kohorttitutkimus

Diagnostiset testit / rutiinitestit

Oral fluid




Huumeiden kayttdon liittyvien tartuntatautien tekninen protokolla: tutkimukset HIV:sta ja virushepatiiteista

ruiskuhuumeiden kayttajien keskuudessa

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

Tutkimuspopulaatio

Huumeita pistamalla viimeisen 30 pdivan aikana kdyttaneet
Huumeita pistamalla viimeisen 12 kuukauden aikana kayttdaneet
Huumeita pistamalla joskus eldaméassaan kayttaneet henkilot

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

Otantakehikko?
Rekisterit, esim. matalan kynnyksen palveluissa

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

Simple snowball

Systematic

Simple random

RDS (2)

Time-location

Otantamenetelmit
Todenn&kdisyysotanta

Epdaito otanta
Yhteis6lahtoinen tavoittaminen
Mukavuusotanta
Yksinkertainen lumipallo-otanta
Systemaattinen otanta
Yksinkertainen satunnaisotanta
Vastaajavetoinen otanta?
Aika-paikka-otanta

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

Otoskoon laskenta (Schaeffer ym., 1990)
Riippuu eri tekijoista, kuten odotetusta esiintyvyydesta ja
tutkimusasetelmasta

Study sites Tutkimuspaikat

Low-threshold services Matalan kynnyksen palvelut

Other Muu

Drug treatment centres Huumeidenkdyton hoitoon erikoistuneet keskukset
Recruitment Osallistujien hankinta

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

Tavoittamisty6 (mieluiten vertaisten kautta)
Matalan kynnyksen palvelut (mieluiten vertaisten kautta)

Specimen collection

Dried blood spots from capillarv blood
Serum from venous blood

Capillary blood

Oral fluid

Ndytteiden kerddminen

Kapillaariveresta otetut kuivaverindytteet
Laskimoveresta eristetty seerumi
Kapillaariveri

Oraalineste

Laboratory testing
Central laboratory
Point of care

Laboratoriotestaus
Keskuslaboratorio
Hoitopiste

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

Tdydentdva tiedonkeruu

Véestotiedot

Huumeiden kayttdon liittyvien tartuntatautien testaus- ja
hoitokokemus

Riskitekijat

Ennaltaehkaiseva kayttaytyminen (padsy haittojen vahentamiseen
tahtaaviin palveluihin, esim. opioidiagonistihoito, neulojen- ja
ruiskujenvaihto-ohjelma, naloksoni), HBV-rokotus, Hl-virusaltistusta
edeltdva ennaltaehkaiseva laakitys (PreP)

Data protection

Data collection tool (questionnaire, online, paper-based, phone)
Transfer of data (encryption)

Access to and storage of data

Tietosuoja

Tietojen keraamistapa (kyselylomake, verkossa, paperilla, puhelimitse)
Tietojen siirto (salaus)

Tietojen saatavuus ja tallentaminen

Ethical considerations
Ethical board approval

Eettiset ndkdkohdat
Eettisen lautakunnan hyvaksynta

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)

Tietojen analysointi

Kuvaileva analyysi osallistujista (aika, paikka, henkild)

Taudin esiintymisen mittarit (ilmaantuvuus (ilmaantuvuusaste),
esiintyvyys)

Toimenpiteet sairauden ja altistumisen (esim. riskitekijoiden) valisen
yhteyden selvittamiseksi

Dissemination of results

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

Format: scientific manuscript/presentation, report, policy brief

Tulosten levittaminen
Viestintakanava: verkko (sosiaalinen media), verkkosivusto, uutiskirje

Muoto: tutkimusartikkelin kasikirjoitus/esitys, raportti,
toimintapoliittinen katsaus

Otantakehikkoa (luettelo, joka sisaltda koko kohdepopulaation; ks. lisatietoa kohdassa Otanta ja osallistujien
hankintamenetelméat) ei usein ole saatavilla ruiskuhuumeiden kayttajien osalta.
Vastaajavetoinen otanta perustuu epaaitoon otantaan, mutta siitd voidaan johtaa todennakdisyyksiin

perustuvia arvioita.
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Tutkimusasetelmat

Saatavilla on erilaisia tutkimusasetelmia. Parhaiten soveltuva riippuu tutkimuksen
tarkoituksesta ja tavoitteista. Se riippuu myds kaytettavissa olevista resursseista (ajasta ja
henkil6stdsta), olemassa olevista rakenteista ja osallistujien hankintaa koskevasta
yhteistyOsta seka keruupaikoista. Taulukossa 2 esitellaan erilaisia
tutkimusasetelmavaihtoehtoja, kerattavissa olevia indikaattoreita seka eri tutkimusasetelmien
etuja ja haittoja.

Tietolahteiden yhdistamista —kyselyaineiston ja rekisterin tai pelkastaan rekisteritietojen —
kutsutaan tietojen linkittdmiseksi (McLeod et al., 2021; Yeung et al., 2022). Kyse ei ole
varsinaisesta tutkimusasetelmasta, vaan kustannustehokkaasta menetelmasta, jota voidaan
hyédyntda missa tahansa tutkimuksessa. Tassa lahestymistavassa eri tietolahteista peraisin
olevat tietueet yhdistetdan yksildllisella tietotunnisteella. Nain voidaan arvioida esiintyvyys ja
raportoida riskitekijoista ja ehkaisevista tekijoista (jos tiedot ovat saatavilla). Taman
Iahestymistavan haasteena on, etta se edellyttaa turvallista paasya tietokantoihin, jotka eivat
valttdmatta ole suoraan tutkimusryhman hallinnassa. Mikali rahoitusta laajempaan kyselyn ei
ole saatavilla, tama mahdollistaa kestavan jatkuvan seurannan.
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Taulukko 2: Ruiskuhuumeiden kayttéjia koskevien tutkimusten tutkimusasetelmat

Tutkimusasetelma

Kuvaus

Indikaattorit

Huomautukset
(kustannukset,
toteutettavuus)

Edut

Haitat

Parhaita
kaytantoja /
esimerkkeja

Poikittaistutkimus

Havainnoiva tutkimus,
jossa sairautta ja
kiinnostuksen kohteena
olevia muuttujia mitataan
yhtena ajankohtana.

Esiintyvyys, riskit
ja suojaavat tekijat
(ristisuhde).

Voidaan toteuttaa
suhteellisen vahaisin
resurssein.

Edullinen, mittaukset
tehdaan
kertaluonteisesti.

Antaa hetkellisen kuvan
tilanteesta ilman aikasuhdetta tai
tietoa tapahtumien jarjestyksesta.
Riskina on, ettd huumeiden
kayttoon liittyvaa tartuntatautia
kauan sairastaneet tai
ruiskuhuumeita kauan kayttaneet
ovat yliedustettuina ja etta
huumeiden kayttoon liittyvaa
tartuntatautia lyhyen aikaa
sairastaneet ruiskuhuumeita
lyhyen aikaa kayttaneet
aliedustettuina.

Saksa
DRUCK 1, DRUCK
2.0

Toistuva
poikittaistutkimus

Sama kuin
poikittaistutkimus, mutta
toistuvilla mittauksilla
useammassa kuin
yhdesséa ajankohdassa,

lImaantuvuus,
esiintyvyys,
riskitekijat ja
ennaltaehkaiseva
kayttaytyminen

Voidaan toteuttaa
suhteellisen vahaisin
resurssein.

Mahdollistaa trendien
havaitsemisen (koska
mittaukset toistuvat) ja
sisaltaa siten
aikakomponentin.

On luotava jarjestelma, jolla
varmistetaan, ettd useammin kuin
kerran osallistuvat henkil6t
voidaan tunnistaa esimerkiksi
yksildlliselld tietotunnisteella.

Kreikka:
ARISTOTLE,
ARISTOTLE HCV-
HIV,
ALEXANDROS

jos se on toteutettu (ristisuhde, Skotlanti: Neulojen
vertailukelpoisilla riskisuhde). vaihtoa koskeva
menetelmilla. Eroaa seuranta-aloite
kohorttitutkimuksesta, (NESI)

koska siina ei valttamatta

ole mukana samoja

osallistujia.

Kohorttitutkimus Havainnoiva tutkimus, lImaantuvuus, Yleensa Mahdollista kerata Enemman resursseja vaativa Ruotsi: Hepatiitti
jossa kohorttia seurataan | esiintyvyys, poikittaistutkimukset ovat | hoidon jatkuvuutta (taloudellisesti ja henkildsto- C:n hoito neulojen-
ajan mittaan. riskitekijat ja kalliimpia, koska kohorttia | koskevia tietoja, ja /aikakustannuksiltaan). ja ruiskujenvaihto-

ennaltaehkaisy seurataan ajan mittaan. siihen sisaltyy myds Osallistujien pitdminen mukana ohjelmalla klinikalla
(riskisuhde). aikakomponentti. tutkimuksessa on tarkeda, samoin | Tukholmassa

keskeyttamisten minimointi.

(rekisteripohjainen,
avoin
kohorttitutkimus).




Tutkimusasetelma

Kuvaus

Indikaattorit

Huomautukset
(kustannukset,
toteutettavuus)

Edut

Haitat

Parhaita
kaytantoja /
esimerkkeja

Rutiiniluonteinen
diagnostinen
testaus

Havainnollisia,
rutiiniluonteisia
diagnostisia testeja, jotka
suoritetaan kliinisissa
yksikoissa,
opioidiagonistihoitopaikoi
ssa, vankiloissa tai
matalan kynnyksen
toimipisteissa.

Positiivisten
tulosten osuus
esiintyvyyden
indikaattorina.

Kohtuuhintaista ja tiedot
helposti saatavilla. Jos
resursseja on
kaytettavissa muihin
menetelmiin,
rutiinidiagnostiikkatestaus
ta ei suositella
esiintyvyyden
arvioimiseksi.

Jotta menetelmaa
voidaan pitda
potentiaalisena patevana
esiintyvyyden
arviointimenetelmana,
sen on taytettava
seuraavat
vahimmaisvaatimukset:
1) paallekkaisyyksien
tunnistaminen/poistamine
n

2) kuvaus
lahdepopulaatiosta (ketka
testataan? Miksi?).

Jos laajempaan
tutkimukseen ei ole
saatavilla rahoitusta,
tama on hyva
vaihtoehto.
Jatkuvuuden
varmistaminen saattaa
olla helpompaa, jos
naihin tietoihin
perustuva jatkuva
seuranta otetaan
kayttoon.
Ihannetapauksessa
rutiinitestaustiedoista
saatujen diagnostisten
testien kaytto
yhdistetaan hoitoon
liittyviin ja muihin
hallinnollisiin tietoihin.

Edustaa tiettya naita palveluita
kayttavaa alaryhmaa, jolla voi
palveluista riippuen olla pienempi
tai suurempi riski sairastua
huumeiden kayttoon liittyvaan
tartuntatautiin. Koska tama
lahestymistapa ei perustu
mihink&an otantastrategiaan,
myds valikoitumisharhan riski on
suuri riippuen ruiskuhuumeiden
kayttajien testauskattavuudesta

kyseisessa toimintaymparistossa.

Myds paallekkaisyyksien riski on
suuri.

Koska jo saatavilla olevia tietoja
kaytetaan, tietojen keraamista,
mukaan lukien mahdolliset
lisdindikaattorit, jotka kerataan
esimerkiksi kyselylomakkeen
avulla, ei voida juurikaan valvoa.

Ruotsi: Hepatiitti
C:n hoito yhdessa
neulojen- ja
ruiskujenvaihto-
ohjelman kanssa
Tukholmassa.




Huumeiden kayttdon liittyvien tartuntatautien tekninen protokolla: tutkimukset HIV:sta ja virushepatiiteista
ruiskuhuumeiden kayttajien keskuudessa

Tutkimuspopulaation maarittaminen

Tutkimuspopulaatio on tutkimuksen kohdepopulaation alaryhma. Tutkimuspopulaatiota
valittaessa ja maariteltdessa on tarkeaa palata tavoitteisiin ja pohtia, mihin tuloksia kaytetaan
ja mista kohderyhmasta halutaan raportoida. Hepatiitti B-, hepatiitti C- ja HIV-tartuntojen
osalta suurimmassa riskissa ovat henkilot, jotka ovat pistaneet huumeita askettain eli
henkilét, jotka ilmoittavat huumeita pistokaytosta viimeisen 30 paivan tai 12 kuukauden
aikana.

Euroopan unionin tasolla tapahtuvaa seurantaa varten EUDA kayttada seuraavaa
ruiskuhuumeiden kayttgjien maaritelmaa: henkilot, jotka ovat kayttaneet jotain ilman laakarin
reseptia saatua® psykoaktiivista ainetta tai psykoaktiivisia aineita viimeisen 12 kuukauden
aikana.

Ruiskuhuumeiden kayttajien maaritelma kuitenkin vaihtelee, ja jos tutkimus tai selvitys on jo
kaynnissa tai se on jo laadittu, maaritelman muuttaminen voi olla vaikeaa. Taulukossa 3
luetellaan joitakin vaihtoehtoja, jotka on hyva ottaa huomioon.

Vaikka useimmat tutkimukset ja seurantatutkimukset keskittyvat joko viimeisen

12 kuukauden aikana huumeita pistamalla kayttaneisiin tai joskus elamassaan huumeita
pistamalla kayttaneisiin henkildihin, paikalliset tarpeet ja olosuhteet voivat edellyttaa
tutkimuspopulaation maaritelman muuttamista. Tutkimus voidaan kohdistaa tiettyihin
alaryhmiin ja lisata mukaanottamis- tai poissulkemiskriteereja tutkimuspopulaation
rajaamiseksi. Myos osallistujien hankintapaikka vaikuttaa siihen, minkalainen alaryhma
tavoitetaan. Esimerkiksi jos osallistujien hankinta tapahtuu tietyissa ymparistoissa, kuten
opioidiagonistihoitopalveluissa tai muissa haittojen vahentamispalveluissa, mukana olevan
vaeston huumeidenkaytto- ja riskikayttaytymismallit voivat vaihdella vastaavasti.

Taulukko 3: Tutkimuspopulaation méaéaritelméa

Maaritelma Huomautukset

Suositeltava

Huumeita pistamalla viimeisen Tama maaritelma kattaa hiljattain huumeita pistamalla kayttaneet henkilot
12 kuukauden aikana kayttaneet henkilot ja vastaa EUDAN maaritelmaa — henkilét, joilla on suurempi riski saada
(ruiskuhuumeita hiljattain kayttaneet) uusia infektioita verrattuna esimerkiksi huumeita joskus elamassaan

pistamalla kayttaneisiin henkildihin. Heiddn mediaani-ikédnsa voi myos olla
alhaisempi kuin huumeita joskus eldaméassaan pistamalla kayttaneiden
henkildiden mediaani-ikd. On huomattava, ettd tdhan ryhmaan kuuluvat
myds henkil6t, jotka ovat kayttdneet huumeita pistamalla viimeisen

30 paivan aikana.

Muut vaihtoehdot

Joskus eldméassaan huumeita pistamalla Tama maaritelma kattaa kaikki henkil6t, jotka ovat joskus eldmassaan
kayttaneet henkilét (ruiskuhuumeita joskus kayttaneet huumeita pistdmalla. Siihen siséaltyy todennékoisesti alaryhma,
elamansa aikana kayttaneet) jonka mediaani-ika on korkeampi ja jolla on pienempi huumeiden kayttéon

liittyvien tartuntatautien riski ja jolla ei ehkd enaa ole suurentunutta
huumeiden kayttoon liittyvien tartuntatautien riskia.

Lisaksi tdhan ryhmaan saattaa kuulua suurempi osuus HIV-tartunnan
saaneita henkilditéd (HIV:n kantajat). On huomattava, etta vimeisen

12 kuukauden aikana ja viimeisen 30 paivan aikana huumeita pistamalla
kayttaneet henkil6t kuuluvat tdhan ryhmaan.

3 Laakarin maaraamia laskkeita turvallisesti kayttavat potilaat eivat kuulu tdhan ryhmaan.
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ruiskuhuumeiden kayttajien keskuudessa

Maaritelma

Huomautukset

Huumeita pistamalla viimeisen 30 paivan
aikana kayttaneet henkilét (nykyiset
ruiskuhuumeiden kayttajat)

Tama maaritelma kattaa nykyiset huumeidenkayttajat ja henkil6t, joiden
riski saada huumeiden kayttdon liittyva tartuntatauti on suuri. Tdma on
tarkea alaryhma nykyisten riskien kartoittamisessa ja ennaltaehkaisyssa.

Tutkimuspopulaation maaritelmaa voi myos olla tarpeen laajentaa, jos tietty vaestoryhma on
erityisen edustettuna tietylla alueella tai tutkimuspaikalla. Joissakin tilanteissa voi olla
hyodyllista jakaa osallistujat ryhmiin kaytetyn aineen mukaan — ei kayttétavan mukaan (esim.
crackin kayttajat tai opioideja muulla tavalla kuin pistamalla kayttavat henkilot).

Aineiston stratifiointi voi antaa yleiskuvan eri alaryhmien tilanteesta. Téllaisia alaryhmia
voivat olla esimerkiksi alle 18- tai 25-vuotiaat, maahanmuuttajataustaiset henkilét tai
asunnottomat. Alaryhmat voidaan jakaa myds maantieteellisella sijainnin (kaupunkialueet vs.
maaseutu) mukaan.

Otanta, osallistujien hankinta ja tutkimuspaikat

Ruiskuhuumeiden kayttgjia koskevissa tutkimuksissa otanta, osallistujien hankinta ja
tutkimuskohteet ovat usein paallekkaisia. Tama johtuu siita, ettad otantakehikko ei yleensa ole
saatavilla puhtaimmassa muodossaan luettelona, josta otos voidaan poimia. Seuraavissa
osioissa kuvataan naita vaiheita esimerkein ja ehdotuksin siita, miten otantaa ja osallistujien
hankintaa voidaan suunnitella ja toteuttaa, seka siitd, mitka tutkimuspaikat soveltuvat
ruiskuhuumeiden kayttajia koskeviin tutkimuksiin.

Otoksen koon laskeminen

Otannan suunnittelussa tilastollisen tarkkuuden vaatimukset on otettava huomioon otoskoon
laskennassa. Tata varten tarvitaan erilaisia ennalta asetettuja parametreja, jotka yleensa
heijastavat uskottavia oletuksia kohdepopulaation todellisesta tilasta. Nama
ennakkoasetukset vaikuttavat siihen, kuinka suuri otos tarvitaan ja kuinka tarkkoja estimaatit
ovat.

Jos tutkimuksen tarkoituksena on mitata esiintyvyytta, otoskoon laskennassa tarvitaan
oletettu esiintyvyys muiden parametrien ohella. Usein tutkimuksen kohteena on kuitenkin
useampi kuin yksi sairaus, ja eri sairauksien oletettu esiintyvyys tavallisesti vaihtelee.
Esimerkiksi, jos tarkastellaan yksinomaan hepatiitti C:n esiintyvyytta, voidaan mukaan lukea
oletettu hepatiitti C:n esiintyvyys. Jos kuitenkin tutkimukseen sisallytetdan samanaikaisesti
hepatiitti B-, hepatiitti C- ja HIV-infektiot, otoskoon laskeminen voi riippua naiden kaikkien
kolmen sairauden oletetusta esiintyvyydesta. Suositeltava lahestymistapa on laskea vaadittu
otoskoko kullekin esiintyvyydelle/taudille ja perustaa sitten tutkimuksen jatkosuunnittelu
kaikkien kolmen lasketun otoskoon enimmaismaaraan (jos resursseja on kaytettavissa).
Yleisesti ottaen pienempi otoskoko tarkoittaa huonompaa tarkkuutta.

Otoskoon laskemistapa riippuu myds tutkimuksen ensisijaisesta tavoitteesta. Jos tavoitteena
on arvioida esiintyvyytta (yksinkertainen osuus), on kaytettava seuraavaa otoskokoa
koskevaa kaavaa.

Yksinkertainen osuus:
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e vaadittu otoskoko n

o asetelmakerroin (der) (huomioi otantaan liittyvat virheet: yksinkertaisessa
satunnaisotannassa asetelmakerroin on pienempi (jos satunnaisotannassa 1,
vastaajaohjatussa otannassa vahintaan 2, mieluiten 3—4)

e populaation koko N

o oOletettu osuus p

e q=1-p

e haluttu absoluuttinen tarkkuus tai absoluuttinen tarkkuustaso d

Npq

n = deff d2
W(N—1)+pq

Karkean arvion ja kasityksen saamiseksi tutkimusta varten tarvittavasta otoskoosta voidaan
kayttaa avoimen lahdekoodin ohjelmaa "OpenEpi”. Otoskoko voidaan myds laskea tilasto-

ohjelmiston avulla. STATA- ja R-komennot/koodit on lueteltu taulukossa 4.

Taulukko 4: Otoksen koon laskentakaavat

STATA-komento R-koodi
power oneproportion -komento (tehoanalyysi yhdelle required <- function(N=Inf, p=0.05, d=0.01, alpha=0.05,
osuudelle) .009 .018, p(.8) deff=1){
q=1p
(jos oletettu esiintyvyys on 0,9 %, ylempi luottamusvali z = gnorm(1-alpha/2)
on 1,8 % ja teho 80 %)’ if (is.infinite(N) {
n = deff * p*q/(d*2/z"2)
telse{
n = deff * N*p*q/(d*2/z*2 * (N-1) + p*q)
}
return(ceiling(n))
}

1 Tama STATA-komento ei sisalla taustapopulaation lukumaaraa, mutta muut oletukset on sisallytetty (ja ne

toimivat taustalla).

Tutkimuksen tekemisessa ja suunnittelussa on noudatettava jonkin verran varovaisuutta, jos
vaestdmaara on pieni. Tallaisissa tapauksissa tarkkuus voi olla heikompi. Jos aineisto
jaetaan esimerkiksi sukupuolen mukaan ryhmiin, tulosten tarkkuus voi muuttua. Tdma on
erityisen tarkeaa ruiskuhuumeiden kayttajien ryhmassa, jossa miesten osuus on usein
suurempi kuin naisten.

Otanta ja osallistujien hankintamenetelmat

Yleisesti ottaen tutkimuksissa kaytetdan kahta paaasiallista otantamenetelmaa:
todenndkdisyysotantaa ja epdaitoa otantaa. Todennakoisyysotannassa kaikilla
kohdepopulaation jasenilla on tiedossa oleva todennakaoisyys tulla valituksi tutkimukseen
osallistujaksi. Todennakdisyysotannan yleisimpia Iahestymistapoja ovat yksinkertainen
satunnaisotanta, systemaattinen otanta, ositettu otanta ja ryvasotanta.
Todennakoisyysotannan tekeminen edellyttdd otantakehikkoa, eli luetteloa koko
kohdepopulaatiosta, josta otos valitaan (kaavio 2). Otantakehikon on oltava tarkasti
maaritelty, ja sen on oltava kaytettavissa otosta varten.
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Kaavio 2: Tutkimuksen kohdepopulaatio ja otantakehikko

Target population

Overlap between the
two populations

Sampling frame

Target population Kohdepopulaatio

Overlap between the two populations Paallekkaisyys kahden populaation valilla
Sampling frame Otantakehikko

Sample Otos

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

Koska ruiskuhuumeiden kayttajia koskevissa tutkimuksissa ei yleensa ole saatavilla kattavaa
rekisteria kohdepopulaatiosta, on kaytettava vaihtoehtoisia otantakehikkoja. Tallaisia voivat
olla esimerkiksi matalan kynnyksen palvelut, joiden yhteydessa ruiskuhuumeiden kayttajien
pyydetaan osallistumaan tutkimukseen. Jos kuitenkin matalan kynnyksen palvelussa (tai
muissa yksikdissd) on kaytettavissa rekisteri, se voi toimia otantakehikkona, josta voidaan
poimia satunnainen tai systemaattinen otos ja kutsua kyseiset henkil6t osallistumaan
tutkimukseen. On kuitenkin muistettava, etta tulokset edustavat vain kyseiseista palvelua
kayttavia henkilgita.

Vaikka ruiskuhuumeiden kayttajajoukko on monimuotoinen, silla on tiettyja yhteisia piirteita,
jotka voivat vaikeuttaa ruiskuhuumeiden kayttajien otantaa ja osallistujien hankintaa
tutkimuksiin. Tallaisia ovat esimerkiksi epaluottamus tietoja keraaviin jarjestelmiin ja
tutkijoihin seka tavoittamisongelmat (eivat nay virallisissa tilastoissa tai ovat asunnottomia tai
harvoin kotona) (Collier et al., 2017; Léon et al., 2016). Nain ollen ruiskuhuumeiden kayttajiin
soveltuvat usein paremmin vaihtoehtoiset otanta- ja osallistujien hankintamenetelmat, jotka
perustuvat paaasiassa haittoja vahentaviin palveluihin, kuten jalkautuvaan tyéhon ja
vertaisten kautta tapahtuvaan rekrytointiin (taulukot 5 ja 6).
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Taulukko 5: Todennékoisyysotantamenetelmét

Otantamenetelma

Kuvaus

Edut

Haitat

Palvelu,
paikkakohtainen
otanta

Tassa pragmaattisessa
lahestymistavassa
otannassa
hyodynnetaan olemassa
olevia ruiskuhuumeiden
kayttajien palveluja,
kuten neulojen- ja
ruiskujenvaihto-
ohjelmaa,
opioidiagonistihoitoa ja
muita toimipisteita.
Kyseiset palvelut on
suunnattu
ruiskuhuumeiden
kayttdjille, ja niiden
kattavuus on suuri. Talla
menetelmalla voidaan
saada
todennakoisyysotanta,
jos kaytetaan
systemaattista otantaa,
esimerkiksi ottamalla
mukaan joka kymmenes
kavija.

Logistisesti yksinkertainen,
koska kaytetaan olemassa
olevia rakenteita. Voidaan
toteuttaa edullisesti, mika
auttaa varmistamaan
kestavyyden.

Otos ei valttamatta edusta koko
ruiskuhuumeiden
kayttajapopulaatiota, silld palvelun
kayttajat eroavat muista. Se,
pidetaanko tapausta edustavana,
riippuu siita, miten
tutkimuspopulaatio maaritellaan
(Otanta, osallistujien hankinta ja
tutkimuspaikat).

Jos palvelut ja toimipisteet eivat
tavoita riittavasti kayttajia tai eivat
nauti kayttajien luottamusta,
tutkimus voi olla tehoton.

Vastaamatta jattdmisen rekisterointi
voi olla haastavaa.

Aika-paikka-
otanta

Aika-paikka-otannassa
on samat periaatteet
kuin edelld mainituissa
menetelmissa, mutta
satunnaisemmin
maariteltyna, jotta
tavoitetaan henkilgita
paikoissa ja aikoina,
jolloin he ovat koolla.
Jos otantakehikkona
kaytettavat ajat/paikat
kartoitetaan
perusteellisesti, voidaan
saada
todennakoisyysotos.

Jos tdman menetelman
oletukset tayttyvat, se on
tehokkain tapa saada
todennakoisyysotos
ruiskuhuumeiden
kayttajista, jotka ovat
tavoitettavissa
toimipisteissa.

Puolueellisuuden riski syntyy, jos
tarkeita toimipisteita ei oteta
mukaan tutkimukseen tai jos
alaryhmat eivat kay toimipisteissa
tai jos he eivat halua osallistua tai
heidat suljetaan pois (esim.
paihtymyksen vuoksi).

Vaikeuksia tunnistaa ketka kuuluvat
kohderyhmaan ja miten heita tulisi
l&hestya.

Vaikeuksia haastatella, testata tai
kerata biologisia naytteita
tutkimuspaikan ulkopuolella, mika
voi my0s aiheuttaa
turvallisuusongelmia. Saa on myos
huomioitava tekija.

Haluttomuus paljastaa
arkaluontoisia tietoja julkisissa
tiloissa.

Ruiskuhuumeiden kayttajat, jotka
eivat kokoonnu tai tapaa julkisesti,
jaavat yleensa tavoittamatta.

Vastaajavetoinen
otanta’

Muunneltu
ketjurekrytointi, joka
muistuttaa lumipallo-
otantaa, mutta joka
perustuu tiettyihin
oletuksiin ja
kannustimiin. Jos
oletukset tayttyvat,
kyseessa on
todennakdisyysotanta,
joka takaa
puolueettoman arvion.

Tutkimuspaikan olosuhteet
ovat hallitut. Tehokas.
Mahdollisuus tavoittaa
kaikkein vaikeimmin
tavoitettavat vaestoryhmat
ja paasta syvemmalle
verkostoon hyvin
verkostoituneiden ja
omistautuneiden
l1ahtéhenkildiden avulla.
Toistuvien
vastaajavetoisten
otantakierrosten avulla
osallistujien maaraa
voidaan lisata. Nain
voidaan korjata verkoston
otantavirheité ja tuottaa

Korkeammat kustannukset
(kannustimet, osallistujien
hankintapaikan
vuokrauskustannukset, jos
osallistujien hankinta tapahtuu
uuden paikan kautta eika jo
olemassa olevassa ymparistdssa,
henkildstointensiivinen).
Vastaajavetoisen otannan
olettamien noudattamatta
jattdmisesta johtuva harha.
Eristyneet alaryhmat jaavat helposti

tavoittamatta. Kohdepopulaation
tulee olla tiiviisti verkostoitunut.
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Otantamenetelma | Kuvaus Edut Haitat
puolueettomia arvioita Suuri asetelmakerroin (vahintdan 2,
populaation mieluiten 3 tai 4), joka johtaa
ominaisuuksista. suurempaan otoskokoon.

1 Vastaajavetoinen otanta perustuu epaaitoon otantaan, mutta siitd voidaan johtaa todennakdisyyksiin

perustuvia arvioita.

Taulukko 6: Ep&aidot otantamenetelmét

Otantamenetelma

Kuvaus

Edut

Haitat

Lumipallo-otanta

Lumipallo-otanta on epaaito
otantamenetelma, jossa
tutkimukseen osallistuvat
ruiskuhuumeiden kayttajat
rekrytoivat lisda osallistujia
omasta verkostostaan.
Vahemman leimaava.

Tehokas.
Mahdollisuus tavoittaa
vaikeasti tavoitettavat
alaryhmat ilman etta
heita leimataan.

Valikoitumisharhan riski
(osallistujien hankinta
riippuu vertaisryhman
henkildkohtaisista
verkostoista, mika voi
johtaa tiettyjen ryhmien
tai ominaisuuksien yli- tai
aliedustukseen
otannassa).
Osallistumishalukkaimmat
henkilét ovat
yliedustettuina.

Yhteisoldahtéinen
tavoittamiseen

perustuva otanta
(mukavuusotos)

Kyseessa on epaaito
otantamenetelma, mutta se on
hyva keino tavoittaa kohderyhma
heidan omassa ymparistdssaan
vertaisrekrytoinnin avulla.

Mukavuusotoksen
avulla on mahdollista
tavoittaa vaikeasti
tavoitettavat
ruiskuhuumeiden
kayttajat. Tietyt
syrjaytyneet ryhmat
voidaan tavoittaa
kohdennetusti
(enemman kuin
lumipallo-otannalla).

Koska kyseessa on
epaaito
otantamenetelma,
olemassa on
valikoitumisharhan riski,
jota ei voida arvioida eika
korjata analyysissa.
Vastaamatta jattamista ei
voida kirjata.

Hyvaksyttavin otanta- ja osallistujien hankintastrategia riippuu kohderyhmasta, yleisesta
kontekstista sekd maasta tai kaupungista, jossa tutkimus toteutetaan. Tassa vaiheessa
paikallisten sidosryhmien ja kohderyhman edustajien nakemykset siitd, missa ja miten
kohderyhma tulisi valita ja rekrytoida, ovat erittain hyddyllisid. Yksi tapa kerata nama tiedot
ennen tutkimuksen aloittamista on tehda esitutkimusta, johon kuuluvat
kohderyhmakeskustelut ja haastattelut.

o, o
BEST
PRACTICE|

Kreikka

Useiden kierrosten vastaajavetoinen otanta mahdollistaa verkostossa syvemmalle paasyn ja
osallistujamaaran kasvattamisen, jolloin tavoitetaan laajempi osuus kohdepopulaatiosta. Se
mahdollistaa myds muutosten tai suuntausten arvioinnin ajan mittaan, ilmaantuvuuden
arvioinnin ja HIVin /hepatiitti C:n hoitoon ohjaamisen (lue koko esimerkki Kreikasta taalta).

Esimerkki parhaasta kaytannosta: Vastaajavetoinen otanta useilla kierroksilla,
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valvontaan). Moduuli 4: Johdanto vastaajavetoiseen otantaan (2013).

Motivaatio osallistumiseen

Kannustimet voivat olla hyddyllisia osallistumismotivaation lisdamiseksi. Aineellisia
kannustimia voivat olla kateismaksut, arvosetelit, pienet lahjat ja matkakulujen korvaaminen.
Laboratoriotestien tulosten antaminen osallistujille ja hoitoon ohjaaminen voi myds
kannustaa osallistumaan. Lumipallo-otannassa osallistuja voi saada kannustimen jokaisesta
rekrytoimastaan henkildsta. Vastaajavetoisessa otannassa kannustimet seka osallistujille
etta rekrytoijille ovat yleinen osa menetelmaa. Myoés vertaisryhmien kautta tapahtuva
osallistujien hankinta voi olla tehokas tapa tavoittaa ja rekrytoida ruiskuhuumeiden kayttgjia.
Tama voidaan tehda vastaajavetoisen otannan kautta, jossa kohdepopulaatioon kuuluvat
henkil6t rekrytoivat jasenia omista vertaisverkostoistaan. Téma voi mahdollistaa yhteis6ssa
syvemmalle ulottumisen ja kohdepopulaation eristyneempien jasenten tavoittamisen

(Collier et al., 2017). On suositeltavaa valita alkurekrytoijiksi ("siemenet”) henkildita, jotka
ovat ominaisuuksiltaan moninaisia (esim. sukupuoli, ika, HIV-status, riskikayttaytyminen jne.)
(WHO, 2013).

Esimerkki parhaasta kaytannosta: Vastaajalahtdinen otanta ja kannustimet,
DRUCK, Saksa

Vastaajavetoinen otanta on tehokas, mutta siihen liittyy yleensa suurempi tydmaara ja
suuremmat kustannukset. Saksassa (DRUCK 1) ruiskuhuumeiden kayttajille tarjottiin

10 euroa osallistumisesta ja lisdksi 5 euroa jokaisesta rekrytoidusta osallistujasta. DRUCK
2.0 -tutkimuksessa kaytettiin mukavuusotantaa, johon sisaltyi 10 euron osallistumiskorvaus.
Vastaajavetoinen otanta ja mukavuusotanta olivat yleisesti ottaen samankaltaisia, ja niiden
valilla oli vain vahan eroja. Siksi tulevissa seurantatutkimuksissa kaytetdan mukavuusotantaa
(lue taydelliset esimerkit DRUCK 1:sta ja DRUCK 2.0:sta Saksasta taalla).

Osallistujien hankinta- ja tutkimuspaikat

Tietojen ja naytteiden kerdamiseen on kaytettavissa useita tutkimuspaikkavaihtoehtoja.
Tutkimukseen sopivimman tutkimuspaikan valinta riippuu paikallisista olosuhteista ja
tutkimuksen yleisesta suunnittelusta, mukaan lukien valitut otanta- ja osallistujien
hankintamenetelmat. Lisaksi se riippuu siita, mitkd kohteet ovat kaytettavissa paikallisella tai
kansallisella tasolla, niiden valmiudesta ja halukkuudesta osallistua tutkimukseen seka siita,
onko hyvia yhteistyosuhteita jo olemassa.
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Tutkimuspaikkoja voidaan kayttaa seka otantakehikkona etta tutkimuspopulaation
rekrytointiin (tarkemmin kuvattu osiossa Otanta ja osallistujien hankintamenetelmat). Otanta
ja osallistujien hankinta, jotka yleisvaestotutkimuksissa ovat useimmiten erillisia
vaiheita(ECDC, 2020), muodostavat ruiskuhuumeiden kayttajia koskevissa tutkimuksissa
usein yhden ja saman vaiheen ja ne toteutetaan samassa paikassa. Osallistujien
hankintatavoilla ja tutkimuspaikkojen valinnalla on kullakin omat etunsa ja haittansa. Tata
valintaa ja sen vaikutusta tutkimuksen kohderyhmaan on tarkeaa pohtia, silla esimerkiksi
paihdehoitokeskuksessa (jos se valitaan osallistujien hankintapaikaksi) kdyvan
tutkimuspopulaation alaryhma voi poiketa ominaisuuksiltaan huumeiden kayttdhuoneissa
kayvista. Sopivin tutkimuspaikka riippuu usein myos siita, mika tutkimuspopulaatio on

kohteena.

Taulukko 7 on lueteltu useita yleisia seikkoja, jotka on otettava huomioon ennen osallistujien
hankinta- ja tutkimuspaikkojen valintaa.

Taulukko 7: Tutkimuspaikkojen ja osallistujien hankintapaikkojen valintaa koskevia

nékobkohtia

Huomioon otettavat nakokohdat

Paikan paalla kaytettavissa olevat
huoneet/tila

Tutkimuspaikassa on oltava riittdva maara huoneita (biologisten
naytteiden odottamista ja kerdamista, kyselylomakkeen tayttamista ja
biologisten naytteiden varastointia varten) erityisesti silloin,
tutkimuksessa on asetettu tietyt ajat, jolloin siihen voi osallistua.

Saavutettavuus

Osalllistujien hankintapaikkojen ja tutkimuspaikkojen saavutettavuutta on
tarkasteltava aukioloaikojen, sijainnin ja julkisen liikenteen
saavutettavuuden kannalta seka sen kannalta, etta paikka helposti
I6ydettavissa.

Vastaanottavaisuus tutkimukselle

Tutkimuspaikkojen ja osallistujien hankintapaikkojen on oltava paikkoja,
joihin tutkimuspopulaatio suhtautuu mydnteisesti. Tama tarkoittaa, etta
ne ovat kulttuuri- ja kielisensitiivisia ja etta ne tarjoavat turvallisen tilan,
jossa ei esiinny leimaamista, syrjintaa tai kriminalisointia.

Palvelua kayttavat ja vierailemassa
olevat asiakkaat

Nama voi olla erityisia alapopulaatioita, esimerkiksi
opioidiagonistihoidossa olevat potilaat ja neulojen- ja ruiskujenvaihto-
ohjelmaa hyddyntavat ruiskuhuumeiden kayttajat (ks. myos taulukko 8).

Saatavilla olevat resurssit

Mukaan lukien henkildstd, osaaminen ja kyky rekrytoida ja ottaa

mukaan osallistujia.

Taulukko8: Osallistujien hankintapaikat ja tutkimuspaikat (EUDAn FONTEssa ilmoittamien

tietojen mukaan)

Tutkimuspaikat

Edut

Haitat

Paihdehoitokeskukset
(sairaala- ja avohoito)

Ruiskuhuumeiden kayttajat ovat jo
yhteydessa palveluun, mika helpottaa

yhteydenottoa ja osallistujien hankintaa.

Laaketieteellinen tiimi on kaytettavissa
neuvontaan ja invasiivisiin
toimenpiteisiin (kuten
laskimoverinaytteenotton).

Pystytédan rekrytoimaan vain
ruiskuhuumeiden kayttajien alaotos;
huumehoitoon hakeutuvilla riski sairastua
huumeiden kayttodn liittyviin
tartuntatauteihin ei valttdamatta ole suurin.

Paihdehoitokeskukset
(opioidiagonistihoito)

Ruiskuhuumeiden kayttajat ovat jo
yhteydessa palveluun, mika helpottaa

yhteydenottoa ja osallistujien hankintaa.

Laaketieteellinen tiimi on kaytettavissa
neuvontaan ja invasiivisiin
toimenpiteisiin (kuten
laskimoverinaytteenotton).

Pystytédan rekrytoimaan vain
ruiskuhuumeiden kayttajien alaotos;
huumehoitoon hakeutuvilla riski sairastua
huumeiden kayttodn liittyviin
tartuntatauteihin ei valttamatta ole suurin.

21




Huumeiden kayttdon liittyvien tartuntatautien tekninen protokolla: tutkimukset HIV:sta ja virushepatiiteista
ruiskuhuumeiden kayttajien keskuudessa

Tutkimuspaikat

Edut

Haitat

Paihdehoitokeskukset
(maarittamaton)

Ruiskuhuumeiden kayttajat ovat jo
yhteydessa palveluun, mika helpottaa

yhteydenottoa ja osallistujien hankintaa.

Laaketieteellinen tiimi on kaytettavissa
neuvontaan ja invasiivisiin
toimenpiteisiin (kuten
laskimoverinaytteenotton).

Pystytdan rekrytoimaan vain
ruiskuhuumeiden kayttajien alaotos;
huumehoitoon hakeutuvilla riski sairastua
huumeiden kayttodn liittyviin
tartuntatauteihin ei valttdmatta ole suurin.

Neulojen ja ruiskujen
vaihto-ohjelmat (myos
tavoittaminen)

Ruiskuhuumeiden kayttajat ovat jo
yhteydessa palveluun, mika helpottaa

yhteydenottoa ja osallistujien hankintaa.

Tahan sisaltyy kohdepopulaation alaotos,
joka koostuu aktiivisista ruiskuhuumeiden
kayttajista, jolla on korkeampi riski ja
todennékoisesti korkeampi huumeiden
kayttdon liittyvien tartuntatautien
esiintyvyys. Toisaalta he kayttavat
huumeita oletettavasti paaasiassa
neulojen- ja ruiskujenvaihto-ohjelman
kautta.

Huumeiden
kayttohuoneet

Ruiskuhuumeiden kayttajat ovat jo
yhteydessa palveluun, mika helpottaa

yhteydenottoa ja osallistujien hankintaa.

Tahan sisaltyy kohdepopulaation alaotos,
joka koostuu aktiivisista ruiskuhuumeiden
kayttajista, jolla on korkeampi riski ja
todennékoisesti korkeampi huumeiden
kayttdon liittyvien tartuntatautien
esiintyvyys. Tata palvelua kayttavat
ruiskuhuumeiden kayttajat kayttavat
kuitenkin huumeita turvallisemmassa
ymparistéssa kuin kadulla, jossa
pistosvalineet ovat mahdollisesti
epasteriileita tai yhteiskaytdssa.

Muut matalan
kynnyksen palvelut
(myo0s tavoittaminen)

Ruiskuhuumeiden kayttajat ovat jo
yhteydessa palveluun, mikd helpottaa

yhteydenottoa ja osallistujien hankintaa.

Tahan sisaltyy kohdepopulaation alaotos,
joka koostuu aktiivisista ruiskuhuumeiden
kayttajista, jolla on korkeampi riski ja
todennakoisesti korkeampi huumeiden
kayttoon liittyvien tartuntatautien
esiintyvyys. Naita palveluja kayttavat
ruiskuhuumeiden kayttajien voivat
kuitenkin kayttdd huumeita
turvallisemmassa ymparistéssa kuin
kadulla.

Sukupuolitautiklinikat

Hyva infrastruktuuri huumeiden
kayttoon liittyvien tartuntatautien
testausta varten. Laaketieteellinen tiimi
on kaytettavissa neuvontaan ja
invasiivisiin toimenpiteisiin (kuten
laskimoverinaytteenotton).

Suurin osa potilaista ei kayta huumeita,
mika saattaa hankaloittaa riittavan
otoskoon keraamista, jos osallistujat
rekrytoidaan tédssa ymparistossa.
Tilanteesta riippuen osallistujien voi olla
vaikeampaa kertoa avoimesti tietoa
aiemmasta tai nykyisesta huumeiden
kaytosta.

Vapaaehtoiset
neuvonta- ja
testauskeskukset

Hyva infrastruktuuri huumeiden
kayttoon liittyvien tartuntatautien
testausta varten.

Suurin osa potilaista ei kayta huumeita,
mika saattaa hankaloittaa riittavan
otoskoon keraamista, jos osallistujat
rekrytoidaan tédssa ymparistossa.
Tilanteesta riippuen osallistujien voi olla
vaikeampaa kertoa avoimesti tietoa
aiemmasta tai nykyisesta huumeiden
kaytosta.
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Tutkimuspaikat

Edut

Haitat

Yleislaakarit

Sahkdinen tietokantatutkimus (kun on
mahdollista tunnistaa
huumeidenkayttajat rekistereista ja
yhdistaa heidat muihin tietoihin). Hyva
tilaisuus kasvattaa yleislaakareiden
tietoisuutta huumeiden kayttéon
littyvista tartuntataudeista ja niiden
merkityksesta. Ladketieteellinen tiimi on
kaytettavissa neuvontaan ja invasiivisiin
toimenpiteisiin (kuten
laskimoverinaytteenotton).

Suurin osa potilaista ei kdyta huumeita,
mika saattaa hankaloittaa riittavan
otoskoon keradmista, jos osallistujat
rekrytoidaan tassa ymparistossa.
Tilanteesta riippuen osallistujien voi olla
vaikeampaa kertoa avoimesti tietoa
aiemmasta tai nykyisesta huumeiden
kaytosta.

Sairaaloiden
paivystysyksikot

Hyva infrastruktuuri huumeiden
kayttéon liittyvien tartuntatautien
testausta varten. Laaketieteellinen tiimi
on kaytettavissa neuvontaan ja
invasiivisiin toimenpiteisiin (kuten
laskimoverinaytteenotton).

Suurin osa potilaista ei kaytad huumeita,
mika saattaa hankaloittaa riittdvan
otoskoon kerdamista, jos osallistujat
rekrytoidaan tadssa ymparistossa.
Tilanteesta riippuen osallistujien voi olla
vaikeampaa kertoa avoimesti tietoa
aiemmasta tai nykyisestda huumeiden
kaytosta.

Vankilat

Suljettu ympéristo, jossa
osallistumisaste on todennékoisesti
korkea, koska monissa maissa
huumeiden nykyinen tai aiempi kayttd
ja vankeusrangaistukset liittyvat
vahvasti toisiinsa. Hyvéat vaihtoehdot
ohjata hoitoon ja hoidossa pysymiseen.

Tahan sisaltyy alaotos populaatiosta, jolla
on todennakoisesti suuri riski sairastua
huumeiden kayttodn liittyviin
tartuntatauteihin.

Osallistujien rekrytointi
kadulta

Vertaisten toteuttama katurekrytointi voi
johtaa korkeampaan
osallistumisasteeseen ja parempaan
vastaanottoon.

Kéytettdessa vastaajavetoista otantaa
sen vaikutusten huomioiminen
analyyseissa voi olla monimutkaista. Jos
fyysista tutkimuspaikkaa ei ole,
kyselyiden ja tiedonkeruun jarjestdminen
vaatii enemman organisointia.

Tutkimusta varten
perustetut toimipisteet

Tutkimusta varten perustetut omat
toimipisteet mahdollistavat taydellisen
joustavuuden, ja niita voidaan
mukauttaa tutkimuksen vaatimusten
mukaisesti (tila, aukioloajat jne.).

Tutkimuksen rahoituksen paatyttya voi
ilmeta ongelmia kestavyyden suhteen.

Ennalta ei ole tiedossa, ketka
tutkimuksella voidaan tavoittaa. Koska
toimipiste on perustettu varta vasten
tutkimusta varten, sen olemassaolosta ei
tiedeta eika sita kohtaan ole voinut
syntya luottamusta.

Naytteenotto ja testaus

HIV:n ja virushepatiitin testaamiseen on erilaisia tapoja. Niistd on sopivin riippuu tilanteesta,
tutkimuksen paikasta ja kohderyhmasta. Keskeista on huomioida seurannan kustannukset ja
seurantaan tarvittavat tiedot. Hepatiitti C:n positiivinen vasta-ainetesti edellyttaa lisatestausta
vireemisen infektion varalta. Jos tutkimus kuitenkin toteutetaan populaatiossa, jossa
vireemisten infektioiden esiintyvyyden odotetaan olevan suuri (>70 %), voi olla perusteltua
tehda vain HCV-RNA-testi tai HCV-ydinantigeenitesti, riippuen tutkimukseen kaytettavissa
olevista taloudellisista resursseista. Jos HCV-RNA-testaukseen ei ole saatavilla rahoitusta,
naytteet voidaan sailyttaa, jotta HCV-RNA-testaus voidaan suorittaa jalkikateen mydhemmin,
kun (tai jos) rahoitusta tulee saataville.

Saatavilla olevat testityypit, niiden kaytto ja tulkinta seka niiden edut ja haitat on lueteltu
taulukossa 9. Euroopan maksatutkimusyhdistys (EASL) ja WHO antavat yksityiskohtaisia
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suosituksia hepatiitti B- ja hepatiitti C -testauksesta, mukaan lukien testityyppi ja
laboratoriomenettelyt (katso Lisétietoja -laatikko).

Merkkiaineet ja niiden tulkintatapa on lueteltu taulukoissa 10, 11 ja 12.

Taulukko 9: Hepatiitti B-, C- ja HIV-testaus biologisista néytteista — testausvaihtoehdot
néytetyypin mukaan (ruiskuhuumeiden kéyttajat matalan kynnyksen palveluissa ja kentélla)

Biologinen materiaali

Saatavilla olevat testit

Edut

Haitat

Seerumi/plasma
(laskimoverinayte),
lahetetty laboratorioon
testattavaksi

Kaikki HBV-, HCV- ja
HIV-serologiset ja
molekyylitestit

Testit herkkia
Kaikki mahdolliset testit
ja merkkiaineet

Naytemaara on riittava
kaikkiin testeihin

Jaanndsseerumi voidaan
sailyttaa lisatutkimuksia
varten

Voi olla haastavampi kuin
kuivaverindytteet, jos verisuonet
ovat vaurioituneet

Joissakin maissa verinaytteiden
ottamiseen tarvitaan
l1aakintdhenkildkuntaa.
Invasiivisempi toimenpide
verrattuna kuivaverinaytteisiin

Kuivaverindytteet
(kapillaariveresta),
jotka lahetetdan
laboratorioon
testattaviksi

Kaikki HBV-, HCV- ja
HIV-serologiset ja
molekyylitestit

HBV-rokotusstatuksen
maarittdmisessa hepatiitti
B -vasta-aineiden
maarityksen herkkyys
kuivaverinaytteista
saattaa olla heikentynyt

Helppo kayttaa kentalla
eika vaadi erityista
henkildstoa. Koulutuksen
ja harjoittelun jalkeen
toimii hyvin. Jos
laskimoverinaytteen otto
on vaikeaa
huumeidenkayton vuoksi,
voidaan kayttaa

Jos on testattava useampia
merkkiaineita, tarvitaan
mahdollisesti useita pistokohtia,
mika voi olla haasteellista
(haasteena riittavan verimaaran
saaminen sormenpéista).

Valmistajat eivat validoi

kuivaverindytteista tehtya
testausta diagnostiseksi

(laskimoverinayte tai
kapillaariveri
sormenpaasta)
testattavaksi
tutkimuspaikassa

HBs-antigeeni
anti-HCV

HCV-vasta-
aine/antigeeni, anti-HIV
HIV-vasta-aine/p24-
antigeeni

HCV- ja HIV-PCR-testi
hoitopisteessa

Voidaan toteuttaa
hoitopisteessa
testauksen ja hoidon
saatavuuden
parantamiseksi

(laboratorion validoinnista | SOrmenpaanaytetta. testaukseksi
riippuen).
Kokoveri Pikatestaus Nopea tulos Saattaa olla vdhemman herkka

(on taytettava
vahimmaissuorituskyvyn
vaatimukset)

Hepatiitti C osalta tarvitaan
vahvistavaa PCR-testausta sen
maarittdmiseksi, onko kyseessa
vireeminen infektio

Hoitopisteessa toteutettava PCR-
testi on kallis

Tutkimuspaikalla testit
suunesteesta

HBV

HBs-antigeenitesti (myos
syljesta)

HCV

Nopeat HCV-vasta-
ainetestit
HCV-laboratoriotesti
(my0s syljestd)

HIV

Nopea HIV-vasta-

ainetesti, laboratoriossa
tehtavat seulontatestit

Laboratoriopohjainen
Western blot -menetelma

Ei-invasiivinen
menetelm3, jota on
helppo kayttda missa
tahansa ymparistéssa

Alhaisempi herkkyys kuin muilla
naytteilla

Suuhygieniasta riippuen tama
menetelma voi olla kohderyhman
keskuudessa vdhemmaén
hyvaksytty kuin verinayte.
Havaitsemisaika voi olla lyhyempi,
ja joissakin maissa sylkitesteja ei
tunnusteta diagnostisiksi testeiksi
niiden alhaisemman herkkyyden
vuoksi.

Hepatiitti B -viruksen osalta merkkiaineita testataan usein samanaikaisesti, ja testitulos
kertoo, onko infektio akuutti vai krooninen, missa sairauden vaiheessa henkilé on ja mita
hoitoa henkil6 tarvitsee ja mita hyoétya siitd on (WHO, 2017).
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Taulukko 10: Védhimmadis- ja suositellut seké valinnaiset HBV-merkkiaineet ja niiden tulkinta

HBV-merkkiaine Tulkinta
Pienin HBsAg HBsAg positiivinen Vireeminen (akuutti tai krooninen)
infektio
Suositeltava HBsAg HBsAg-positiivinen, anti-HBs- | Krooninen infektio
Anti-HBG negatiivinen, anti-HBc-
Anti-HBs positiivinen
Valinnainen HBsAg HBs-Ag-negatiivinen, Anti- Aikaisempi HBV-infektio
Anti-HBc HBs-positiivinen, Anti-HBc-
Anti-HBs positiivinen
Valinnainen HBsAg HBs-Ag-negatiivinen, anti- Rokotettu hepatiitti B:td vastaan
Anti-HBc HBs-positiivinen, anti-HBc-
Anti-HBs' negatiivinen
Valinnainen HBV-DNA HBV-DNA:ta havaittavissa Vireeminen infektio
(hoitoaihe maaritetdan
virusmaaran perusteella)

1 Anti-HBs:4a suositellaan testattavaksi merkkiaineena ainoastaan laskimoverindytteista. Syyna téhan on 1)
korkea havaitsemiskynnys kuivaverindytetestauksen laimennusvaiheen vuoksi ja 2) immuniteetin
heikkeneminen erityisesti lapsuudessa saadun rokotuksen jalkeen. Kuivaverinaytteesta saadut hepatiitti B:n
vasta-aineet voivat johtaa rokotettujen osuuden aliarviointiin.

Taulukko 11: Hepaltiitti C -viruksen vdhimmais- ja suositellut merkkiaineet ja tulkinta

HCV-merkkiaine

Tulkinta

Vahimmaisvaatimus

HCV RNA (HCVcAg) positiivinen

Vireeminen infektio

Suositeltava

Anti-HCV-positiivinen, HCV RNA (tai HCVcAg)
positiivinen

Kroonisen infektion valillinen mittari2

Suositeltava

Anti-HCV negatiivinen, HCV-RNA (tai HCVcAg)
positiivinen

Askettainen vireeminen infektio

Suositeltava

Anti-HCV-positiivinen (vahvistettava blot-testilld)',
HCV RNA (tai HCVcAg) -negatiivinen

Aikaisempi (elimistosta poistunut)
infektio

1 Reaktiivisen anti-HCV-seulontatestin (esim. ELISA, vieritestaus) tulokset on vahvistettava toisella testilla
virheellisten reaktiivisten testitulosten vuoksi (heikentynyt spesifisyys). Jos RNA-/cAg-testin tulos on
negatiivinen, on kaytettava anti-HCV-immunoblot-testia.

2 Maailman terveysjarjesto (2018), Consolidated strategic information guidelines for virushepatiitti: planning
and tracking progress towards elimination, (Konsolidoidut strategisen tiedon suuntaviivat virushepatiitin
torjuntaan: eliminaation suunnittelu ja edistymisen seuranta) Maailman terveysjarjestd, Geneve.

Taulukko 12: Vahimmais- ja suositellut seké valinnaiset HIV-merkkiaineet ja niiden tulkinta

HIV-merkkiaine

Tulkinta

Pienin

Anti-HIV'

HIV positiivinen, edellyttda vahvistavaa
testausta

Suositeltava

HIV-RNA PCR-menetelmalla

HIV positiivinen ja virusmaara (ei
havaittavissa, jos potilas saa
antiviraalista hoitoa)

Valinnainen

Anti-HIV ja sen jalkeen immunoblot-testi, jos
anti-HIV on positiivinen

HIV positiivinen

1 Neljannen sukupolven HIV-testi antaa tulokset HIV1:sta, HIV2:sta ja p24-antigeenista, mika lyhentda
diagnoosiaikaa kolmesta kuukaudesta kuuteen viikkoon.
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Tietojen keraaminen, hallinnointi ja analysointi

Tietojen keraaminen

Lisatietojen kerdamiseksi tutkimukseen osallistujilta tulisi kayttda kyselylomakketta.
Perustiedot sosiodemografisista tekijoista, kuten sukupuoli, ik&, koulutus, mahdollinen
maahanmuuttajastatus ja elinolot, tulisi aina kerata. Lisatietoja ruiskuhuumeiden kayttajien
riskeista (esim. huumeiden kayttétavat, huumeidenkayttévalineiden yhteiskaytto,
suojaamattomat sukupuolikontaktit, vankeusrangaistukset), ennaltaehkaisevista
toimenpiteista (esim. steriilien huumeidenkayttévalineiden tarjoaminen, opioidiagonistihoidon
saatavuus, naloksoni, HIV:n estolaakitys (PrEP) ja rokotukset) seka tartuntatautien
testauksesta ja hoitohistoriasta on kerattava mieluiten EUDAnN keskeisten indikaattoreiden
mukaisesti (ks. luettelo indikaattoreista taulukossa 13 ja kyselymallit (lyhyt ja pitka versio)).
Kyselylomakkeen tarkka sisaltd tulee maaraytya kyselyn tavoitteen mukaan, ja se olisi
pidettava lyhyena vastausprosentin lisaamiseksi. Tarvittaessa kyselylomake on asetettava
saataville my0s selkokielelld ja mahdollisesti kdannettava muille kohdepopulaation kannalta
merkityksellisille kielille.

Kyselylomake on hyva validoida ja testata ennen sen kayttdonottoa. Lomakkeen validiteettia
voidaan vahvistaa pyytamalla kohdepopulaation edustajaa arvioimaan sisallén
ymmarrettavyytta ja selkeytta. Jos kyselylomake kdannetaan, on tarkeaa etta kielen
tarkistuksen suorittaa aidinkielenaan kyseista kieltd puhuva henkild, joka pystyy
varmistamaan, ettd kdannos on alkuperaisen tekstin mukainen ja ettd sen merkitys on sama
kuin alkuperaisessa kielessa. Tarkeimmat kysymykset tulisi sijoittaa kyselylomakkeen
alkuun.

Kyselylomake voi olla paperimuodossa tai sahkoinen (esimerkiksi tabletilla taytettava) ja se
voidaan tayttaa itse tai haastattelijoiden tai hoitohenkildston avustuksella. Jos mukana on
haastattelijoita tai hoitohenkildstoa, heille on annettava koulutus tehtavaan, erityisesti jos
kyselylomake sisaltda arkaluonteisia kysymyksia. On tarkeaa varmistaa, etta kunkin
osallistujan kyselyyn antamat vastaukset ja diagnostisten testien tulokset voidaan yhdistaa
toisiinsa.
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Tiedonhallinta

Tietojen hallintaa varten tulisi kehittda ohjelmia tietojen syottamista ja tarkistamista varten,
esimerkiksi kayttamalla EpiData-ohjelmistoa (Christiansen and Lauritsen, 2010). On luotava
kaksi tietokantaa, joista toinen on laboratoriotietoja ja toinen kyselylla kerattya
kayttaytymisdataa varten. Jos kyselylomake taytetdan paperilla ja sydtetdan sen jalkeen
tietokantaan, tietojen kaksoistallennus on suositeltava kaytanto ristiriitaisuuksien
havaitsemiseksi, ja se tulisi toteuttaa aina kun mahdollista. Taman jalkeen lopullinen
tietojoukko voidaan tuottaa. Jos tiedot kerataan sahkoisesti haastattelun aikana, ne voidaan
syottéda suoraan tietokantaan. Sahkoinen kyselylomake mahdollistaa kysymysten ohittamisen
ja vastausten johdonmukaisuuden tarkistamisen, mika parantaa tietojen laatua.
Tiedonkeruun jalkeen nama kaksi tietokantaa olisi yhdistettava kayttamalla osallistujan
tunnistetta (yksildllinen osallistujan tunniste). Sen jalkeen tiedot voidaan tuoda tilasto-
ohjelmistoon.

Tietojen analysointi

On tarkeaa kayttaa asianmukaisia analyyseja ottaen huomioon tutkimuksessa kaytetyt
tutkimusasetelma-, otanta- ja osallistujien hankintamenetelmat. Painokertoimien avulla
voidaan korjata otokseen valikoitumisesta johtuvia vaaristymia erityisesti keskeisten
muuttujien osalta. Esimerkiksi, jos otokseen sisaltyy enemman nuoria ihmisia kuin
kohdepopulaation alkuperaisessa jakaumassa, vanhemmille ruiskuhuumeiden kayttajille
voidaan antaa suurempi painoarvo analyysissa.

Kun tehdaan epidemiologisia tutkimuksia ruiskuhuumeiden kayttdjista, huumeisiin liittyvien
tartuntatautien osalta arvioidaan yleensa:

o erilaiset toimenpiteet taudin frekvenssin (ilmaantuvuus ja esiintyvyys) mittaamiseksi
o erilaiset toimenpiteet sairauden ja altistumisen (joko riskitekijoiden tai ehkaisevien
tekijoiden) valisen yhteyden selvittamiseksi

Lisaksi ruiskuhuumeiden kayttgjilld on kohonnut riski altistua veriteitse tarttuville viruksille
vankeuteen, asunnottomuuteen ja seksitydhdn liittyvien olosuhteiden vuoksi. Myos ika,
sukupuoli ja kaytetyt huumetyypit voivat vaikuttaa altistumiseen riskialttiille ymparistdlle ja
sen vaikutuksille (Degenhardt et al., 2017; 2023). Nain ollen ndma ovat myos arvokasta
tietoa, jota on syyta kerata ruiskuhuumeiden kayttadjista tutkimusta tehdessa. Niitéa voidaan
kayttaa tietojen analysoinnin stratifioimiseen, jotta saadaan yksityiskohtaisia tietoja toimia
varten ja voidaan reagoida kohdennetusti.

Keskeiset, suositellut ja valinnaiset indikaattorit on lueteltu taulukossa 13.
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Taulukko 13: Ruiskuhuumeiden kayttajat: tautien esiintyvyys, riskitekijat ja interventioiden indikaattorit

ilmaantuvuus

tartuntojen ilmaantumistiheys
(HCV RNA/cAg+)

kokonaismaara (HCV
RNA/cAg+) tiettyna ajanjaksona

vahennettyna C-hepatiittia
sairastavilla (HCV
RNA/cAg+) (henkildaika
riskinalaisena)

Osatekija Indikaattori Keskeinen / Maaritelma Osoittaja Nimittaja Tutkimusasetelma
suositeltava / (tietolahde)
valinnainen

HBsAQg:n esiintyvyys Keskeinen Positiivisen HBsAg- Positiivisen HBsAg-testituloksen | Tutkimuksessa testattujen Poikittais- tai
testituloksen saaneiden saaneiden ruiskuhuumeiden ruiskuhuumeiden kayttajien | kohorttitutkimus
ruiskuhuumeiden kayttajien kayttajien maara maara biologisella
osuus (kokonaispopulaatio) naytteelld

Vireemisen hepatiitti Keskeinen Niiden ruiskuhuumeiden HCV RNA- tai HCVcAg-testissa | Tutkimuksessa testattujen

C -tartunnan kayttajien osuus, joilla on positiivisen tuloksen saaneiden ruiskuhuumeiden kayttajien

esiintyvyys vireeminen hepatiitti C - ruiskuhuumeiden kayttajien maara
tartunta (HCV RNA - maara (kokonaispopulaatio)
positiivinen tai HCV-Ag -
positiivinen)

Anti-HCV:n Keskeinen Positiivisen anti-HCV- Anti-HCV-testissa positiivisen Tutkimuksessa testattujen

esiintyvyys (hepatiitti tuloksen saaneiden tuloksen saaneiden ruiskuhuumeiden kayttajien

C -tartunnan joskus ruiskuhuumeiden kayttajien ruiskuhuumeiden kayttajien maara

elamansa aikana osuus maara (kokonaispopulaatio)

saaneet)

Tautitaakka Vireemisen hepatiitti Valinnainen Vireemisten hepatiitti C - HCV RNA- tai HCVcAg-testissé | Anti-HCV-testissa

. . C -tartunnan tartuntojen osuus kaikista positiivisen tuloksen saaneiden positiivisen tuloksen

ja vaikutus esiintyvyys joskus joskus elamansa aikana C- ruiskuhuumeiden kayttajien saaneiden

elamansa aikana hepatiittiin sairastuneista maara ruiskuhuumeiden kayttajien

tartunnan saaneilla maara

Askettaisen hepatiitti Valinnainen Niiden ruiskuhuumeiden Anti-HCV-negatiivisen ja HCV Tutkimuksessa testattujen

C -tartunnan kayttajien osuus, jotka ovat RNA/cAg-positiivisen tuloksen ruiskuhuumeiden kayttajien

esiintyvyys anti-HCV-negatiivisia ja HCV | saaneiden ruiskuhuumeiden maara
RNA/HCV-Ag-positiivisia kayttajien maara (kokonaispopulaatio)
HIV-infektion Keskeinen HIV-tartunnan saaneiden HIV-positiivisiksi testattujen Tutkimuksessa testattujen
esiintyvyys ruiskuhuumeiden kayttajien ruiskuhuumeiden kayttajien ruiskuhuumeiden kayttajien
osuus maara (vahvistettu) maara
(kokonaispopulaatio)
Hepatiitti C -tartunnan | Valinnainen Uusien hepatiitti C - Uusien hepatiitti C -tartuntojen Kokonaispopulaatio




Osatekija Indikaattori" Keskeinen / Maaritelma Osoittaja Nimittaja Tutkimusasetelma
suositeltava / (tietolahde)
valinnainen

Hepatiitti C - Valinnainen Hepatiitti C - Uusien hepatiitti C -tartuntojen Henkil6t, joilta infektio on Poikittais- tai
uusintatartunnan uusintatartuntojen (HCV RNA/cAg+) havinnyt suoravaikutteisen | kohorttitutkimus
ilmaantuvuus ilmaantumistiheys (HCV kokonaismaara henkilgilla, joilta | hoidon jalkeen (henkil6aika | biologisella
RNA/cAg) infektio on havinnyt riskinalaisena) naytteelld
suoravaikutteisen
viruslaakehoidon jalkeen tiettyna
ajanjaksona
HIV-tartunnan Valinnainen Uusien HIV-tartuntojen Uusien HIV-infektioiden Kokonaispopulaatio Poikittais-
ilmaantuvuus ilmaantumistiheys (serokonversio) kokonaismaara | vahennettyna HIV- (mallintamisella) tai
tiettyna ajanjaksona tartunnan saaneilla kohorttitutkimus,
henkil6illa (henkildaika jossa kaytetaan
riskissa) biologista naytetta
Kaytetyilla Keskeinen Viimeisen 30 paivan aikana Viimeisen 30 péivan aikana Niiden tutkimukseen Poikittais- tai
neuloilla/ruiskuilla huumeita kaytetyilla huumeita kaytetyilla osallistuneiden kohorttitiedot
pistdmisen neuloilla/ruiskuilla neuloilla/ruiskuilla pistdneiden ruiskuhuumeiden kayttajien | (kyselylomake)
esiintyvyys pistaneiden osuus maara maara, jotka vastasivat
kaytettyjen
neulojen/ruiskujen kayttdoa
koskevaan kysymykseen
Riskitekijat Huumeiden muiden Suositeltava Viimeisen 30 péaivan aikana Viimeisen 30 paivan aikana Tutkimukseen Poikittais- tai
kayttovalineiden huumeita muilla kaytetyilla huumeiden kaytdsta muilla osallistuneiden kohorttitiedot
yhteiskaytdn yleisyys huumausaineiden kaytetyilld huumausaineiden ruiskuhuumeiden kayttajien | (kyselylomake)

pistokayttoon tarkoitetuilla
valineilla kuin
neuloilla/ruiskuilla
kayttaneiden osuus
(valineiden yhteiskaytto,
vastaanotto tai luovutus)

pistokayttodn tarkoitetuilla
valineilla kuin neuloilla/ruiskuilla
ilmoittaneiden ruiskuhuumeiden
kayttajien maara — valineiden
yhteiskaytto, vastaanotto tai
luovutus

maara, jotka vastasivat
kysymykseen kaytettyjen
pistosvalineiden
jakamisesta




Osatekija Indikaattori Keskeinen / Maaritelma Osoittaja Nimittaja Tutkimusasetelma
suositeltava / (tietolahde)
valinnainen

Kayttétiheys Suositeltava Injektioiden Huumeiden pistokayttdpaivien Niiden huumeiden Poikittais- tai
viimeisen 30 paivan keskiarvo/mediaani maara viimeisen 30 paivan pistokaytosta viimeksi kohorttitiedot
aikana viimeisen 30 péivan aikana aikana kuluneiden 30 paivan (kyselylomake)
lasketaan kertomalla Keskimaaraisen kayttopaivan aikana ilmoittaneiden
huumeiden pistoslukumaara viimeisen 30 ruiskuhuumeiden kayttajien
pistokayttdpaivien paivan aikana maara, jotka vastasivat
keskiarvo/mediaani sekd huumeiden
viimeisen 30 paivan aikana pistokayttdpaivien etta
keskimaaraisen kayttopaivan injektioiden maaraa
pistoslukumaaran koskeviin kysymyksiin
keskiarvolla/mediaanilla
Uusien huumeiden Suositeltava Yksi luokka jaottelussa sen Viimeisen kahden vuoden Niiden ruiskuhuumeiden Poikittais- tai
pistokayttajien osuus mukaan, kuinka kauan aikaa | aikana huumeiden pistdmisen kayttajien maara, jotka kohorttitiedot
on kulunut ensimmaisesta aloittaneiden ruiskuhuumeiden vastasivat kysymykseen (kyselylomake)

huumeiden kaytosta
pistamalla, on niiden
huumeiden pistamalla
kayttavien henkildiden
osuus, jotka ovat aloittaneet
pistokayton viimeisen
kahden vuoden aikana. Luku
lasketaan vahentamalla ika,
jolloin henkild kaytti
ensimmaisen kerran
huumeita pistamalla,
nykyisesta iasta

kayttajien maara

iasta [vuotta] tutkimuksen
tekohetkella ja iasta
[vuotta] ensimmaisen
injektion yhteydessa




Osatekija Indikaattori" Keskeinen / Maaritelma Osoittaja Nimittaja Tutkimusasetelma
suositeltava / (tietolahde)
valinnainen

Huumeiden Suositeltava Viimeisen 30 paivan aikana Viimeisen 30 péivan aikana Niiden tutkimukseen Poikittais- tai
pistokayton yleisyys huumeita pistamalla huumeita pistamalla osallistuneiden kohorttitiedot
aineen mukaan kayttaneiden henkildiden kayttédneiden henkildiden maaré | ruiskuhuumeiden kayttajien | (kyselylomake)
jaoteltuna osuus aineen mukaan aineen mukaan jaoteltuna maara, jotka vastasivat

jaoteltuna (heroiini, kysymykseen

metadoni, buprenorfiini, injektoitavista aineista

fentanyyli ja sen

johdannaiset,

bentsimidatsoliopiodit,

morfiini, oksikodoni,

tramadoli, jauhemainen

kokaiini, crack-kokaiini,

amfetamiini, metamfetamiini,

synteettiset katinonit,

bentsodiatsepiinit, MDMA ja

sen johdannaiset, GHB/GBL,

ketamiini, muut)
Aikaisemman Suositeltava Sellaisten ruiskuhuumeiden Sellaisten ruiskuhuumeiden Niiden tutkimukseen Poikittais- tai
vankeusrangaistukse kayttajien osuus, jotka kayttajien maara, jotka ovat osallistuneiden kohorttitiedot
n yleisyys ilmoittavat olleensa joskus olleet vankilassa ruiskuhuumeiden kayttajien | (kyselylomake)

eldaméassaan vankilassa maara, jotka vastasivat

kysymykseen aiemmasta
vankeusrangaistuksesta

Asunnottomuuden Suositeltava Niiden huumeita pistamalla Niiden huumeita pistamalla Niiden tutkimukseen Poikittais- tai
yleisyys viimeisen kayttavien osuus, jotka ovat kayttdvien maara, jotka ovat osallistuneiden kohorttitiedot
12 kuukauden aikana olleet ilman vakituista olleet asunnottomia viimeisen ruiskuhuumeiden kayttajien | (kyselylomake)

tai talla hetkella

asuntoa, asuneet kadulla tai
valiaikaisesti asuntolassa tai
yémajassa milloin tahansa
viimeisen 12 kuukauden
aikana

12 kuukauden aikana)

maara, jotka vastasivat
kysymykseen
asunnottomuudesta




Osatekija Indikaattori" Keskeinen / Maaritelma Osoittaja Nimittaja Tutkimusasetelma
suositeltava / (tietolahde)
valinnainen

Kokemus syrjinnasta Suositeltava Niiden huumeita pistamalla Niiden huumeita pistamalla Niiden tutkimukseen Poikittais- tai
terveyspalvelujen kayttavien osuus, jotka ovat kayttdvien maara, jotka osallistuneiden kohorttitiedot
saamisessa viimeisen kokeneet syrjintaa ilmoittivat kokeneensa syrjintaa ruiskuhuumeiden kayttajien | (kyselylomake)
12 kuukauden terveyspalvelujen terveyspalvelujen saamisessa maara, jotka vastasivat
aikana? saamisessa viimeisen viimeisen 12 kuukauden aikana kysymykseen syrjinnasta
12 kuukauden aikana) terveydenhuollon
saatavuudessa
Neulojen ja ruiskujen Keskeinen Vastaanotettujen steriilien Neulojen- ja ruiskujenvaihto- ei saatavilla Poikittais- tai
jakelu neulojen/ruiskujen ohjelmasta saatujen steriilien Tama indikaattori saadaan | kohorttitiedot
keskimaarainen maara neulojen/ruiskujen maara laskemalla kaikkien (kyselylomake)?
huumeita pistamalla huumeita pistamalla kayttavaa vastausten keskiarvo ja
kayttadvaa henkilda kohti henkiléa kohti viimeisen kertomalla se 12:lla
viimeisen 12 kuukauden 30 paivan aikana vuosiarvion saamiseksi
aikana
Opioidiagonistihoidon | Keskeinen Niiden ruiskuhuumeiden Tutkimusajankohtana Niiden tutkimukseen Poikittais- tai
kattavuus kayttajien osuus, jotka opioidiagonistihoitohoitoa sisaltyvien opioideja kohorttitiedot
kayttavat opioideja ja saavat | saaneiden ruiskuhuumeiden kayttavien (kyselylomakkeen
talla hetkella 1aakéarin kayttajien maara ruiskuhuumeiden kayttajien | tai tietueiden
maardamaa tai opioidiagonistihoidossa | yhdistdminen)
Ennaltaehkai opioidiagonistihoitoa olevien ruiskuhuumeiden
sy kayttajien maara, jotka
vastasivat
opioidiagonistihoitoa
koskevaan kysymykseen
Hepatiitti B- Suositeltava Niiden ruiskuhuumeiden Hepatiitti B -rokotteen saaneiden | Niiden tutkimukseen Poikittais- tai
rokotuskattavuus* kayttajien osuus, jotka ruiskuhuumeiden kayttajien sisaltyneiden kohorttitiedot
ilmoittavat saaneensa maara ruiskuhuumeiden kayttajien | (verinayte,
rokotteen hepatiitti B - maara, joiden hepatiitti B - | kyselylomake tai
infektiota vastaan rokotuksesta on tieto. tietueiden
yhdistdminen)
(tiedot

tietokannoista tai
rekistereista)




Osatekija Indikaattori Keskeinen / Maaritelma Osoittaja Nimittaja Tutkimusasetelma
suositeltava / (tietolahde)
valinnainen

Kondomin kayttoé Suositeltava Kondomin kaytdsta Kondomin kaytdsta Niiden tutkimukseen Poikittais- tai
viimeisimman viimeisimman osallistuneiden huumeita kohorttitiedot
sukupuoliyhdynnan aikana sukupuoliyhdynnan aikana pistamalla kayttavien (kyselylomake)
ilmoittavien huumeita ilmoittavien huumeita pistdmalla | henkildiden maara, jotka
pistamalla kayttavien kayttéavien henkildiden maara vastasivat kondomin
henkildiden osuus kayttda koskevaan

kysymykseen
PrEP-laakityksen Suositeltava Viimeisen 12 kuukauden Viimeisen 12 kuukauden aikana | Niiden tutkimukseen Poikittais- tai
kaytto aikana vahintaan kerran vahintaan kerran PrEP-hoitoa osallistuneiden kohorttitiedot
PrEP-laaketta ottaneiden saaneiden ruiskuhuumeiden ruiskuhuumeiden kayttajien | (kyselylomakkeen
ruiskuhuumeiden kayttajien kayttajien maara maara, jotka vastasivat tai tietueiden
osuus PrEP-1aakitysta koskevaan | yhdistdminen)
kysymykseen

Naloksonin kattavuus | Suositeltava Naloksonia mukanaan Tutkimusajankohtana Niiden tutkimukseen Poikittais- tai
pitdvien ruiskuhuumeiden naloksonia mukanaan osallistuneiden kohorttitiedot
kayttajien osuus pitdneiden ruiskuhuumeiden ruiskuhuumeiden kayttajien | (kyselylomake)

kayttajien maara maara, jotka vastasivat
naloksonia koskevaan
kysymykseen

Testaus (HIV) Keskeinen HIV-testisséa viimeisen 12 HIV-testissa kdymisesta Niiden tutkimukseen Poikittais- tai
kuukauden aikana kdyneiden | viimeisen 12 kuukauden aikana | osallistuneiden huumeita kohorttitiedot
huumeita pistamalla ilmoittavien huumeita pistamalla | pistdmalla kayttavien (kyselylomakkeen
kayttavien henkildiden osuus | kayttavien henkildiden maara henkildiden maara, jotka tai tietueiden
(huomioon ei oteta (huomioon ei oteta henkildita, vastasivat HIV-testausta yhdistaminen)
henkil6ita, joilla on joilla on varmistettu HIV- koskevaan kysymykseen
varmistettu HIV-diagnoosi, diagnoosi, eika tutkimuksen (lukuun ottamatta

HIV-hoidon eika tutkimuksen yhteydessa | yhteydessa tehtyja testeja) henkiléitd, joilla oli

jatkuvuus tehtyja testeja) varmistettu HIV-diagnoosi)

Diagnoosi (HIV) Keskeinen HIV-tartunnan saaneiden Tutkimukseen osallistuneiden Niiden tutkimukseen Poikittais- tai
tartunnastaan tietavien HIV-positiivisten tartunnastaan osallistuneiden HIV- kohorttitiedot

huumeita pistamalla
kayttavien henkildiden osuus

tietavien huumeita pistamalla
kayttavien henkildiden maara

positiivisten huumeita
pistamalla kayttavien
henkildiden maara, jotka
vastasivat kysymykseen
HIV-statuksesta

(verinayte ja
kyselylomake tai
tietueiden
yhdistaminen)




Osatekija Indikaattori" Keskeinen / Maaritelma Osoittaja Nimittaja Tutkimusasetelma
suositeltava / (tietolahde)
valinnainen

Hoito (HIV) Keskeinen Niiden HIV-diagnoosin Niiden huumeita pistamalla Tutkimukseen Poikittais- tai
saaneiden ruiskuhuumeiden kayttavien henkildiden maara, osallistuneiden huumeita kohorttitiedot
kayttajien osuus, jotka joilla on (jo) diagnosoitu HIV ja pistamalla kayttavien (verinayte ja
saavat antiretroviraalihoitoa jotka saavat talla hetkella henkildiden maara, joilla on | kyselylomake tai

antiretroviraalihoitoa (jo) diagnosoitu HIV ja tietueiden
joiden yhdistaminen)
antiretroviraalihoidosta on
tieto

Virussupressio (HIV) Suositeltava Virologisen suppression Talla hetkella virologisen Niiden huumeita pistamalla | Poikittais- tai
saavuttaneiden HIV- suppression saavuttaneiden kayttavien henkildiden kohorttitiedot
positiivisten sairauteensa HIV-positiivisten maara, joilla on (jo) (verinayte ja
hoitoa saavien huumeita antiretroviraalihoitoa saavien diagnosoitu HIV ja jotka kyselylomake tai
pistamalla kayttavien huumeita pistdmalla kayttavien saavat tietueiden
henkildiden osuus henkildiden maara antiretroviraalihoitoa yhdistaminen)

Testaus (hepatiitti B) Suositeltava Hepatiitti B -testissa Hepatiitti B -testissa kaymisesta | Niiden tutkimukseen Poikittais- tai
viimeisen 12 kuukauden viimeisen 12 kuukauden aikana osallistuneiden kohorttitiedot
aikana kayneiden huumeita ilmoittavien huumeita pistamalla | ruiskuhuumeiden kayttajien | (kyselylomakkeen
pistamalla kayttavien kayttévien henkildiden maara maara, jotka vastasivat tai tietueiden
henkildiden osuus (huomioon ei oteta henkilgita, hepatiitti B -testausta yhdistaminen)
(huomioon ei oteta joilla on varmistettu hepatiitti B - | koskevaan kysymykseen
henkil6ita, joilla on diagnoosi, eika tutkimuksen (lukuun ottamatta
varmistettu hepatiitti B - yhteydessa tehtyja testeja) henkil6itd, joilla oli
diagnoosi, eika tutkimuksen varmistettu hepatiitti B -

;'e_li')astiitti B:n yhteydessa tehtyja testeja) diagnoosi)

oito

Testaus (HDV)

Valinnainen

Hepatiitti B -positiiviseksi
testattujen ruiskuhuumeiden
kayttajien osuus, joille on
tehty myds hepatiitti D -testi
viimeisen 12 kuukauden
aikana

Niiden huumeita pistamalla
kayttavien henkildiden maara,
jotka ilmoittavat tehneensa
viimeisen 12 kuukauden aikana
hepatiitti D -testin (tutkimuksen
aikana tehtyja testeja lukuun
ottamatta), hepatiitti B -
negatiiviset henkilét pois
luettuina

Niiden tutkimukseen
osallistuneiden huumeita
pistamalla kayttavien
henkildiden maara, jotka
vastasivat hepatiitti D -
testausta koskevaan
kysymykseen (hepatiitti B -
negatiiviset henkilét pois
luettuina)




Osatekija Indikaattori Keskeinen / Maaritelma Osoittaja Nimittaja Tutkimusasetelma
suositeltava / (tietolahde)
valinnainen

Diagnoosi (Hepatiitti Valinnainen Niiden huumeita pistamalla Positiivisen HBsAg-testituloksen | Niiden positiivisen HBsAg-
B -virus) kayttavien vireemisen saaneiden huumeita pistamalla testituloksen saaneiden
hepatiitti B -kantajien osuus, | kayttévien henkildiden, joilla on huumeita pistamalla
joilla on diagnosoitu hepatiitti | diagnosoitu hepatiitti B -infektio kayttavien henkildiden
B -infektio (ja jotka tietavat (itse ilmoitettu tai aiemman maara, jotka vastasivat
infektiostaan) diagnoosin perusteella), maara hepatiitti B -statusta
koskevaan kysymykseen
Hoito (hepatiitti B - Valinnainen Hepatiitti B -tartunnan Niiden positiivisen HBsAg- Niiden tutkimukseen
virus) diagnoosin saaneiden ja testituloksen saaneiden osallistuneiden huumeita
hepatiitti B -hoitoa saavien huumeita pistamalla kayttavien pistamalla kayttavien
huumeita pistamalla henkildiden maara, jotka saavat | henkildiden maara, joilla on
kayttavien henkildiden osuus | parhaillaan hoitoa (itse ilmoitettu | (jo) diagnosoitu hepatiitti B
tai dokumentoitu hoito) -tartunta ja joiden hepatiitti
B -hoidosta on tieto
Virussupressio Valinnainen Hoitoa saaneista hepatiitti B Hoitoa saaneista hepatiitti B - Niiden hoitoa saaneiden
(hepatiitti B -virus) -potilaista niiden osuus, joilla | potilaista niiden maara, joilla hepatiitti B -potilaiden
on saavutettu virusmaaran virusmaara on suppressoitunut maara, joiden virusmaara
suppressio (HBV-DNA ei havaittavissa) on arvioitu viimeisen 12
viimeisen 12 kuukauden kuukauden aikana
virusmaaramittausten
perusteella
Testaus (HCV) Keskeinen Viimeisen 12 kuukauden Niiden huumeita pistamalla Niiden tutkimukseen Poikittais- tai
aikana hepatiitti C:n varalta kayttavien henkildiden osuus, osallistuneiden huumeita kohorttitiedot
Hepatiitti C - testattujen huumeita jotka ilmoittavat olevansa pistamalla kayttavien (kyselylomakkeen
t pistamalla kayttavien testattu viimeisen 12 kuukauden | henkiléiden maara, jotka tai tietueiden
artunnan s : L . o PP
hoito® henkildiden osuus aikana hepatiitti C:n varalta vastasivat hepatiitti C- yhdistaminen)

(tutkimuksen yhteydessa
tehtyja testeja ei oteta
huomioon)

(tutkimuksen yhteydessa tehtyja
testeja ei oteta huomioon)

testausta koskevaan
kysymykseen




Osatekija Indikaattori Keskeinen / Maaritelma Osoittaja Nimittaja Tutkimusasetelma
suositeltava / (tietolahde)
valinnainen

Joskus eldman Keskeinen Niiden anti-HCV-positiivisten | Niiden anti-HCV-positiivisten Niiden tutkimukseen Poikittais- tai
aikana diagnosoitu jaltai HCV-RNA-positiivisten | ja/tai HCV-RNA-positiivisten siséltyvien anti-HCV- kohorttitiedot
hepatiitti C -tartunta huumeita pistamalla huumeita pistdmalla kayttavien positiivisten ja/tai HCV- (kyselylomakkeen
kayttavien henkildiden henkildiden maara, joilla on RNA-positiivisten huumeita | tai tietueiden
osuus, joilla on joskus joskus eldman aikana pistamalla kayttavien yhdistdminen)
elaman aikana diagnosoitu diagnosoitu vireeminen hepatiitti | henkildiden maara, jotka
vireeminen hepatiitti C - C -tartunta (itse ilmoitettu tai vastasivat aktiivisen
tartunta aikaisemman diagnoosin hepatiitti C -tartunnan
mukaan) diagnosointia koskevaan
kysymykseen (tartunta
joskus elaman aikana) (tai
saatavilla olevien tietojen
perusteella)
Diagnoosi (hepatiitti C | Keskeinen Niiden anti-HCV-positiivisten | Niiden anti-HCV-positiivisten Niiden anti-HCV- Poikittais- tai
-tartunta) — viimeiset jaltai HCV-RNA-positiivisten | ja/tai HCV-RNA-positiivisten positiivisten ja/tai HCV- kohorttitiedot
12 kuukautta huumeita pistamalla huumeita pistamalla kayttavien RNA-positiivisten huumeita | (kyselylomakkeen
kayttavien henkildiden henkildiden maara, joilla on pistamalla kayttavien tai tietueiden
osuus, joilla on diagnosoitu diagnosoitu vireeminen hepatiitti | henkildiden maara, jotka yhdistdminen)
vireeminen hepatiitti C - C -tartunta viimeisen 12 vastasivat aktiivisen
tartunta viimeksi kuluneiden kuukauden aikana (oman hepatiitti C -tartunnan
12 kuukauden aikana ilmoituksen tai aikaisemman diagnosointia koskevaan
diagnoosin mukaan viimeisen 12 | kysymykseen (tai saatavilla
kuukauden aikana) olevien tietojen perusteella)
Joskus elaman Keskeinen Antiviraalista ladkehoitoa Antiviraalista 1adkehoitoa Niiden tutkimukseen Poikittais- tai
aikana saatu hoito hepatiitti C -tartuntaan joskus | hepatiitti C -tartuntaan joskus sisaltyvien anti-HCV- kohorttitiedot

(hepatiitti C -tartunta)

elaman aikana saaneiden
anti-HCV-positiivisten ja/tai
HCV-RNA-positiivisten
huumeita pistamalla
kayttavien henkildiden osuus

eldman aikana saaneiden anti-
HCV-positiivisten ja/tai HCV-
RNA-positiivisten huumeita
pistamalla kayttavien
henkildiden maara (itse
ilmoitettu tai dokumentoitu hoito)

positiivisten ja/tai HCV-
RNA-positiivisten huumeita
pistamalla kayttavien
henkildiden maara, jotka
vastasivat hepatiitti C -
tartunnan antiviraalista
ladkehoitoa koskevaan
kysymykseen (itse
ilmoitettu tai dokumentoitu
hoito)

(kyselylomakkeen
tai tietueiden
yhdistadminen)




Osatekija Indikaattori Keskeinen / Maaritelma Osoittaja Nimittaja Tutkimusasetelma
suositeltava / (tietolahde)
valinnainen

Hoito (hepatiitti C) — Keskeinen Niiden anti-HCV-positiivisten | Niiden anti-HCV-positiivisten Niiden tutkimukseen Poikittais- tai
viimeiset 12 jaltai HCV-RNA-positiivisten | ja/tai HCV-RNA-positiivisten siséltyvien anti-HCV- kohorttitiedot
kuukautta huumeita pistamalla huumeita pistdmalla kayttavien positiivisten ja/tai HCV- (kyselylomakkeen

kayttavien henkildiden
osuus, jotka ovat aloittaneet
hepatiitti C:n antiviraalisen
ladkehoidon viimeisen 12
kuukauden aikana

henkildiden maara, jotka ovat
aloittaneet hepatiitti C:n
antiviraalisen ladkehoidon
viimeisen 12 kuukauden aikana
(itse ilmoitettu tai dokumentoitu
viimeisen 12 kuukauden aikana
aloitettu hoito)

RNA-positiivisten huumeita
pistamalla kayttavien
henkildiden maara, jotka
vastasivat hepatiitti C -
tartunnan antiviraalista
laakehoitoa koskevaan
kysymykseen (itse
ilmoitettu tai dokumentoitu
hoito)

tai tietueiden
yhdistdminen)

Pysyva virologinen
vaste (hepatiitti C)

Suositeltava

Niiden potilaiden osuus,
jotka paranivat hepatiitti
C:sta suoritettuaan hoidon
loppuun

Niiden potilaiden maara, jotka
saivat hepatiitti C -hoitoa ja joille
kehittyi pysyva virologinen vaste
virusmaaran mittauksen
perusteella 12—24 viikon
kuluttua hoidon paattymisesta
(viimeisen 12 kuukauden
aikana)

Niiden hepatiitti C -
hoitonsa paattaneiden
potilaiden maara, joilla
arvioitiin pysyvaa
virologista vastetta 12—
24 viikkoa hoidon
paattymisen jalkeen
(viimeisen 12 kuukauden
aikana)

Poikittais- tai
kohorttitiedot
(kyselylomake tai
tietueiden
yhdistaminen tai
verinayte)

Eraat naista indikaattoreista tulisi ryhmitella ian, sukupuolen ja riskitekijoille/suojaaville tekijoille altistumisen mukaan tarpeen mukaan ja EUDA-tietojenkeruutydkalun ohjeiden

mukaisesti.

Syrjinta on lisatty uutena indikaattorina. Vaikka tassa tarkastellaan nimenomaan terveydenhuollossa koettua syrjintaa, ruiskuhuumeiden kayttajat kokevat leimautumista ja
syrjintda paljon laajemmin. Kyselylomakkeessa esimerkki siitd, miten tata indikaattoria koskevia tietoja voidaan kerata.
Vaihtoehtoinen menetelma on tehda (toistuva) poikittaistutkimus huumevélineita jakavista palveluista, jolloin voidaan arvioida jaettujen valineiden tyyppia ja maaraa seka
tavoitettujen ruiskuhuumeiden kayttajien lukumaaraa (Hommes et al., 2023).
Kéaytetaan itse ilmoitettuja tietoja (kyllé/ei, ei annosten maaraa). Hepatiitti B:n vasta-aineet mitataan verestéa vain, jos keratdan laskimoverinaytteita.
Havainnointitutkimusten luonteen vuoksi nama indikaattorit tarjoavat joitakin valillisia mittareita osalle hoitopolun vaiheista, eivat WHO:n maarittelemalle koko hoitopolulle.
Havainnointitutkimusten luonteen vuoksi ndma indikaattorit tarjoavat joitakin valillisid mittareita osalle hoitopolun vaiheista, eivat WHO:n maéarittelemalle koko hoitopolulle.




Huumeiden kayttdon liittyvien tartuntatautien tekninen protokolla: tutkimukset HIV:sta ja virushepatiiteista
ruiskuhuumeiden kayttajien keskuudessa

Eettiset nakokohdat ja tietosuoja

Eettinen hyvaksynta ja tietosuojakysymykset on selvitettdva ennen tiedonkeruun aloittamista.
Nama vaiheet on aloitettava varhaisessa vaiheessa, koska ne voivat olla pitkia prosesseja ja
kyselymateriaalia saatetaan joutua muuttamaan saadun palautteen perusteella.

Tietosuoja

Kaikissa EU:ssa ja ETA-alueella tehtavissa tutkimuksissa on noudatettava yleista tietosuoja-
asetusta. Ensimmainen askel on pyytaa hyvaksynta asianmukaiselta tietosuojavaltuutetulta
tai -viranomaiselta. Tama on tarkeaa, koska luvassa kasitellddn muun muassa sita, kenella
on paasy tutkimustietoihin, myds kyselylomakkeella tai biologisilla naytteilla kerattyihin
henkil6kohtaisiin ja arkaluonteisiin tietoihin. Tietojen tallennus, rekisterdinti (eli
henkilokohtaisten yksildllisten tunnisteiden kayttd) ja kayttdoikeudet ovat keskeisia
kysymyksia, joihin on kiinnitettdva huomiota. Jos tietoja siirretdan, on varmistettava, etta
kaytetdan salattua ja suojattua palvelinta ja ettd henkil6tietoja (tai muita tietoja, joiden avulla
henkil voidaan tunnistaa) ei jaeta sahkdpostitse.

Eettiset nakokohdat ja tietosuoja

Tutkimuksen on oltava voimassa olevien kansallisten saantdjen ja lainsdadannon mukainen,
ja ennen tietojen kerddmisen aloittamista on hankittava eettinen hyvaksynta. Sen
varmistamiseksi, ettd tutkimuksen eettiset vaatimukset ovat korkeat, on tarkeaa ottaa
huomioon seuraavat seikat:

o kaikilta osallistujilta on pyydettava kirjallinen suostumus ennen osallistumista

o osallistumisen on oltava vapaaehtoista (ja osallistumisen peruuttamisen on oltava
mahdollista ilman kielteisia seurauksia)

o varmistetaan tietosuoja ja luottamuksellisuus

o testitulokset toimitetaan osallistujille ja varmistetaan positiivisen tuloksen saaneiden
hoitoon ohjaaminen (tutkimuksen yksil6lliset ja kansanterveydelliset hyddyt)

o silloin, kun yksildllisia testituloksia ei voida antaa nimettdmassa testikyselyssa,
osallistujille tulee antaa tietoa maksuttomasta saanndllisesta veriteitse tarttuvien
virusten testauksesta.

Logistiset nakokohdat

Rahoitus ja kustannukset

Tutkimusasetelmaa, otoskokoa, otanta- ja osallistujien hankintamenetelmia seka
tutkimusryhman kokoa koskevat paatdkset vaikuttavat kaikki tutkimuksen kustannuksiin ja
tarvittavaan rahoitukseen. Anonyymia testausta kayttava tutkimus on kustannustehokas,
koska diagnostista testausta ei tarvita ja henkildstdtarve on pienempi. Yleiskuvan saamiseksi
suunnitteluvaiheessa tulisi laatia budjetti, jossa otetaan huomioon seuraavat seikat:

o suunnittelu ja valmistelu
o otanta ja osallistujien hankinta
o tutkimuspaikka
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tutkimusaika (ryhman koko ja vaadittu koulutus)
naytteiden/tietojen keruu

varastointi ja kuljetus

laboratorioanalyysi

aineiston syo6tto ja tarkistus

analyysi

tutkimustulosten raportointi/levittaminen

O O O 0O O O O

Seurannan yllapitdminen voi olla haastavaa, ja rahoituksen kestéavyys muodostaa
merkittdvan esteen ruiskuhuumeiden kayttajien sdannolliselle seurannalle. Siksi poliittisen
tahdon ja rahoituksen turvaamiseksi on tarkeaa puhua tietoperusteisen palveluiden
kohdentamisen puolesta ja viime kddessa noudattaa kustannustehokasta mallia.

Tutkimusryhma ja koulutus

Tutkimuksen sujuvuuden varmistamiseksi on tarkeaa nimittda hankkeen yleinen
koordinaattori, joka vastaa muun muassa sen varmistamisesta, etta tutkimuksen
toteuttamiseksi toteutetaan kaikki tarvittavat toimet (esim. tietosuoja, eettinen hyvaksynta
jne.).

Kun tehddan ruiskuhuumeiden kayttajien keskuudessa kyselya, otanta- ja osallistujien
hankintamenetelmista ja tutkimuspaikasta riippuen paikalla on oltava yksi henkild, joka
vastaa tutkimuksen koordinoinnista ja mahdollisten ongelmien tai saatujen kokemusten
iimoittamisesta tutkimusvastaavalle. On tarkeaa ottaa yhteison jasenet mukaan toimintaan.
On erittain suositeltavaa suorittaa otanta ja osallistujien hankinta paikoissa, joissa
kohdevaestd kdy, ja prosessiin tulee ottaa mukaan ja osallistaa kohdevaestdn tuntevia
vertaisia. Seuraavassa on harkittavaksi joitakin tutkimusryhman jasenia / tehtavia (usein yksi
henkild hoitaa useamman kuin yhden tehtavan):

koordinaattori (kokonaisvastuu ja paikan paalla)
rekrytoinnista vastaavat henkilét (mieluiten vertaiset ja kohdepopulaatiota edustavat
henkil6t)

o terveydenhuoltohenkildstd (sairaanhoitajat tai Iadkarit riippuen testin tyypista ja
testitulosten toimittamisesta)

o biostatistikko tai epidemiologi (tietojen hallintaa ja analysointia varten)

On tarkeaa, etta kaikki tutkimukseen osallistuvat tyontekijat ovat hyvin koulutettuja. Kaikki
tutkimukseen liittyvat tehtavat ja niiden suorittajat tulee kuvata selkeasti ja yksityiskohtaisesti
vakioiduissa toimintaohjeissa. Tutkimuksen laajuudesta, mukana olevien tyontekijdiden
maarasta ja heidan rooleistaan riippuen voidaan harkita yhta ainoaa koulutustilaisuutta
kaikille tai erillisia tilaisuuksia, joissa keskitytaan tiettyyn tehtavaan.

Tutkimuksen eteneminen

Tutkimuksen tyypista ja osallistujien maarasta riippumatta on aina suositeltavaa varata
riittdvasti aikaa tutkimuksen toteuttamiseen. Tietosuoja-asioiden ja eettisten lupien valmistelu
ja hyvaksyminen voi vieda kauan, ja yhteistydkumppanit ja sidosryhmat tarvitsevat riittavasti
aikaa valmistellakseen tutkimuspaikkaa tutkimusta varten. Henkil6std on sitoutettava ja
koulutettava ennen tiedonkeruun aloittamista. Lisaksi tutkimusta suunniteltaessa on tarkeaa
ottaa huomioon tutkimuksen ajoitus otantamenetelmien ja osallistujien hankintamenetelmien
mukaan. Jos tutkimus tehdaan ulkona, sita ei kannata tehda talvella. Lisaksi on suositeltavaa
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tarkistaa yleiset vapaapaivat, jotta palvelut ovat varmasti auki (ndma voivat vaihdella maan
eri kaupungeissa). Huomio on kiinnitettava myos tiedonkeruun jalkeiseen vaiheeseen, jossa
varataan aikaa tietojen analysointiin, raportointiin ja tulosten levittamiseen.

Tulosten raportointi ja suunnitelmat niiden levittamiseksi

Tulosten raportointi ja niiden levittdminen ovat tarkea osa tutkimusta. Tahan voi sisaltya
tulosten kirjoittaminen artikkeliksi vertaisarvioituun lehteen, raporttiin terveysministeriolle tai
muille sidosryhmille tai tulosten esittely konferenssissa tai kokouksessa asianomaisten
kumppaneiden ja sidosryhmien kanssa. On my6s tarkeaa antaa tietoa tuloksista ja niiden
kaytannon vaikutuksista yhteistydkumppaneille ja kohderyhmalle helposti luettavassa
muodossa ja asianmukaisten viestintdkanavien kautta.

Toimia koskevien tietojen olisi oltava keskeinen osa tutkimuksen suunnittelua ja
toteuttamista. Kayttamalla vakioitua menetelmaa ruiskuhuumeiden kayttgjien huumeisiin
liittyvien tartuntatautien seurantaan ruiskuhuumeiden kayttajien seurantatietojen
yhdenmukaistaminen on hyddyllista vertailun, eliminaatiota kohti edistymisen seurannan
seka kokemusten ja opittujen asioiden jakamisen kannalta. Siksi on keskeista varmistaa, etta
useissa tilanteissa jo saatavilla olevat patevat tiedot iimoitetaan EUDAlle FONTEnN kautta
seurattaessa huumeiden kayttoon liittyvia tartuntatauteja ja niista raportoitaessa
ruiskuhuumeiden kayttajien keskuudessa Euroopan tasolla.

Tietojen raportoinnin lisdksi tarvitaan suunnitelma niiden levittdmiseksi. Keita keskeisia
sidosryhmia on informoitava (ks. myds taulukko 1), keneen ja mihin tulokset voivat vaikuttaa?
Myés viestintdkanava on tarkea ja riippuu siitd, kuka on vastaanottaja. Tahan voidaan harkita
sahkaisia kanavia, kuten verkkosivustoja, uutiskirjeita tai sosiaalista mediaa, mutta myds
tieteellisempia kanavia, kuten tiivistelmia ja vertaisarvioituja artikkeleja, tai kokouksia ja
tiedotustilaisuuksia. Raportoinnin ajoitus on myoés tarkeaa. Jotta tiedot olisivat
kayttokelpoisia, ne tulisi julkaista mahdollisimman pian tiedonkeruun paattymisen jalkeen.
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