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Innledning

Bakgrunn

Rusmiddelbruk gker risikoen for infeksjoner med HIV, hepatitt B-virus (HBV) og hepatitt C-
virus (HCV), og narkotikarelaterte smittsomme sykdommer bidrar til hey sykelighet og
dadelighet blant spraytebrukere (Degenhardt et al., 2016; 2017; 2023). | mange land
begrenser dessuten utilstrekkelig dekning av skadereduserende tjenester og eksisterende
strukturelle hindringer fortsatt tilgangen til helsetjenester for sproytebrukere, noe som bidrar
til at denne viktige befolkningsgruppen rammes uforholdsmessig hardt av HIV og viral
hepatitt (EMCDDA, 2021; WHO, 2022).

Den europeiske unions narkotikabyra (EUDA) (") overvaker narkotikarelaterte skader,
herunder narkotikarelaterte smittsomme sykdommer og forebyggende tiltak for
spraytebrukere, i EU. Nar det gjelder & fa slutt pa HIV-AIDS-epidemien og eliminere viral
hepatitt som folkehelsetrussel, er sentrale epidemiologiske indikatorer samlet fra
sproytebrukere av interesse for & male framdriften. Videre er det avgjerende med overvaking
av viktige tiltak for & identifisere mangler og omrader der det er behov for gkt innsats for &
oppna framgang mot baerekraftsmalene knyttet til HIV og viral hepatitt.

Bruk av denne tekniske protokollen

Denne tekniske protokollen beskriver de viktigste trinnene og hensynene som ma tas nar
man skal avgjere om og hvordan man skal sette opp en undersgkelse for & overvake
narkotikarelaterte smittsomme sykdommer, relaterte risikofaktorer og forebyggende tiltak
blant sprgytebrukere. Den mest hensiktsmessige tilngermingen til undersgkelsen vil avhenge
av den spesifikke konteksten, behovene og datahullene i et land eller et bestemt miljg. Derfor
er det i hver av delene av denne protokollen oppfart en rekke alternativer samt deres fordeler
og ulemper. | tillegg er det tatt med eksempler pa beste praksis fra europeiske land for a
tiene som praktiske eksempler pa de ulike trinnene i undersgkelsen. | hver av delene finnes
det lenker til relevante dokumenter, protokoller og litteratur i ruter med overskriften videre
lesning hvis mer detaljert informasjon er nadvendig.

Oppdatering og utdeling av den tekniske protokollen

Denne protokollen er basert pa verktgysettet for narkotikarelaterte smittsomme sykdommer
(EMCDDA, 2013). Den oppdateres gjennom en syntese av evidensbaserte metoder og i et
samarbeid mellom EUDA, to konsulenter og en europeisk ekspertgruppe med kompetanse
innen epidemiologi og observasjonsstudier blant spreytebrukere. Denne protokollen vil veere
tilgjengelig pa EUDAs nettsted og deles med nettverket for narkotikarelaterte smittsomme
sykdommer for bredere distribusjon. Gjennom muligheten til & inkludere nye eksempler pa
beste praksis fra undersakelser vil denne protokollen vaere et levende dokument som sikrer
at de nyeste metodene fra undersgkelser i EU/EQDS blir inkludert. Denne tekniske protokollen
vil bli oppdatert etter behov for & gjenspeile endringer i kunnskapsgrunnlaget, tilgjengelige
metoder og intervensjoner.

(") Det europeiske overvakingssenteret for narkotika og narkotikamisbruk ble Det europeiske narkotikabyraet i
juli 2024.
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Mal og formal med den tekniske protokollen

Hovedformalet med denne protokollen er a bistad EU-/E@S-medlemsstatene med a planlegge
og utvikle undersgkelser for standardisert overvaking av prevalensen av narkotikarelaterte
smittsomme sykdommer blant spreytebrukere samt risikofaktorer og forebyggende tiltak pa
lokalt, regionalt eller nasjonalt niva.

Trinn i planlegging og gjennomfgring av en undersokelse

Avhengig av undersgkelsesmalene, studiepopulasjonen, utvalgs- og rekrutteringsmetodene
vil det variere hvilke trinn som skal utferes under giennomfgringen av en undersgkelse.
Konteksten og behovene i et land eller en situasjon vil avgjere hvilkken metode som er mest
hensiktsmessig. Det er ogsa viktig & merke seg at muligheten for & gjennomfaere forslagene
eller eksemplene pa beste praksis vil avhenge av konteksten.

Ting a tenke pa ved planlegging av en undersgkelse

Nar man planlegger en undersgkelse blant spraytebrukere, er det noen innledende punkter
man begr tenke pa som ogsa kan avgjgre hvilken studieutforming samt utvalgs- og
rekrutteringsmetode som vil vaere mest hensiktsmessig.

Vurdering av tilgjengelig dokumentasjon og behov for undersgkelsen

Det er ngdvendig med en gjennomgang av tilgjengelig informasjon for & bestemme
undersgkelsens fokus og mal. Mulige informasjonskilder inkluderer overvakingsrapporter
(herunder rapporter fra Det europeiske smittevernbyraet (ECDC), EUDA og WHO) og
tilgjengelige publikasjoner pa nasjonalt, regionalt eller lokalt niva. Videre bgr behovet for &
rapportere narkotikarelaterte smittsomme sykdommer til EUDA (?) vurderes samt de hullene
som kan fylles gjennom datainnsamling i undersakelsen.

Fastsettelse av klare mal for undersgkelsen

Avhengig av folkehelsebehov samt forskningshull og manglende informasjon for
folkehelsetiltak og rapportering til EUDA bgr malene og forskningssparsmalene veere klart
definert. Dette er i trad med a definere bade de resultatene som dataene skal samles inn og
analyseres for, og studiepopulasjonen, for eksempel sprgytebrukere som er registrert i
opioidagonistbehandling eller andre skadereduserende tjenester.

Eksempler pa mal for en undersgkelse blant spraytebrukere for & samle inn data om
narkotikarelaterte smittsomme sykdommer kan vaere a

o estimere prevalensen av narkotikarelaterte smittsomme sykdommer blant
sproytebrukere

o identifisere viktige risikofaktorer og forebyggende atferd blant sprgytebrukere

o vurdere tilgangen til testing og behandling av narkotikarelaterte smittsomme
sykdommer

o samle inn data om de sentrale indikatorene for nasjonal og internasjonal rapportering

(3 Indikatorene som skal rapporteres til EUDA, finnes i tabell 13.
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Identifikasjon av mulige partnere og interessenter

Det er viktig & bygge partnerskap og sikre at undersgkelsen dekker behovene til de viktigste
interessentene, seerlig malpopulasjonen. Involvering og inkludering av interessenter og
partnere spenner fra innspill og kompetanse i planleggingen av undersgkelsen til
rapportering av resultater. Avhengig av land og lokal kontekst kan de mest egnede
interessentene og partnerne variere. | tabell 1 er mulige partnere og ideer til deres rolle og
innspill oppfart.

Tabell 1: Mulige partnere og interessenter

Mulige partnere Ideer til deres rolle / innspill

Offentlige etater Bevisstgjaring, innspill til politikk og formidling av
undersgkelsesresultater

lkke-statlige organisasjoner Holdningsskapende tiltak og innspill om politikk,
utvalg, rekruttering, studiested og formidling av
undersgkelsesresultater

Lavterskeltjenester Holdningsskapende tiltak, utvalg, rekruttering,
studiested og formidling av undersgkelsesresultater

Likepersoner fra malpopulasjonen Holdningsskapende tiltak, utvalg, rekruttering og

(sproytebrukere) formidling av undersgkelsesresultater

Kliniske eller medisinske steder (f.eks. steder Holdningsskapende tiltak, utvalg, rekruttering,

for opioidagonistbehandling) studiested og henvisning til behandling

Universiteter og forskningsorganisasjoner/- Holdningsskapende tiltak, rekruttering, metodisk

institutter stotte og skriving samt formidling av

undersgkelsesresultater

Gjennomfegring av studien — fra definisjon av
studiepopulasjonen til rapportering av resultatene

| de folgende avsnittene beskrives trinnene i planlegging og gjennomfgring av en
undersgkelse, jf. figur 1. Det er viktig at konseptet data for handling integreres i alle faser av
prosessen, fra planlegging til gijennomfaring og rapportering av resultater.
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Figur 1: Trinn i planlegging og gjennomfgring av en studie
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sykdommer

Risikofaktorer

Forebyggende atferd (tilgang til skadereduksjonstjenester, f.eks.
opioidagonistbehandling, kanyle- og sprgyteprogram, nalokson), HBV-
vaksinasjon, HIV-PrEP

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

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

Personvern
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Overfgring av data (kryptering)
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Data analysis
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Measures for association between disease and exposure (e.g. risk
factors)

Dataanalyse
Beskrivende analyse av deltakerne (tid, sted, person)
Mal pa sykdomsforekomst (insidens, prevalens)

Tiltak for sammenheng mellom sykdom og eksponering (f.eks.
risikofaktorer)

Dissemination of results

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

Format: scientific manuscript/presentation, report, policy brief

Spredning av resultatene

Kommunikasjonskanal: internett (sosiale medier), nettsted,
nyhetsbrev

Format: vitenskapelig manuskript/presentasjon, rapport

()

Utvalgsgrunnlag (en liste som inkluderer hele malpopulasjonen; se mer under Utvalg og

rekrutteringsmetoder) er ofte ikke tilgjengelige for sprgytebrukere.

®
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Studieutforming

Det finnes ulike typer studieutforming, og hvilken som er mest egnet, avhenger av formalet
og malene med undersgkelsen. Det vil ogsa avhenge av tilgjengelige ressurser (tid og
personell), eksisterende strukturer og samarbeid for rekruttering, og studiesteder.
Forskjellige alternative studieutforminger, hvilke indikatorer som kan samles inn, og fordeler
og ulemper ved de ulike studieutformingene presenteres i tabell 2.

Kombinasjonen av datakilder, enten undersgkelsesdata og administrative data, eller data
helt basert pa administrative data, blir ofte referert tii som sammenkopling av
dataposter(McLeod et al., 2021; Yeung et al., 2022). Selv om dette ikke er en
studieutforming i seg selv, er det en stadig mer kostnadseffektiv metode som kan innlemmes
i enhver studieutforming. Denne metoden innebaerer a kople sammen dataposter fra
forskjellige datakilder ved hjelp av en unik dataidentifikator. Giennom denne metoden kan
prevalensen estimeres, og risiko og forebyggende faktorer kan rapporteres (hvis dataene er
tilgjengelige). Utfordringen med denne metoden er at den krever sikker tilgang til databaser
som kanskje ikke er direkte under kontroll av studieteamet. Hvis det ikke er midler til en
storre undersgkelse, er dette et godt alternativ for & sikre baerekraftig kontinuerlig
overvaking.
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Tabell 2: Studieutforming for undersgkelser blant spraytebrukere

Studieutforming | Beskrivelse Indikatorer Kommentarer Fordeler Ulemper Eksempler pa
(kostnader, beste praksis
gjennomferbarhet)

Tverrsnittsstudie | En observasjonsstudie der Prevalens, risiko Kan settes opp med Ikke dyrt, malinger Et gyeblikksbilde av den navaerende Tyskland:

sykdommen og andre og beskyttende relativt fa ressurser. utfert pa ett situasjonen, ingen tidskomponent eller DRUCK 1,
variabler av interesse males | faktorer tidspunkt. informasjon om rekkefglgen av hendelser. DRUCK 2.0
pa ett enkelt tidspunkt. (oddsforhold Det er en risiko for at personer med
(OR)). langvarig enten narkotikarelatert smittsom

sykdom eller sprgytebruk er

overrepresentert, og personer med kortvarig

sykdom eller sprgytebruk er

underrepresentert.

Gjentatt Det samme som en Insidens, Kan settes opp med Gjer det mulig a Det ma etableres et system som sikrer at Hellas:

tverrsnittsstudie | tverrsnittsstudie, men med prevalens, relativt fa ressurser. oppdage trender personer som deltar mer enn én gang, kan ARISTOTLE,

gjentatte malinger pa mer risikofaktorer og (siden gjentatte identifiseres, f.eks. gjennom en unik ARISTOTLE
enn ett tidspunkt hvis den er | forebyggende malinger) og dataidentifikator. HCV-HIV,

satt opp med atferd (OR, relativ inkluderer derfor ALEXANDROS
sammenlignbare metoder. risiko (RR)). tidskomponenten. Skottland:
Skiller seg fra kohortstudier Needle

ved at det ikke ngdvendigvis Exchange
involverer de samme Surveillance
deltakerne. Initiative (NESI)

Kohortstudie En observasjonsstudie der Insidens, Vanligvis dyrere enn Det er mulig & Mer ressurskrevende (gkonomisk og med Sverige: HCV-

en kohort fglges over tid. prevalens, tverrsnittsundersgkels | samle inn data om hensyn til personell/tid). Det er ogsa behov behandling med
risikofaktorer og er siden kohorten behandlingsforlap, for & sikre kontinuerlig deltakelse i kohorten klinikk tilknyttet
forebyggende folges over tid. og dette inkluderer og sikre at sa fa& som mulig faller fra. kanyle- og
atferd (RR). tidskomponenten. spragyteprogram
i Stockholm
(registerbasert,
apen

kohortstudie).




Studieutforming | Beskrivelse Indikatorer Kommentarer Fordeler Ulemper Eksempler pa
(kostnader, beste praksis
gjennomferbarhet)

Rutinemessig Observasjonsbaserte, Positivitetsrate Ikke seerlig dyrt og Hvis ingen Vil representere en bestemt delpopulasjon Sverige: HCV-

diagnostisk
testing

rutinemessige diagnostiske
tester utfert enten i kliniske
miljger,
opioidagonistbehandling,
fengsler eller
lavterskelmiljger.

som indikator for
prevalens.

data lett tilgjengelige.
Hvis det finnes
ressurser for noen av
de andre metodene,
anbefales
rutinemessig
diagnostisk testing
ikke for & estimere
prevalensen.

For & kunne betraktes
som en potensiell
gyldig
estimeringsmetode
for prevalens ma
felgende minstekrav
veere oppfylt:

(1)
identifisering/fjerning
av duplikater

(2) beskrivelse av
kildepopulasjonen
(hvem blir testet?
Hvorfor?).

finansiering er
tilgjengelig for en
starre
undersgkelse, er
dette et godt
alternativ. Beerekraft
kan veere lettere a
sikre hvis det
etableres
kontinuerlig
overvaking ved
hjelp av disse
dataene. Bruk av
diagnostiske tester
fra rutinemessige
testdata kan ogsa
ideelt sett koples
sammen med
behandlingsdata og
andre administrative
data.

som oppsgker disse tjenestene, og som kan
ha lavere eller hgyere risiko for
narkotikarelaterte smittsomme sykdommer,
avhengig av tjenestene. Ettersom denne
metoden ikke er basert pa en utvalgsstrategi,
er det ogsa hay risiko for utvalgsskjevhet
avhengig av testdekningen av
sprgytebrukere i de respektive innstillingene
samt duplikater.

Ettersom det vil bli brukt allerede
tilgjengelige data, er det liten eller ingen
kontroll over datainnsamlingen, herunder
eventuelle tilleggsindikatorer som skal
samles inn gjennom f.eks. et spgrreskjema.

behandling med
klinikk tilknyttet
kanyle- og
sprgyteprogram
i Stockholm.
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Definisjon av studiepopulasjonen

Studiepopulasjonen er en delpopulasjon av malpopulasjonen i undersgkelsen. Nar man
velger og definerer studiepopulasjonen, er det viktig & ga tilbake til malene og tenke gjennom
hva resultatene skal brukes til, og hvilken malpopulasjon man gnsker a rapportere om. |
sammenheng med HBV, HCV og HIV er det personer med spragytebruk i nyere tid som har
hgyest risiko: de som oppgir & ha injisert stoff i Igpet av de siste 30 dagene eller de siste 12

manedene.

For overvaking pa europeisk niva bruker EUDA felgende definisjon av sprgytebrukere:
personer som har injisert psykoaktive stoffer uten medisinsk resept (%) i lapet av de siste 12

manedene.

Det finnes imidlertid forskjellige alternativer, og hvis en undersgkelse eller studie allerede er i
gang eller er satt opp, kan det veere vanskelig & endre definisjonen. | tabell 3 er det oppfart

noen alternativer a ta hensyn til.

Mens de fleste undersgkelser og overvakingsstudier fokuserer pa enten personer som har
injisert stoff i lapet av de siste 12 manedene, eller personer som pa et eller annet tidspunkt
har injisert stoff, kan lokale behov og kontekst gjere det ngdvendig a endre definisjonen av
studiepopulasjonen. Det er mulig & sikte seg inn mot bestemte delpopulasjoner og legge til
inkluderings- eller ekskluderingskriterier for & begrense studiepopulasjonen.
Rekrutteringsmiljget kan ogsa pavirke den seerskilte delpopulasjonen som nas. Hvis
rekrutteringen for eksempel foregar i spesifikke miljger, f.eks. tjenester for
opioidagonistbehandling eller andre skadereduserende tjenester, kan rusmiddelbruken og
risikomgnstrene i den inkluderte populasjonen variere tilsvarende.

Tabell 3: Definisjon av studiepopulasjon

Definisjon

Kommentarer

Anbefalt

Personer som har injisert stoff de siste 12 manedene
(nylige sproytebrukere)

Denne definisjonen omfatter personer som nylig har begynt &
injisere stoff, og samsvarer med EUDA-definisjonen — personer
med hgyere risiko for nye infeksjoner sammenlignet med for
eksempel personer som alltid har injisert stoff. De kan ogsa ha
en lavere median alder enn spregytebrukere som pa et eller
annet tidspunkt har injisert. Veer oppmerksom pa at personer
som har injisert stoff de siste 30 dagene, er inkludert i denne

gruppen.

Andre alternativer

Personer som har injisert stoff en eller annen gang i
livet (spr@ytebruker pa et eller annet tidspunkt)

Denne definisjonen vil omfatte alle som pa et eller annet
tidspunkt har injisert stoff, og vil sannsynligvis omfatte en
undergruppe med hgyere medianalder og lavere risiko for
narkotikarelaterte smittsomme sykdommer, som kanskje ikke
lenger har gkt risiko for slike sykdommer.

Videre kan denne gruppen omfatte en hgyere andel mennesker
som lever med HIV. Merk at personer som har injisert stoff de
siste 12 manedene og de siste 30 dagene, er inkludert i denne
gruppen.

(®) For eksempel er pasienter som injiserer medisiner pa en sikker mate basert pa en medisinsk resept, ikke

inkludert.
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Personer som har injisert stoff de siste 30 dagene
(naveerende sproytebrukere)

Denne definisjonen vil omfatte aktuelle spraytebrukere og
personer som for tiden er utsatt for hgy risiko. Dette er en viktig
undergruppe for saerskilte spgrsmal om névaerende risiko-

[forebyggingsatferd.

Det kan ogsa veere behov for a utvide definisjonen av studiepopulasjonen hvis en bestemt
populasjon er spesielt representert i et bestemt omrade eller pa et bestemt studiested.
Stratifisering i henhold til bruk av visse stoffer, uavhengig av smittemate (f.eks. crackbrukere
eller ikke-injiserende opioidbrukere), kan ogsa veere av interesse i enkelte sammenhenger.

Stratifisering av data kan gi en oversikt over situasjonen blant delpopulasjoner av interesse:
for eksempel personer under 18 eller 25 ar, personer med innvandrerbakgrunn eller som har
opplevd hjemlgshet, eller etter bestemte geografiske omrader (eller byomrader kontra
landdistrikter).

Utvalg, rekruttering og studiesteder

| undersakelser rettet mot spraytebrukere er det ofte en overlapping mellom utvalget,
rekrutteringen og studiestedene. Dette skyldes at et utvalgsgrunnlag vanligvis ikke er
tilgjengelig i sin reneste form som en liste som et utvalg kan trekkes fra. | avsnittene
nedenfor beskrives disse trinnene med eksempler og forslag til hvordan man kan planlegge
og gjennomfgre utvalget og rekrutteringen, og hvilke studiesteder som vil veere egnet for
undersgkelser blant sprgytebrukere.

Beregning av utvalgsstarrelse

Beregningen av utvalgsstarrelsen tar med kravene til statistisk presisjon i planleggingen av
utvalget. Forskjellige forhandsinnstilte parametrer er n@dvendig for dette og gjenspeiler
generelt plausible forutsetninger om den bakenforliggende populasjonens egentlige tilstand.
Disse forhandsinnstillingene pavirker igjen utvalgssterrelsen og presisjonen i estimatene.

Hvis formalet med undersgkelsen er & male prevalens, er det blant annet nadvendig med en
forventet prevalens for & beregne utvalgssterrelsen. Imidlertid er det ofte mer enn én sykdom
som er fokus for en undersgkelse, og den forventede prevalensen av ulike sykdommer
varierer generelt. Hvis man for eksempel ser utelukkende pa HCV-prevalensen, kan man
inkludere den forventede HCV-prevalensen. Hvis man imidlertid inkluderer HBV, HCV og HIV
samtidig i undersgkelsen, kan beregningen av utvalgsstgrrelsen avhenge av den forventede
prevalensen av alle tre sykdommene. Den anbefalte metoden er & beregne @nsket
utvalgsstearrelse for hver gitt prevalens/sykdom, og deretter basere den videre planleggingen
av undersgkelsen pa maksimum av alle de tre beregnede utvalgssterrelsene (hvis
ressursene er tilgjengelige). Samlet sett betyr en mindre utvalgsstarrelse darligere presisjon.

Hvordan utvalgssterrelsen beregnes, avhenger ogsa av det primaere malet med studien.
Hvis malet er & estimere prevalens (simpel andel), bar fglgende formel for utvalgsstarrelse
brukes.

Simpel proporsjon:

e ngdvendig utvalgsstgrrelse n
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e virkningen av utvalgsplanen (der) (for & ta hensyn til feil knyttet til utvalg, et tilfeldig
utvalg ha en lavere virkning av utvalgsplanen (ved tilfeldig utvalg: 1, for RDS minst 2,
helst 3 eller 4))

e populasjonsstarrelsen N

e den antatte andelen p

e q=1-p

e gnsket absolutt presisjon eller absolutt presisjonsniva d

Npq

n = deff X a2
W(N—1)+pq

For a fa et grovt estimat og en idé om den utvalgssterrelsen som trengs for videre
planlegging av undersgkelsen, kan man bruke det apne «OpenEpi». Utvalgsstgrrelsen kan
0gsa beregnes ved hjelp av statistisk programvare. Kommandoen/koden for STATA og R er
oppfart i tabell 4.

Tabell 4: Formler for beregning av utvalgsstarrelse

STATA-kommando R-kode

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

(if expected prevalence is 0.9 %, upper Cl is 1.8 % and q=1-p

power is 80 %) (") z = gnorm(1-alpha/2)

if (is.infinite(N)X{

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))

}

(") Denne STATA-kommandoen inkluderer ikke tallet for bakgrunnspopulasjonen, men de andre forutsetningene
er inkludert (og kjarer i bakgrunnen).

Ved gjennomfgring og planlegging av undersgkelsen ma det utvises en viss forsiktighet nar
populasjonsstgrrelsen er liten. | slike tilfeller kan presisjonen veere lavere. Hvis det
planlegges stratifisering, for eksempel mellom menn og kvinner, kan dessuten presisjonen
endres. Dette er spesielt viktig blant spreytebrukere, der andelen menn ofte er stgrre enn
andelen kvinner.

Utvalg og rekrutteringsmetoder

Samlet sett er det to hovedutvalgsmetoder som brukes i undersakelser:
sannsynlighetsbasert og ikke-sannsynlighetsbasert utvalg. For sannsynlighetsbasert utvalg
ma hvert medlem av malpopulasjonen ha en kjent sannsynlighet for & bli valgt som
studiedeltaker. De vanligste metodene for sannsynlighetsbasert utvalg omfatter tilfeldig
utvalg, systematisk utvalg, stratifisert utvalg og klyngebasert utvalg. For a generere et
sannsynlighetsbasert utvalg kreves det et utvalgsgrunnlag, dvs. en liste som inkluderer hele
malpopulasjonen som utvalget skal hentes fra (figur 2). Utvalgsgrunnlaget ma vaere klart
definert og tilgjengelig for a kunne ta praven.
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Figur 2: Malpopulasjon og utvalgsgrunnlag i undersokelsesutvalg

Target population

Overlap between the
two populations

Sampling frame

Target population Malpopulasjon

Overlap between the two populations Overlapping mellom de to populasjonene
Sampling frame Utvalgsgrunnlag

Sample Utvalg

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

For undersgkelser som inkluderer spraytebrukere, finnes det vanligvis ikke et register der
hele malpopulasjonen er oppfart, og det ma identifiseres alternative utvalgsgrunnlag. Dette
kan for eksempel vaere de lavterskeltjenestene som spraytebrukere inviteres til & delta i nar
de oppsaker tjenestene. Hvis det imidlertid finnes et register i lavterskeltjenesten (eller andre
institusjoner), kan dette brukes som utvalgsgrunnlag, og man kan hente et tilfeldig eller
systematisk utvalg fra dette registeret og invitere disse personene til & delta, idet man tar
hensyn til at resultatene genereres bare for dem som opps@ker denne tjenesten.

Selv om spraytebrukere er en mangfoldig gruppe, har de visse fellestrekk som kan gjgre det
vanskelig a velge ut og rekruttere sprgytebrukere til undersgkelser. Dette inkluderer for
eksempel mistillit til systemer og forskere som samler inn data, og problemer med
inkludering (ikke inkludert i offisiell statistikk eller kanskje hjemlase / sjelden hjemme) (Collier
et al., 2017; Léon et al., 2016). Derfor er alternative utvalgs- og rekrutteringsmetoder,
hovedsakelig basert pa skadereduserende tjenester, herunder oppsgkende virksomhet og
gjennom utvalg og rekruttering via likepersoner, ofte mer egnet for spreytebrukere (tabell 5
og 6).
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Tabell 5: Sannsynlighetsbaserte utvalgsmetoder

Utvalgssmetode

Beskrivelse

Fordeler

Ulemper

utvalg (RDS) (")

kjederekrutteringsmetode,
som minner om
sngballutvalg, men er
basert pa et sett
antakelser og virker med
insentiver. Hvis
forutsetningene er oppfylt,
er dette en probabilistisk
utvalgsmetode som vil
sikre et objektivt estimat.

studiestedet. Effektiv.

Potensial til & na den
mest skjulte
populasjonen og na
dypere ned i nettverket
gjennom dedikerte frg
med et godt nettverk.
Gjennom gjentatte RDS-
runder kan det veere
mulig & gke antall
deltakere. Det gir en
mulighet til & korrigere
for skjevheter i
nettverksutvalget og
generere objektive
estimater av
populasjonens
kjennetegn.

Service, Dette er en pragmatisk Logistisk simpelt, siden Utvalget kan ikke vaere
stedsbasert metode er eksisterende det benyttes representativt for hele populasjonen
utvalg tjenester for eksisterende strukturer. av spragytebrukere, ettersom de som
spraytebrukere, bl.a. Kan gjennomfares til oppsaker tienestene, kan veaere
kanyle- og lave kostnader, noe som | forskjellige fra de som ikke oppsgker
sprgyteprogrammer, vil bidra til & sikre dem. Hvorvidt det anses
opioidagonistbehandling baerekraft. representativt eller ikke, avhenger av
og andre arenaer, brukes hvordan studiepopulasjonen er
til utvalg. Disse er definert (Utvalg, rekruttering og
tilgjengelige for studiesteder).
sprgytebrukere og har
hey dekning. Denne Hvis tienester og arenaer har darlig
metoden kan gi et dekning og ikke er godt akseptert,
sannsynllghetsbasert kan studien vaere ineffektiv.
utvalg, hvis det brukes en Det k tfordrende
systematisk metode, et kan veere utiorarende a
f.eks. at hver tiende registrere manglende svar.
besgkende er inkludert.
Tids- og Denne metoden har de Hvis forutsetningene for | Det er risiko for skjevheter hvis
stedsbasert samme prinsippene som denne metoden er viktige steder ikke er inkludert, eller
utvalg metodene ovenfor, men oppfylt, er det den mest hvis delpopulasjoner ikke besgker
mer tilfeldig definert for a | effektive metoden for & stedene, eller pa grunn av motvilje
na enkeltpersoner pa oppna et (diskvalifikasjon pa grunn av rus) til a
steder og til tider der de sannsynlighetsbasert delta pa arenaer.
samles. Hvis det foretas utvalg av spraytebruk Vanskeligheter med & identifisere
en grundig kartlegging av | som kan lokaliseres pa medlemmer av malgruppen som skal
tidspunkter/steder som ulike steder. kontaktes.
skal tiene som Vanskeligheter med & gjennomfare
utvalgsgrunnlag, kan man intervjuer, tester eller innsamling av
oppna et biologiske prever utenfor et
sannsynlighetsbasert studiested:; det kan foreligge
utvalg. potensielle sikkerhetsproblemer.
Veeret er ogsa en faktor a ta hensyn
til.
Motvilje mot & utlevere sensitiv
informasjon i offentlige rom.
Spraytebrukere som ikke samles
eller mates offentlig, blir vanligvis
oversett.
Respondentbasert | Dette er en modifisert Kontrollerte forhold pa Hgyere kostnader (insentiver,

kostnader for & leie
rekrutteringsstedet — hvis det
gjennomfgres via et nytt sted og ikke
et allerede eksisterende sted —
personalintensivt).

Skjevhet som skyldes at RDS-
forutsetningene ikke er oppfylt.
Uavhengige undergrupper kan bli
oversett, og den rekrutterte
populasjonen ma ha god kontakt
med hverandre som medlemmer av
malpopulasjonen.

Stor virkning av utvalgsplanen
(minste 2, helst 3 eller 4) som vil fare
til en starre utvalgsstarrelse.

() RDS er basert pa ikke-sannsynlighetsutvalg, men sannsynlighetsbaserte estimater kan utledes fra det.
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Tabell 6: Ikke-sannsynlighetsbaserte utvalgsmetoder

Utvalgssmetode

Beskrivelse

Fordeler

Ulemper

Snoballutvalg

Dette er en ikke-
sannsynlighetsbasert
utvalgsmetode der
spraytebrukere som deltar i
undersakelsen, blir bedt om &
rekruttere flere deltakere
gjennom sitt nettverk. lkke
seerlig stigmatiserende.

Effektiv.

Potensial for & na de
skjulte
subpopulasjonene uten
stigmatisering.

Det finnes en risiko for
utvalgsskjevhet
(rekrutteringen avhenger
av de personlige
nettverkene til
likepersonene, noe som
farer til over- eller
underrepresentasjon av
visse grupper eller
kjennetegn i utvalget).
Personer som er mer
tilbayelige og villige til &
delta, vil veere
overrepresentert.

Samfunnsbasert
oppsokende utvalg
(bekvemmelighetsutvalg)

Dette er en ikke-
sannsynlighetsbasert metode,
men en god mate a ta utvalg fra
malpopulasjonen pa der de
bruker utvalg/rekruttering via
likepersoner.

Gjennom denne
metoden kan man na
den mer skjulte
gruppen av
spraytebrukere.
Seerskilte
marginaliserte grupper
kan veere malet (mer
enn gjennom
sngballutvalg).

Dette er en ikke-
sannsynlighetsbasert
utvalgsmetode, og det er
en risiko for
utvalgsskjevhet som ikke
kan estimeres eller
justeres i analysen.

Manglende svar kan ikke
registreres.

Den mest akseptable utvalgs- og rekrutteringsstrategien vil avhenge av malpopulasjonen,
den generelle konteksten og landet eller byen der undersgkelsen gjennomfgres. | dette
trinnet vil innspill fra lokale interessenter og representanter for malpopulasjonen om hvor og
hvordan man skal ta utvalg og rekruttere malpopulasjonen veere sveert nyttige. En mate a
samle inn denne informasjonen pa fgr undersgkelsen starter, er & giennomfgre formativ
forskning, herunder fokusgruppedreftelser og intervjuer.

o,
BEST
PRACTICE|

RDS i flere runder vil gjere det mulig & na dypere inn i nettverket, og det gker ogsa
rekrutteringen, slik at en stgrre andel av malpopulasjonen nas. Det gjgr det ogsa mulig a
vurdere endringer eller trender over tid og estimere insidensen, og det letter koplingen il

Eksempel pa beste praksis: Respondentbasert utvalg i flere runder, Hellas

HIV/HCV-behandling (les hele eksemplet fra Hellas her).

Videre lesning §

Schaeffer, R., Mendenhall, W. and Ott, L. Elementary survey sampling, fourth edition,

Belmont, California (1990).

Verdens helseorganisasjon. Regional Office for the Eastern Mediterranean, /ntroduction to
HIV/AIDS and sexually transmitted surveillance. Module 4: Introduction to respondent-driven

sampling (2013).
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Motivasjon for deltakelse

Insentiver kan veere nyttige for & gke motivasjonen for a delta. Materielle insentiver kan
omfatte kontantbetaling, kuponger, sméa gaver og dekning av reiseutgifter. Nar deltakere far
resultatene fra laboratorietester og henvises til klinisk behandling, kan ogsa det oppmuntre
dem til & delta. Ved sngballutvalg kan det gis et insentiv per rekruttert deltaker. | RDS er
insentiver for bade deltakere og rekrutteringsansvarlige en vanlig del av metoden.
Rekruttering giennom likepersoner kan ogsa veere en effektiv mate a na og rekruttere
spraytebrukere pa. Dette kan gjeres via RDS, der rekrutteringsansvarlige fra
malpopulasjonen, rekrutterer medlemmer fra sitt eget nettverk. Dette kan gjgre det mulig for
studien & na dypere ned i samfunnet, og na mer isolerte medlemmer av malpopulasjonen
(Collier et al., 2017). Det anbefales a velge innledende rekrutteringsansvarlige («frg») med
ulike kjennetegn (f.eks. kjgnn, alder, HIV-status, risikoatferd, m.m.) (WHO, 2013).

Eksempel pa beste praksis: Respondentbasert utvalg og insentiver, DRUCK,
Tyskland

RDS er effektivt, men er for det meste forbundet med hayere arbeidsbelastning og
kostnader. | Tyskland (DRUCK 1) ble spraytebrukere tilbudt 10 euro for & delta og ytterligere
5 euro per rekruttert deltaker. For DRUCK 2.0 ble det brukt bekvemmelighetsutvalg,
herunder et insentiv pa 10 euro for & delta. RDS-utvalget og bekvemmelighetsutvalget viste
seg stort sett & veere like, med fa forskjeller mellom dem. For framtidige
overvakingsundersgkelser vil det derfor bli brukt bekvemmelighetsutvalg (les fullstendige
eksempler fra DRUCK 1 og DRUCK 2.0 fra Tyskland her).

Rekrutterings- og studiesteder

Det finnes flere alternativer for studiesteder som kan brukes til datainnsamling og
provetaking. Valg av det studiestedet som passer best for undersgkelsen, vil avhenge av
den lokale konteksten og den overordnede studieutformingen, herunder de valgte utvalgs- og
rekrutteringsmetodene. Videre avhenger det av hvilke steder som er tilgjengelige lokalt eller
nasjonalt, deres kapasitet og vilje til & delta i en undersgkelse, og om det allerede foreligger
et godt samarbeidsforhold.

Studiestedene kan brukes som utvalgsgrunnlag, men ogsa til rekruttering av
studiepopulasjonen (beskrevet naermere i Utvalg og rekrutteringsmetoder). Utvalg og
rekruttering, som for generelle befolkningsundersgkelser for det meste er atskilt (ECDC,
2020), er ofte ett skritt og gjgr bruk av det samme miljget i undersgkelser blant
sproytebrukere. Det er forskjellige fordeler og ulemper ved de ulike alternativene for
rekruttering og studiesteder. Det er viktig & vurdere dette valget og dets innvirkning pa
studiepopulasjonen, ettersom for eksempel kjennetegnene til en undergruppe av
studiepopulasjonen som oppsgker et rusbehandlingssenter (hvis dette velges som
rekrutteringssted), kan avvike fra kjennetegnene til dem som oppsgker sprgyterom. Det mest
egnede studiestedet vil ofte ogsa avhenge av hvilken studiepopulasjon som er malet.

En rekke generelle aspekter som bar vurderes far valg av rekrutterings- og studiesteder, er
oppfert i tabell 7.
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Tabell 7: Hensyn ved valg av studie- og rekrutteringssteder

Aspekter a ta hensyn til

Roml/plass tilgjengelig pa stedet

deltakelsestider.

Det ma finnes tilstrekkelig med rom pa studiestedet (for venting og
innsamling av biologiske praver, utfylling av spgrreskjema, oppbevaring
av biologiske prgver), seerlig nar man setter opp en studie med faste

Tilgjengelighet

offentlig transportmiddel.

Vurder tilgjengeligheten til rekrutterings- og studiestedene med tanke pa
apningstider, naerhet, hvor lett det er a finne dem og komme seg dit med

Akseptabilitet

Studie- og rekrutteringssteder ma vaere steder som er akseptable for

studiepopulasjonen. Dette inkluderer at de er sensitive nar det gjelder
forskjellige kulturer og sprak, og dessuten at de tilbyr et trygt rom nar

det gjelder stigmatisering, diskriminering og kriminalisering.

Klienter som oppsoker og besoker
tjienesten

Dette kan veere saerskilte undergrupper, f.eks. pasienter i
opioidagonistbehandling, spraytebrukere som benytter seg av et kanyle-
og sprayteprogram (se ogsa tabell 8).

Tilgjengelige ressurser
inkludere deltakere.

Inkludering av personale, kunnskap og kapasitet til a rekruttere og

Tabell 8: Rekrutterings- og studiesteder (i henhold til EUDA-rapportering i FONTE)

Studiesteder Fordeler

Ulemper

Rusbehandlingssentre
(innleggelse og poliklinisk
behandling)

Spraytebrukere er allerede i kontakt
med en tjeneste, noe som forenkler
kontakt og rekruttering. Et medisinsk
team star til disposisjon for radgivning
og invasive prosedyrer (venepunksjon
for blodprgvetaking).

Vil bare kunne rekruttere et delutvalg av
spraytebrukere; de som oppsgker
rusbehandlingssentre, har kanskje ikke
den hgyeste risikoen for
narkotikarelaterte smittsomme
sykdommer.

Rusbehandlingssentre
(opioidagonistbehandling)

Spraytebrukere er allerede i kontakt
med en tjeneste, noe som forenkler
kontakt og rekruttering. Et medisinsk
team star til disposisjon for radgivning
og invasive prosedyrer (venepunksjon
for blodprgvetaking).

Vil bare kunne rekruttere et delutvalg av
spraytebrukere; de som oppsgker
rusbehandlingssentre, har kanskje ikke
den hgyeste risikoen for
narkotikarelaterte smittsomme
sykdommer.

Rusbehandlingssentre Spraytebrukere er allerede i kontakt

Vil bare kunne rekruttere et delutvalg av

(herunder oppsgkende
virksomhet)

kontakt og rekruttering.

(uspesifisert) med en tjeneste, noe som forenkler spraytebrukere; de som oppsgker
kontakt og rekruttering. Et medisinsk rusbehandlingssentre, har kanskje ikke
team star til disposisjon for radgivning | den hgyeste risikoen for
og invasive prosedyrer (venepunksjon | narkotikarelaterte smittsomme
for blodprgvetaking). sykdommer.

Kanyle- og Spraytebrukere er allerede i kontakt Vil omfatte et spesifikt delutvalg av

sprgyteprogrammer med en tjeneste, noe som forenkler malpopulasjonen av aktive

spraytebrukere og dermed hgyere risiko
og kanskje hayere prevalens. Pa den
annen side bruker de antakelig mest
rustmidler gjennom et kanyle- og
sproyteprogram.

Sproyterom Spraytebrukere er allerede i kontakt
med en tjeneste, noe som forenkler

kontakt og rekruttering.

Vil omfatte et spesifikt delutvalg av
malpopulasjonen av aktive
spraytebrukere og dermed hgyere risiko
og kanskje hgyere prevalens.
Spraytebrukere som oppsgker denne
tienesten, bruker imidlertid rusmidler i et
tryggere miljg sammenlignet med gaten,
der sprgyteutstyret kan veere usterilt / bli
delt med andre.
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Studiesteder

Fordeler

Ulemper

Andre lavterskeltjenester
(herunder oppsokende
virksomhet)

Spreytebrukere er allerede i kontakt
med en tjeneste, noe som forenkler
kontakt og rekruttering.

Vil omfatte et spesifikt delutvalg av
malpopulasjonen av aktive
spraytebrukere og dermed hgyere risiko
og kanskje hgyere prevalens. Imidlertid
kan sprgytebrukere som oppsgker disse
tienestene, bruke rusmidler i et tryggere
miljg sammenlignet med gaten.

STi-klinikker

En god infrastruktur for testing for
narkotikarelaterte smittsomme
sykdommer. Et medisinsk team star til
disposisjon for radgivning og invasive
prosedyrer (venepunksjon for
blodprgvetaking).

Vil inkludere en hgyere andel av
personer som ikke bruker stoff, og hvis
rekruttering er gjort i dette miljget, kan
det vaere mer utfordrende & na
utvalgsstgrrelsen. Avhengig av
konteksten kan det veere vanskeligere
for deltakerne apent & dele informasjon
om tidligere eller navaerende
rusmiddelbruk.

Sentre for frivillig
radgivning og testing
(VCT)

En god infrastruktur for testing for
narkotikarelaterte smittsomme
sykdommer.

Vil inkludere en hgyere andel av
personer som ikke bruker stoff, og hvis
rekruttering er gjort i dette miljget, kan
det veere mer utfordrende a na
utvalgsstgrrelsen. Avhengig av
konteksten kan det veere vanskeligere
for deltakerne apent a dele informasjon
om tidligere eller navaerende
rusmiddelbruk.

Allmennpraktiserende
leger

Type studie med elektronisk database
(nar det er mulig a identifisere
rusbrukere i registrene og kople dem
til annen informasjon). En god
mulighet for & gke betydningen av og
bevisstheten om narkotikarelaterte
smittsomme sykdommer blant
allmennpraktiserende leger. Et
medisinsk team star til disposisjon for
radgivning og invasive prosedyrer
(venepunksjon for blodprgvetaking).

Vil inkludere en hgyere andel av
personer som ikke bruker stoff, og hvis
rekruttering er gjort i dette miljget, kan
det veere mer utfordrende & na
utvalgsstgrrelsen. Avhengig av
konteksten kan det veere vanskeligere
for deltakerne apent a dele informasjon
om tidligere eller ndvaerende
rusmiddelbruk.

Akuttmottak pa sykehus

En god infrastruktur for testing for
narkotikarelaterte smittsomme
sykdommer. Et medisinsk team star til
disposisjon for radgivning og invasive
prosedyrer (venepunksjon for
blodprgvetaking).

Vil inkludere en hgyere andel av
personer som ikke bruker stoff, og hvis
rekruttering er gjort i dette miljget, kan
det vaere mer utfordrende a na
utvalgsstgrrelsen. Avhengig av
konteksten kan det veere vanskeligere
for deltakerne apent & dele informasjon
om tidligere eller ndvaerende
rusmiddelbruk.

Fengsler

Et lukket miljg med sannsynlighet for
hay deltakelse, ettersom det i mange
land er stor overlapping mellom
navaerende og tidligere stoffbruk og
fengsling. Gode muligheter for &
knytte pasienter til behandling og sikre
at de fortsetter behandlingen.

Dette vil omfatte et saerskilt delutvalg av
befolkningen som sannsynligvis har
hgyere risiko for narkotikarelaterte
smittsomme sykdommer.

Rekruttering pa gaten

Rekruttering gjennom likepersoner pa
gaten kan fare til hgyere deltakelse og
stgrre aksept.

Hvis RDS brukes, kan det vaere tungvint
og vanskelig a justere i analysene
senere, og det kreves mer organisering
av spgarreskjema og datainnsamling hvis
det ikke finnes et fysisk studiested.
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Studiesteder

Fordeler

Ulemper

Steder som apnes i
forbindelse med studien

Setter man opp steder spesielt for
studien, far man full fleksibilitet, og de
kan ordnes og tilpasses etter studiens
behov (plass, apningstider osv.).

Det kan oppsta problemer med
baerekraften etter at finansieringen av
en undersgkelse er avsluttet.

Det vil na veere kjent informasjon om
hvilke personer som kan bli kontaktet
for undersgkelsen. Det vil ikke vaere
noen eksisterende tillit eller kunnskap
om at stedet finnes.

Provetaking og -testing

Det finnes forskjellige mater & teste for HIV og viral hepatitt pa, og hvilken metode som er
mest hensiktsmessig, avhenger av konteksten, studiestedet og malpopulasjonen. Man ma
framfor alt vurdere kostnadene og den informasjonen som kreves for overvaking. Nar det
gjelder HCV, vil en positiv antistofftest kreve ytterligere testing for viremisk infeksjon. Hvis
undersgkelsen gjennomfgres blant en populasjon med hay forventet viremisk prevalens

(> 70 %), kan det imidlertid veere tilstrekkelig med bare HCV RNA-testing eller HCV-
kjerneantigen, avhengig av de gkonomiske ressursene som er tilgjengelige for
undersgkelsen. Hvis det ikke finnes midler for HCV RNA-testing, kan prgvene lagres for &
muliggjere retrospektiv testing for HCV RNA pa et senere tidspunkt nar (eller hvis) midler blir

tilgjengelige.

De tilgjengelige testtypene, bruken og tolkningen av dem samt fordeler og ulemper er oppfart
i tabell 9. European Association for the Study of the Liver (EASL) og WHO gir detaljerte
anbefalinger for HBV- og HCV-testing, herunder type test og laboratorieprosedyrer (se ruten

Videre lesning).

Markarene og hvordan disse skal tolkes, er oppfert i tabellene 10, 11 og 12.

Tabell 9: Testing av biologisk materiale for hepatitt B, hepatitt C og HIV — tilgjengelige tester
etter provetype (gjelder spraytebrukere i lavterskelmiljger, herunder oppsakende virksomhet)

Biologisk materiale

Tilgjengelige tester

Fordeler

Ulemper

Serum/plasma (fra
venepunksjon), sendt
til laboratorium for
testing

Alle serologiske og
molekylaere tester for
HBV, HCV, HIV

God sensitivitet

Alle tester og markarer er
mulige

Ingen problemer med
utilstrekkelig mengde
prevemateriale til alle
tester

Resterende serum kan
oppbevares for videre
studier.

Kan veere mer utfordrende enn
terkede blodflekker hvis venene er
skadet

I noen land er det ngdvendig med
helsepersonell for a ta blodpraver.

Mer invasiv prosedyre
sammenlignet med tgrkede
blodflekker

Terkede blodflekker
(fra kapillaerblod),
sendt til et
laboratorium for testing

Alle serologiske og
molekylaere tester for
HBV, HCV, HIV

For a fastsla HBV-
vaksinasjonsstatus kan
sensitiviteten til anti-HBs
fra tarkede blodflekker
veere redusert (avhengig
av laboratorievalidering).

Enkel & bruke «i felten»
og krever ikke spesifikt
personale. Etter
oppleering og praksis
fungerer det bra. Hvis det
er vanskelig & komme til
blodarene pa grunn av
stoffbruk, kan stikk i
fingeren veere et godt
alternativ.

Hvis flere markarer ma testes, kan
det veere ngdvendig med mange
punkter, noe som kan veere en
utfordring (& fa nok blod fra
fingrene).

Testing fra tarkede blodflekker er
ikke validert for diagnostisk testing
av produsentene
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Biologisk materiale

Tilgjengelige tester

Fordeler

Ulemper

Fullblod (fra Hurtigtesting
venepunksjon eller HBs-antigen
kapillaerblod fra Anti-HCV

fingerstikk) for testing
pa studiestedet

HCV-antistoff/-antigen,
anti-HIV

HIV-antistoff/-antigen s.
24

PCR for HCV, HIV ved
behandlingsstedet

Raskt resultat

Kan leveres pa
behandlingsstedet for &
forbedre tilgangen fil
testing og behandling

Kan veere mindre sensitiv (ma
oppfylle minstekrav til ytelse)

Ved HCV er det ngdvendig med
bekreftende PCR-testing for &
avgjegre om det dreier seg om en
viremisk infeksjon.

PCR ved behandlingsstedet er
dyrt

Munnvaske som skal
testes pa et studiested

HBV

HBs-antigentest (ogsa
med spytt)

HCV

Hurtigtester for HCV-
antistoffer
Laboratorietest for HCV
(ogsa med spytt)

HIV

Hurtigtest for HIV-
antistoffer,

laboratoriebaserte
screeninganalyser

Laboratoriebasert
Western blot

En ikke-invasiv metode
som er enkel & bruke i
alle situasjoner

Lavere sensitivitet enn andre
praver

Avhengig av munnhygiene kan
dette veere en metode som er
mindre akseptert blant
malpopulasjonen sammenlignet
med blodprgve. Pavisningsvinduet
kan veere kortere, og i noen land
er spyttester ikke anerkjent som
diagnostiske tester pa grunn av
lavere sensitivitet.

For HBV testes markgrene ofte samtidig, og testresultatet vil gi informasjon om infeksjonen
er akutt eller kronisk, hvilket stadium av sykdommen personen befinner seg i, og hvilken
behandling personen trenger og vil ha nytte av (WHO, 2017).

Tabell 10: Minste, anbefalte og valgfrie HBV-markarer og tolkning

HBV-markor Tolkning
Minimum HBsAg HBsAg-positiv Viremisk (akutt eller kronisk)
infeksjon
Anbefalt HBsAg HBsAg-positiv, anti-HBs- Kronisk infeksjon
Anti-HBG negativ, anti-HBc-positiv
Anti-HB-er
Valgfritt HBsAg HBs-Ag-negativ, anti-HBs- Tidligere HBV-infeksjon
Anti-HBc positiv, anti-HBc-positiv
Anti-HB-er
Valgfritt HBsAg HBS-Ag-negativ, anti-HBs- Vaksinert mot HBV
Anti-HBc positiv, anti-HBc-negativ
Anti-HBs (')
Valgfritt HBV DNA HBV-DNA til stede Virusinfeksjon
(virusmengde for & bestemme
behandlingsindikasjon)

(") Anti-HBs anbefales bare som en markear det skal testes for i vengse blodprgver. Dette skyldes (1) den hgye
terskelen for pavisning ved testing fra tgrkede blodflekker pa grunn av fortynningstrinnet og (2) den
avtakende immuniteten, saerlig etter vaksinasjon i barndommen. Anti-HBs fra tarkede blodflekker kan fare til
underestimering av den andelen som blir vaksinert.
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Tabell 11: Minste og anbefalte HCV-markgrer og tolkning

HCV-markor Tolkning
Minstekrav HCV RNA (HCVcAg)-positiv Virusinfeksjon
Anbefalt Anti-HCV-positiv, HCV RNA (eller HCVcAg)-positiv Indikator for kronisk infeksjon (?)
Anbefalt Anti-HCV-negativ, HCV RNA (eller HCVcAg)-positiv | Nylig virusinfeksjon
Anbefalt Anti-HCV-positiv (ma bekreftes med blot) (1), HCV Tidligere (eliminert) infeksjon
RNA (eller HCVcAg)-negativ

(") Etreaktivt resultat fra en anti-HCV-screeningtest (f.eks. ELISA, PoCT) bar bekreftes med en ny test pa
grunn av falske reaktive testresultater (redusert spesifisitet). Hvis en RNA/cAg-test er negativ, ber anti-HCV-
immunoblot brukes.

(3) Verdens helseorganisasjon (2018), Consolidated strategic information guidelines for viral hepatitis: planning
and tracking progress towards elimination, Verdens helseorganisasjon, Genéve.

Tabell 12: Minste, anbefalte og valgfrie HIV-markarer og tolkning

HIV-marker Tolkning
Minimum Anti-HIV (") HIV-positiv, trenger bekreftende testing
Anbefalt HIV-RNA gjennom PCR HIV-positiv og virusmengde (ikke
pavisbart ved antiviral behandling)
Valgfritt Anti-HIV etterfulgt avimmunoblot hvis anti- HIV-positiv
HIV er positiv

(") Huvis en 4. generasjons HIV-test brukes, vil den gi resultater for HIV1, HIV2 og p24-antigenet, noe som
reduserer det diagnostiske vinduet fra tre maneder til seks uker.

Videre lesning @

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

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

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

° WHO, Updated recommendations on simplified service delivery and diagnostics for

hepatitis C infection (2022).

Innsamling, handtering og analyse av data

Datainnsamling

Et sparreskjema bgr brukes til & samle inn ytterligere informasjon fra deltakerne i
undersgkelsen. Det bgr alltid samles inn grunnleggende sosiodemografisk informasjon som
kjgnn, alder, utdanning, migrasjonsstatus og levekar. Ytterligere informasjon om risikoer
(f.eks. stoffbruk, deling av sprayteutstyr, usikker sex, fengsling), forebyggende tiltak (f.eks.
tilgang til sterilt utstyr for stoffbruk, tilgang til opioidagonistbehandling, nalokson, HIV-pre-
eksponeringsprofylakse (PrEP) og vaksinasjon), historikk for testing for smittsomme
sykdommer og behandlingshistorikk bar samles inn, helst i henhold til EUDA-
kjerneindikatorene (se liste over indikatorer pa tabell 13 og maler for spgrreskjemaer (kort og
utvidet versjon)). Det konkrete innholdet i sparreskjemaet ber veere knyttet til formalet med
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undersgkelsen og holdes kort for & gke svarprosenten. Ved behov skal sparreskjemaet ogsa
gjeres tilgjengelig pa et enkelt sprak og eventuelt oversettes til andre sprak som er relevante
for malpopulasjonen.

Det er lurt a validere og forhandsteste sparreskjemaet, og dessuten be en representant fra
malpopulasjonen gjennomga sperreskjemaet for & sikre at innholdet er godt forstatt, for &
forbedre gyldigheten. Hvis sparreskjemaet oversettes, er det viktig at spraket korrekturleses
av en person som har spraket som morsmal for & verifisere oversettelsen og sikre at den
betyr det samme som det som var meningen pa originalspraket. De viktigste sparsmalene
bar plasseres i begynnelsen av spgrreskjemaet.

Spgarreskjemaet kan enten vaere papir- eller nettbasert (fylles ut for eksempel pa et nettbrett),
og kan administreres selv eller fylles ut ved hjelp av intervjuere eller servicepersonell. Hvis
intervjuere eller servicepersonell er involvert, ber de lzeres opp for oppgaven, spesielt hvis
sperreskjemaet inneholder sensitive spgrsmal. Det er viktig & sikre at de svarene hver
deltaker har gitt pa sparreskjemaet, kan koples sammen med vedkommendes diagnostiske
testresultater.

Databehandling

Til datahandtering bar det utvikles programmer for registrering og kontroll av data, for
eksempel ved hjelp av EpiData Software (Christiansen and Lauritsen, 2010). Det bar
opprettes to databaser, én for laboratoriedataene og én for atferdsdataene som samles inn
gjennom sparreskjemaet. Hvis sparreskjemaet fylles ut pa papir og deretter legges inn i en
database, anses dobbeltregistrering av data som beste praksis og bar giennomferes der det
er mulig for & kontrollere for avvik. Det endelige datasettet kan deretter produseres. Dataene
kan legges direkte inn i en database hvis data samles inn elektronisk pa intervjutidspunktet.
Et elektronisk spegrreskjema tillater hopp og logiske kontroller som forbedrer datakvaliteten.
Etter at datainnsamlingen er avsluttet, skal de to databasene slds sammen ved hjelp av
deltaker-ID (en unik identifikator for hver deltaker). Deretter kan dataene importeres til
statistisk programvare.

Dataanalyse

Det er viktig & bruke de riktige analysene med tanke pa utformingen og de metodene for
utvalg og rekruttering som er brukt i undersgkelsen. Undersgkelsesvekting kan brukes til a ta
hensyn til ulik sannsynlighet for utvelgelse i utvalget med fokus pa nekkelvariabler. Hvis for
eksempel flere personer i yngre aldersgrupper ble inkludert i utvalget sammenlignet med den
opprinnelige fordelingen i malpopulasjonen, kan sprgytebrukere i eldre aldersgrupper gis
starre vekt i analysen.

| epidemiologiske undersgkelser blant spragytebrukere omfatter fglgende estimater av
narkotikarelaterte smittsomme sykdommer

o forskjellige mal for sykdomsfrekvens (insidens og prevalens)
o forskjellige tiltak for sammenheng mellom sykdom og eksponering (enten
risikofaktorer eller forebyggende faktorer)

Videre er spraytebrukere ofte utsatt for ulike risikomiljger, bl.a. fengsling, hjemlgshet eller
sexarbeid, der alle kan gke risikoen for a bli utsatt for virus som overfgres gjennom blodet.
Videre kan alder, kjgnn og typer stoff som brukes, pavirke eksponeringen for og effekten av
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risikomiljget (Degenhardt et al., 2017; 2023). Derfor er dette ogsa verdifull informasjon a
samle inn nar man gjennomfgrer en undersgkelse blant spreytebrukere, og den kan brukes
til & stratifisere dataanalysen for & frambringe detaljerte data for tiltak og muliggjare en
malrettet respons.

Indikatorene som er sentrale, anbefalte og valgfrie, er oppfert i tabell 13.
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Tabell 13: Indikatorer for sykdomsforekomst, risikofaktorer og intervensjoner blant spraytebrukere

infeksjon

med HCV (HCV RNA/cAg+)

HCV (HCV RNA/cAg+) i en
bestemt tidsperiode

personer som lever med
hepatitt C (HCV
RNA/cAg+) (persontid i
risiko)

Byggekloss Indikator (1) Sentral/anbefalt/ | Definisjon Teller Nevner Studieutforming
valgfritt (datakilde)
Prevalens av Sentral Andel spragytebrukere som Antall sproytebrukere som testet | Antall spraytebrukere som | Tverrsnitts- eller
HBsAg testet positivt for HBsAg positivt for HBsAg ble testet i studien (total kohortstudie med
populasjon) biologisk utvalg
Prevalens av Sentral Andel spraytebrukere med Antall spraytebrukere som testet | Antall spraytebrukere som
viremisk HCV- viremisk HCV-infeksjon positivt for HCV RNA eller ble testet i studien (total
infeksjon (HCV RNA-positiv eller HCV- | HCVcAg populasjon)
Ag-positiv)
Prevalens av anti- Sentral Andel spraytebrukere med Antall spraytebrukere som testet | Antall spraytebrukere som
HCV (pa et eller positiv anti-HCV positivt for anti-HCV ble testet i studien (total
annet tidspunkt populasjon)
smittet med HCV)
Prevalens av Valgfritt Andel av viremisk HCV- Antall sproytebrukere som testet | Antall spraytebrukere som
viremisk HCV- infeksjon blant personer som | positivt for HCV RNA eller testet positivt for anti-HCV
Byrde og infeksjon blant pa et eller annet tidspunkt HCVcAg
pavirkning personer som pa et har veert smittet
eller annet tidspunkt
har veert smittet
Prevalens av nylig Valgfritt Andel spraytebrukere som er | Antall sprgytebrukere som har Antall sprgytebrukere som
HCV-infeksjon anti-HCV-negative og HCV testet negativt for anti-HCV og ble testet i studien (total
RNA/HCV-Ag-positive positivt for HCV RNA/cAg populasjon)
Prevalens av HIV- Sentral Andel spragytebrukere som Antall sproytebrukere som testet | Antall spraytebrukere som
infeksjon lever med HIV-infeksjon positivt for HIV (bekreftet) ble testet i studien (total
populasjon)
Insidens av HCV- Valgfritt Insidens av nye infeksjoner Totalt antall nye infeksjoner med | Total populasjon fratrukket




Byggekloss

Indikator (')

Sentral/anbefalt/
valgfritt

Definisjon

Teller

Nevner

Studieutforming
(datakilde)

Insidens av HCV- Valgfritt Insidens av reinfeksjoner Totalt antall nye infeksjoner med | Personer som hadde Tverrsnitts- eller
reinfeksjon med HCV (HCV RNA/CAG) HCV (HCV RNA/cAg+) blant eliminert infeksjonen etter kohortstudie med
personer som hadde eliminert DAA-behandling (persontid | biologisk utvalg
infeksjonen etter DAA- i risiko)
behandling i en bestemt
tidsperiode
Insidens av HIV- Valgfritt Insidens av nye HIV- Totalt antall nye infeksjoner med | Samlet populasjon Tverrsnittsstudie
infeksjon infeksjoner HIV (serokonvertering) i en gitt fratrukket personer som (med modellering)
tidsperiode lever med HIV (persontid i eller kohortstudie
risiko) med biologisk
utvalg
Prevalens av Sentral Andel spraytebrukere som Antall sproytebrukere som har Antall sprgytebrukere som | Tverrsnitts- eller
injeksjon med har injisert med brukte delt brukte kanyler/sprayter de deltok i studien, og som kohortdata
kanyler/sproyter kanyler/sprayter de siste 30 siste 30 dagene svarte pa spgrsmalet om (sperreskjema)
som allerede ble dagene bruk av brukte
brukt av andre kanyler/sproyter
Prevalens av bruk Anbefalt Andel spragytebrukere som Antall sproytebrukere som har Antall sprgytebrukere som | Tverrsnitts- eller
av annet utstyr som har delt annet sprayteutstyr delt annet sprgyteutstyr enn deltok i studien, og som kohortdata
andre allerede har enn kanyler/sprgyter de siste | kanyler/sprgyter de siste 30 svarte pa spgrsmalet om (sperreskjema)
brukt 30 dagene (ved a bruke det dagene (ved & bruke det deling av brukt
sammen, motta det eller sammen, motta det eller sende sprayteutstyr
Risikofaktorer sende det videre) det videre)
Injeksjonshyppighet | Anbefalt Gjennomsnittlig/median Antall dager med spraytebruk de | Antall sproytebrukere som | Tverrsnitts- eller

de siste 30 dagene

antall injeksjoner de siste 30
dagene beregnes ved hjelp
av gjennomsnittlig/mediant
antall dager med
spraytebruk de siste 30
dagene multiplisert med
gjennomsnittlig/mediant
antall injeksjoner pa
gjennomsnittlige bruksdager
de siste 30 dagene

siste 30 dagene

Antall injeksjoner pa en
gjennomsnittlig forbruksdag de
siste 30 dagene

rapporterte a ha injisert i
lgpet av de siste 30
dagene, og som svarte pa
begge spegrsmalene om
antall dager med
spraytebruk og antall
injeksjoner

kohortdata
(sperreskjema)




Byggekloss

Indikator (1) Sentral/anbefalt/ | Definisjon Teller Nevner Studieutforming
valgfritt (datakilde)
Andel av nye Anbefalt Andelen sprgytebrukere som | Antall sprgytebrukere som Antall sprgytebrukere som | Tverrsnitts- eller
spraytebrukere begynte & injisere i Igpet av begynte & injisere de siste to svarte pa spgrsmalet om kohortdata
de siste to arene, er en arene alder [ar] pa (sperreskjema)
kategori av antall ar siden studietidspunktet og alder
fgrste injeksjon. Dette tallet [ar] ved farste injeksjon
beregnes ved a trekke
alderen ved fgrste injeksjon
fra navaerende alder
Prevalens av Anbefalt Andel spragytebrukere som Antall sproytebrukere som har Antall sprgytebrukere som | Tverrsnitts- eller
spraytebruk, etter har injisert de siste 30 injisert de siste 30 dagene, etter | deltok i studien, og som kohortdata
stoff dagene, etter stoff (heroin, stoff svarte pa spgrsmalet om (sperreskjema)
metadon, buprenorfin, injiserte stoffer
fentanyl og derivater,
benzimidazolopioider,
morfin, oksykodon, tramadol,
kokainpulver, crack,
amfetamin, metamfetamin,
syntetiske katinoner,
benzodiazepiner, MDMA og
derivater, GHB/GBL,
ketamin, andre)
Prevalens av Anbefalt Andel spraytebrukere som Antall sprgytebrukere med Antall sprgytebrukere som | Tverrsnitts- eller
tidligere fengsling oppgir & ha veert i fengsel tidligere fengselsstraff deltok i studien, og som kohortdata
svarte pa spgrsmalet om (sperreskjema)
tidligere fengsling
Prevalens av Anbefalt Andel spragytebrukere som (Andel sprgytebrukere som har Antall sprgytebrukere som | Tverrsnitts- eller

hjemlgshet de siste
12 manedene eller
na

levde uten fast bolig, pa
gaten eller midlertidig pa et
herberge eller senter for
hjemlgse pa et eller annet
tidspunkt i Igpet av de siste
12 manedene

opplevd hjemlgshet de siste 12
manedene)

deltok i studien, og som
svarte pa spgrsmalet om
hjemlgshet

kohortdata
(sperreskjema)




Byggekloss Indikator (') Sentral/anbefalt/ | Definisjon Teller Nevner Studieutforming
valgfritt (datakilde)
Erfaring med Anbefalt Andel spragytebrukere som Antall sproytebrukere som Antall sprgytebrukere som | Tverrsnitts- eller
diskriminering ved har opplevd diskriminering rapporterte & ha opplevd deltok i studien, og som kohortdata
tilgang til ved tilgang til helsetjenester | diskriminering ved tilgang til svarte pa spgrsmalet om (sperreskjema)
helsetjenester i lape de siste 12 manedene helsetjenester de siste 12 diskriminering ved tilgang
av de siste 12 manedene til helsetjenester
manedene (?)
Kanyle- og Sentral Gjennomsnittlig antall sterile | Antall sterile kanyler/sprgyter - Tverrsnitts- eller
sproyteutdeling kanyler/sprayter mottatt per mottatt fra et kanyle- og For denne indikatoren kohortdata
sprgytebruker de siste 12 spragyteprogram per beregner vi et gjennomsnitt | (spegrreskjema) (%)
manedene spraytebruker de siste 30 over alle svar og
dagene multipliserer med 12 for &
fa et arlig estimat
Dekning av Sentral Andel av sprgytebrukere Antall sproytebrukere som Antall sprgytebrukere som | Tverrsnitts- eller
opioidagonistbehan som bruker opioider, og som | mottar bruker opioider eller er i kohortdata
dling for tiden mottar medisinsk opioidantagonistbehandling pa opioidagonistbehandling, (sperreskjema eller
foreskrevet studietidspunktet som er inkludert i studien, sammenkopling av
opioidagonistbehandling og som svarte pa dataposter)
sparsmalet om slik
behandling
HBV- Anbefalt Andel av sprgytebrukere Antall sprgytebrukere som har Antall sprgytebrukere Tverrsnitts- eller
Forebygging vaksinedekning (%) som oppgir a veere vaksinert | fatt hepatitt B-vaksine inkludert i studien med kohortdata
mot HBV informasjon om HBV- (blodprave,
vaksinasjon spgrreskjema eller
sammenkopling av
registre) (data fra
databaser eller
registre)
Bruk av kondom Anbefalt Andel spraytebrukere som Antall spraytebrukere som Antall sprgytebrukere som | Tverrsnitts- eller
oppgir & ha brukt kondom oppgir & ha brukt kondom ved deltok i studien, og som kohortdata
ved siste samleie siste samleie svarte pa spgrsmalet om (sperreskjema)
kondombruk
Bruk av PrEP Anbefalt Andel spragytebrukere som Antall sproytebrukere som har Antall sprgytebrukere som | Tverrsnitts- eller

har brukt PrEP minst én
gang de siste 12 manedene

fatt PrEP minst én gang de siste
12 manedene

deltok i studien, og som
svarte pa spgrsmalet om
PreP

kohortdata
(sperreskjema eller
sammenkopling av
dataposter)




Byggekloss Indikator (') Sentral/anbefalt/ | Definisjon Teller Nevner Studieutforming
valgfritt (datakilde)

Naloksondekning Anbefalt Andel av spraytebrukere Antall sproytebrukere som har Antall sprgytebrukere som | Tverrsnitts- eller
som har med seg nalokson med seg nalokson pa deltok i studien, og som kohortdata

studietidspunktet svarte pa spgrsmalet om (sperreskjema)
nalokson

Testing (HIV) Sentral Andel spraytebrukere som er | Antall sprgytebrukere som Antall sprgytebrukere Tverrsnitts- eller
blitt testet for HIV i lgpet av rapporterer en HIV-test i lapet inkludert i studien som kohortdata
de siste 12 manedene (uten | av de siste 12 manedene (uten besvarte spgrsmalet om (sperreskjema eller
a ta hensyn til tester utfort i a ta hensyn til tester utfert i HIV-testing (unntatt sammenkopling av
forbindelse med studien og forbindelse med studien og spragytebrukere med en dataposter)
unntatt sprgytebrukere med unntatt sprgytebrukere med kjent HIV-diagnose)
kjent HIV-diagnose) kjent HIV-diagnose)

Diagnose (HIV) Sentral Andel av sprgytebrukere Antall sprgytebrukere som har Antall HIV-positive Tverrsnitts- eller
som lever med HIV, og som testet positivt for HIV i studien, sprgytebrukere som deltok | kohortdata
kjenner sin status og som var klar over sin HIV- i studien og svarte pa (blodprave og

positive status spersmalet om HIV-status spgrreskjema eller
Kontinuitet i sammenkopling av
hiv- dataposter)
behandlingen | Bepandling (HIV) Sentral Andel spraytebrukere som er | Antall spraytebrukere som Antall spraytebrukere som | Tverrsnitts- eller
diagnostisert med HIV, og (allerede) var diagnostisert med | deltok i studien, og som kohortdata
som mottar antiretroviral HIV, og som for gyeblikket (allerede) hadde fatt HIV- (blodprave og
behandling (ART) mottar ART diagnose, med informasjon | spgrreskjema eller
om ART sammenkopling av
dataposter)

Virussuppresjon Anbefalt Andel spragytebrukere som Antall sproytebrukere som Antall sprgytebrukere som | Tverrsnitts- eller

(HIV) lever med HIV, og som er mottar ART, og som for (allerede) var diagnostisert | kohortdata
under behandling, og som agyeblikket opplever med HIV, og som mottar (blodprave og
oppnar virussuppresjon virussuppresjon ART spgrreskjema eller

sammenkopling av
dataposter)

Testing (HBV) Anbefalt Andel spragytebrukere som er | Antall sprgytebrukere som Antall spreytebrukere Tverrsnitts- eller

HBV-
behandling (°)

blitt testet for HBV i lapet av
de siste 12 manedene (uten
a ta hensyn til tester utfort i

forbindelse med studien og

unntatt sprgytebrukere med
kjent HBV-diagnose)

rapporterer en HBV-test i lgpet
av de siste 12 manedene (uten
a ta hensyn til tester utfert i
forbindelse med studien og
unntatt sprgytebrukere med
kjent HBV-diagnose)

inkludert i studien som
besvarte spgrsmalet om
HBV-testing (unntatt
spragytebrukere med en
kjent HBV-diagnose)

kohortdata
(sperreskjema eller
sammenkopling av
dataposter)




Byggekloss

Indikator (')

Sentral/anbefalt/
valgfritt

Definisjon

Teller

Nevner

Studieutforming
(datakilde)

HCV-
behandling ()

Testing (HDV) Valgfritt Andel spraytebrukere som er | Antall sprgytebrukere som har Antall sprgytebrukere som
blitt testet positive for HBV, rapportert en HDV-test i lgpet av | deltok i studien, og som
og som ogsa er blitt testet for | de siste 12 manedene (uten & ta | svarte pa sparsmalet om
HDV de siste 12 manedene hensyn til tester utfert i Igpet av HDV-testing (unntatt

studien) og unntatt dem som er sprgytebrukere med
HBV-negative negativ HBV-test)

Diagnose (HBV) Valgfritt Andel spraytebrukere med Antall sproytebrukere som testet | Antall HBsAg-positive
viremisk HBV som er blitt positivt for HBsAg, og som har spraytebrukere i studien
diagnostisert med HBV- fatt diagnosen HBV-infeksjon som besvarte spgrsmalet
infeksjon (som var klar over (selvrapportert eller med om HBV-status
sin infeksjon) dokumentert tidligere diagnose)

Behandling (HBV) Valgfritt Antall spreytebrukere Antall sproytebrukere som testet | Antall spraytebrukere som
diagnostisert med HBV- positivt for HBsAg, og som for var inkludert i studien, og
infeksjon som far HBV- tiden er under behandling som (allerede) var
behandling (selvrapportert eller med diagnostisert med HBV-

dokumentert behandling) infeksjon, med informasjon
om HBV-behandling

Virussuppresjon Valgfritt Andel pasienter med HBV- Antall pasienter med HBV- Antall pasienter med HBV-

(HBV) infeksjon under behandling infeksjon under behandling som | infeksjon som er under
der HBV-virusmengden er har virussuppresjon (HBV-DNA behandling, og som er blitt
supprimert ikke pavisbart), basert p4 maling | vurdert for virusmengde de

av virusmengde de siste 12 siste 12 manedene
manedene

Testing (HCV) Sentral Andel spragytebrukere som er | Antall sprgytebrukere som Antall sprgytebrukere som | Tverrsnitts- eller

blitt testet for HCV i lgpet av
de siste 12 manedene (uten
a ta hensyn til tester utfort i
forbindelse med studien)

rapporterer a ha blitt testet for
HDV i lgpet av de siste 12
manedene (uten & ta hensyn til
tester utfert i forbindelse med
studien)

deltok i studien, og som
svarte pa spgrsmalet om
HCV-testing

kohortdata
(sperreskjema eller
sammenkopling av
dataposter)




Byggekloss

Indikator (1)

Sentral/anbefalt/
valgfritt

Definisjon

Teller

Nevner

Studieutforming
(datakilde)

Diagnose (HCV) — Sentral Andel anti-HCV- og/eller Antall anti-HCV- og/eller HCV- Antall anti-HCV+ og/eller Tverrsnitts- eller
pa et eller annet HCV-RNA-positive RNA-positive sprgytebrukere HCV-RNA+ PWID inkludert | kohortdata
tidspunkt sproytebrukere som pa et som pa et eller annet tidspunkt i studien som besvarte (sperreskjema eller
eller annet tidspunkt er blitt er blitt diagnostisert med sparsmalet om diagnose sammenkopling av
diagnostisert med viremisk viremisk HCV-infeksjon av aktiv HCV-infeksjon (pa | dataposter)
HCV-infeksjon (selvrapportert eller med et eller annet tidspunkt)
dokumentert tidligere diagnose) | (eller med tilgjengelige
dataposter)
Diagnose (HCV) — Sentral Andel anti-HCV- og/eller Antall anti-HCV- og/eller HCV- Antall anti-HCV+ og/eller Tverrsnitts- eller
siste 12 maneder HCV-RNA-positive RNA-positive sprgytebrukere HCV-RNA+ PWID inkludert | kohortdata
sprgytebrukere som er blitt som hadde fatt diagnosen i studien som besvarte (sperreskjema eller
diagnostisert med viremisk viremisk HCV-infeksjon i Igpet sparsmalet om diagnose sammenkopling av
HCV-infeksjon i lapet av de av de siste 12 manedene av aktiv HCV-infeksjon dataposter)
siste 12 manedene (selvrapportert eller med (eller med tilgjengelige
dokumentert diagnose i lgpet av | dataposter)
de siste 12 manedene)
Behandling (HCV) — | Sentral Andel anti-HCV- og/eller Antall anti-HCV- og/eller HCV- Antall anti-HCV- og/eller Tverrsnitts- eller
pa et eller annet HCV-RNA-positive RNA-spreytebrukere som pa et HCV-RNA-spraytebrukere | kohortdata
tidspunkt sproytebrukere som pa et eller annet tidspunkt har mottatt | inkludert i studien som (sperreskjema eller
eller annet tidspunkt har antiviral behandling for HCV besvarte sparsmalet om sammenkopling av
mottatt antiviral behandling (selvrapportert eller med antiviral behandling for dataposter)
mot HCV dokumentert behandling) HCV (eller med
tilgjengelige dataposter)
Behandling (HCV) — | Sentral Andel anti-HCV- og/eller Antall anti-HCV- og/eller HCV- Antall anti-HCV- og/eller Tverrsnitts- eller

siste 12 maneder

HCV-RNA-spraytebrukere
som startet antiviral
behandling mot HCV i Igpet
av de siste 12 manedene

RNA-positive sprgytebrukere
som startet antiviral behandling
mot HCV i Igpet av de siste 12
manedene (selvrapportert eller
med dokumentert
behandlingsstart i lgpet av de
siste 12 manedene)

HCV-RNA-spraytebrukere
inkludert i studien som
besvarte spgrsmalet om
antiviral behandling for
HCV (eller med
tilgjengelige dataposter)

kohortdata
(sperreskjema eller
sammenkopling av
dataposter)




Byggekloss Indikator (') Sentral/anbefalt/ | Definisjon Teller Nevner Studieutforming
valgfritt (datakilde)
Vedvarende Anbefalt Andel pasienter med hepatitt | Antall pasienter som fullfarte Antall pasienter som Tverrsnitts- eller

virologisk respons
(HCV)

C som ble friske blant dem
som fullfgrte behandlingen

behandling for hepatitt C og
hadde en vedvarende virologisk
respons (SVR) basert pd maling
av virusmengde 12-24 uker
etter avsluttet behandling (i lapet
av de siste 12 manedene)

fullfgrte behandling for
hepatitt C og ble vurdert for
SVR 12—

24 uker etter avsluttet
behandling (de siste 12
manedene)

kohortdata
(sperreskjema eller
sammenkopling av
dataposter eller
blodpreve)

(") Noen av disse indikatorene bgr stratifiseres etter alder, kjgnn og eksponering for risikofaktorer / beskyttende faktorer etter behov og som angitt i EUDAs
datainnsamlingsverktay.

(3) Diskriminering er inkludert som en ny indikator. Selv om vart fokus er pa diskriminering i forbindelse med tilgang til helsetjenester, er det omfang av stigmatisering og
diskriminering som spreytebrukere opplever, langt stgrre. Et forslag til hvordan data om denne indikatoren kan samles inn, er inkludert i eksemplet pa spa@rreskjema.

(®) En (gjentatt) tverrsnittsundersgkelse av utdelingstjenester er en alternativ metode for & vurdere type og mengde av utdelt sprayteutstyr og antall spreytebrukere som far

utlevert utstyr (Hommes et al., 2023).

(*) Selvrapporterte data skal brukes (ja/nei, ikke antall doser). Anti-HBs bgr males i blod bare hvis det tas vengse blodprgver.
(5) Observasjonsstudier er per definisjon slik at disse indikatorene tilbyr visse indirekte mal for noen av trinnene i behandlingsforlgpet, men ikke hele forlgpet slik WHO definerer

det.

(6) Observasjonsstudier er per definisjon slik at disse indikatorene tilbyr visse indirekte mal for noen av trinnene i behandlingsforlgpet, men ikke hele forlgpet slik WHO definerer

det.




Teknisk protokoll for narkotikarelaterte smittsomme sykdommer: undersgkelser om HIV og viral hepatitt hos
spraytebrukere

Etiske hensyn og personvern

Etiske godkjenninger og personvernspgrsmal ma avklares fgr datainnsamlingen
pabegynnes. Det er viktig a sette i gang disse trinnene tidlig, ettersom det kan vaere
langvarige prosesser, og undersgkelsesmaterialet kan matte endres basert pa de
tilbakemeldingene som mottas.

Personvern

Alle undersgkelser som gjennomfgres i EU/EQDS, ma overholde EUs personvernforordning.
Det farste trinnet er & sgke om godkjenning fra det aktuelle personverntilsynet/-ombudet.
Dette er viktig, ettersom det omfatter spgrsmal som hvem som har tilgang til
undersokelsesdata, herunder personlig og sensitiv informasjon som er samlet inn enten
gjennom sparreskjemaet eller biologiske praver. Lagring, registrering (dvs. bruk av
personlige unike identifikatorer) og tilgang til informasjon er sentrale spgrsmal som ma tas
opp. Hvis data overfgres, ma det sikre at det brukes en kryptert og sikker server, og at ingen
personlig informasjon (eller annen informasjon som kan identifisere en person) deles via e-
post.

Etiske hensyn og personvern

Undersgkelsen ma oppfylle gjeldende nasjonale lover og regler, og det ma innhentes etisk
godkjenning far datainnsamlingen pabegynnes. Her er viktige punkter & ta hensyn til for &
sikre at undersgkelsen holder en hgy etisk standard:

innsamling av skriftlig informert samtykke fra alle deltakere fgr deltakelse

frivillig deltakelse (og mulighet til & trekke deltakelse uten negative konsekvenser)
sikre personvern og fortrolighet

Betydningen av a gi testresultatene til deltakerne, og hvordan forbindelsen til
behandling sikres for dem som har testet positivt (fordeler for den enkelte og for
folkehelsen ved undersgkelsen),

o | en urelatert anonym testundersgkelse kan ikke testresultatene gis til enkeltpersoner.
| slike tilfeller bgr deltakerne fa informasjon om gratis regelmessig tilgang til testing for
virus som overfgres gjennom blodet.

o O O O

Logistiske aspekter

Finansiering og kostnader

Beslutningene om bade studieutforming, utvalgsstarrelse, utvalgs- og rekrutteringsmetoder
og starrelsen pa studieteamet vil pavirke kostnadene ved undersgkelsen og den ngdvendige
finansieringen. En undersgkelse som bruker anonym testing, er kostnadsbesparende,
ettersom det ikke foretas noen diagnostisk testing og bemanningskravene er lavere. For a fa
en oversikt bar det utarbeides et budsjett i planleggingsfasen som tar hensyn til

o planlegging og forberedelse
o utvalg og rekruttering av deltakere
o studiested

36


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679

Teknisk protokoll for narkotikarelaterte smittsomme sykdommer: undersgkelser om HIV og viral hepatitt hos
spraytebrukere

studietid (sterrelse pa teamet og ngdvendig opplaering)
pragvetaking/datainnsamling

lagring og transport

laboratorieanalyse

dataregistrering og -rensing

analyse

rapportering/formidling av undersgkelsesresultatene

O O O 0O O O O

Det kan veere utfordrende & opprettholde overvaking, og baerekraftig finansiering er en viktig
hindring for kontinuerlig overvaking av spraytebrukere. Det er derfor viktig & fremme behovet
for og bruken av data for a rette seg inn mot tjenester, og til slutt felge en kostnadseffektiv
modell, for & sikre politisk vilje og finansiering.

Studieteam og oppleering

For & sikre at undersgkelsen gjennomfares pa en smidig mate, er det viktig & utpeke en
overordnet prosjektkoordinator, som ogsa skal ha ansvar for & sikre at alle ngdvendige tiltak
blir iverksatt for & giennomfgre undersgkelsen (f.eks. personvern, etisk godkjenning m.m.).

Nar man gjennomfgrer en undersgkelse blant spreytebrukere, og avhengig av utvalgs- og
rekrutteringsmetoder og studiested, er det nedvendig & ha en person péa stedet som er
ansvarlig for a koordinere undersgkelsen og rapportere eventuelle problemer eller erfaringer
tilbake til undersekelseslederen. Det er viktig a involvere medlemmer av lokalsamfunnet. Det
anbefales & gjennomfere utvalg og rekruttering i miljger som malpopulasjonen frekventerer,
og i denne prosessen inkludere og involvere likepersoner som kjenner malpopulasjonen. Her
er noen undersgkelsesteammedlemmer/-oppgaver det bar tas hensyn til (ofte dekker én
person mer enn én oppgave):

o en koordinator (overordnet og pa stedet)

o personer som er ansvarlige for rekruttering (helst kollegaer og personer som
representerer malpopulasjonen)

o helsepersonell (sykepleiere eller leger, avhengig av type test og levering av
testresultater)

o Dbiostatistiker eller epidemiolog (for datahandtering og -analyse)

Det er viktig at alt personale som deltar i undersgkelsen, har fatt god oppleering. Alle
undersgkelsesoppgaver og hvem som skal utfgre dem, skal veere klart og beskrevet i detal; i
standardprosedyrer. Avhengig av undersgkelsens stgrrelse, antall ansatte som er involvert
og deres roller kan det veere lurt a tilby én oppleeringsekt for alle eller separate gkter med
fokus pa en bestemt oppgave.

Tidslinje

Uavhengig av type undersgkelse og antall deltakere er det alltid tilradelig a gi tilstrekkelig tid
til & giennomfare den. Forberedelse og godkjenning av personvern og etikk kan ta lang tid,
og samarbeidspartnere og interessenter trenger tilstrekkelig tid til a forberede studiestedet til
undersgkelsen. Personalet ma engasjeres og oppleeres fgr datainnsamlingen starter. Ved
planlegging av undersgkelsen, avhengig av utvalgs- og rekrutteringsmetodene, er
studietidspunktet dessuten viktig. Hvis undersgkelsen gjennomfgres utenders, vil det veere

en fordel & unnga vinteren. Det anbefales ogsa a sjekke for helligdager for a sikre at
tienestene er apne (og disse kan variere i forskjellige byer i et land). Det ma ogsa tas hensyn
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til fasen etter datainnsamlingen, slik at det blir tid til dataanalyse, rapportering og formidling
av resultatene.

Rapportering av resultater, planer for formidling

Hvordan resultatene skal rapporteres, og hvordan de skal formidles, er en viktig del av
undersgkelsen. Dette kan omfatte nedskriving av resultater i et manuskript som skal sendes
til et fagfellevurdert tidsskrift, en rapport til helsedepartementet eller andre interessenter, eller
en presentasjon pa en konferanse eller et mgte med interesserte partnere og interessenter.
Det er ogsa viktig & gi informasjon om resultatene og implikasjonene til samarbeidspartnerne
og malpopulasjonen pa en lettlest mate og gjennom egnede kommunikasjonskanaler.

Data for tiltak bgr veere et sentralt element i planleggingen og gjennomfgringen av en
undersgkelse. Ved a bruke en standardisert metode for overvaking av narkotikarelaterte
smittsomme sykdommer blant spreytebrukere vil harmonisering av overvakingsdata blant
sproytebrukere vaere nyttig for sammenligning, overvaking av framgang mot eliminering og
deling av erfaringer og leerdommer. Det er derfor avgjerende for overvaking og rapportering
av narkotikarelaterte smittsomme sykdommer blant spragytebrukere i Europa at de solide
dataene som allerede er tilgjengelige i mange situasjoner, rapporteres til EUDA gjennom
FONTE.

| tillegg til rapportering av data ma det utarbeides en plan for formidling. Hvem er de viktigste
interessentene som skal informeres (se ogsa tabell 1), for hvem og hvor kan resultatene ha
innvirkning? Gjennom hvilken kommunikasjonskanal er ogsa viktig, og dette vil avhenge av
hvem som er pa mottakersiden. Her kan man vurdere elektronisk gjennom nettsteder,
nyhetsbrev eller sosiale medier, men ogsa mer vitenskapelig gjennom sammendrag og
fagfellevurderte manuskripter, eller giennom mgter og informasjonsdager eller -kvelder.
Tidspunktet for rapporteringen er ogsa viktig. For & sikre at dataene har verdi som
handlingsgrunnlag, ber formidlingen skje sa snart som mulig etter at datainnsamlingen er
avsluttet.
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