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Introducao

Contexto

O consumo de drogas aumenta o risco de infegbes pelo VIH, pelo virus da hepatite B (VHB)
e pelo virus da hepatite C (VHC), e as doencas infeciosas relacionadas com o consumo de
drogas (DIRCD) contribuem para uma elevada morbilidade e mortalidade entre os
utilizadores de drogas injetaveis (UDI) (Degenhardt et al., 2016; 2017; 2023). Além disso,
em muitos paises, a cobertura inadequada dos servigos de redugéo de danos e as barreiras
estruturais existentes continuam a limitar o acesso dos UDI aos cuidados de saude,
contribuindo para que esta populagdo-chave seja desproporcionadamente afetada pelo VIH
e pela hepatite viral (EMCDDA, 2021; WHO, 2022).

A Agéncia da Uni&o Europeia sobre Drogas (EUDA) (') monitoriza os danos relacionados
com as drogas, incluindo as DIRCD e as medidas preventivas para UDI, na Uniao Europeia
(UE). No contexto do fim da epidemia de VIH-SIDA e da eliminacao da hepatite viral como
ameaca a saude publica, os principais indicadores epidemioldgicos recolhidos junto de UDI
sdo importantes para monitorizar o progresso. Além disso, 0 acompanhamento das
intervengdes-chave para identificar lacunas e areas em que sdo necessarios mais esforgos
é fundamental para realizar progressos na consecugéo dos objetivos de desenvolvimento
sustentavel relacionados com o VIH e a hepatite viral.

Como utilizar este protocolo técnico

O presente protocolo técnico descreve as principais medidas e consideragdes a tomar ao
decidir se e como criar um inquérito para monitorizar DIRCD, os fatores de risco conexos e
as intervengdes preventivas entre UDI. A abordagem de inquérito mais adequada dependera
do contexto especifico, das necessidades e das lacunas de dados num dado pais ou
contexto. Por conseguinte, as diferentes opg¢des, bem como as suas vantagens e
desvantagens, sdo enumeradas em cada uma das secg¢des do presente protocolo. Além
disso, sao incluidos exemplos de boas praticas de paises europeus para servir como
exemplos praticos das varias etapas do inquérito. Em cada uma das secc¢des, existem
ligacdes para documentos, protocolos e literatura relevantes nas caixas de outras leituras,
se forem necessarias informagdes mais pormenorizadas.

Atualizacio e distribuicdo do protocolo técnico

Este protocolo baseia-se no conjunto de ferramentas DIRCD (EMCDDA, 2013). Foi
atualizado através de uma sintese de metodologias baseadas em evidéncias e num esforgo
colaborativo que envolveu a EUDA, duas consultoras e um grupo de especialistas europeus
com experiéncia em epidemiologia e estudos observacionais entre UDI. Estara disponivel no
sitio Web da EUDA e sera partilhado com a rede DIRCD para uma distribuigdo mais ampla.
Através da opgéao de incluir novos exemplos de boas praticas de inquéritos, o presente
protocolo técnico sera um documento vivo, assegurando a inclusdo dos meétodos mais
recentes de inquéritos na UE/EEE. Sera atualizado conforme necessario no sentido de
refletir as alteragdes na base de evidéncias, métodos disponiveis e intervencoes.

(") Em julho de 2024, o Observatorio Europeu da Droga e da Toxicodependéncia passou a intitular-se Agéncia
da Unido Europeia sobre Drogas.
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Finalidade e objetivos do protocolo técnico

O principal objetivo deste protocolo é ajudar os Estados-Membros da UE/EEE no
planeamento e desenvolvimento de inquéritos para o acompanhamento normalizado da
prevaléncia de DIRCD entre UDI, bem como dos fatores de risco e das intervengdes
preventivas, a nivel local, regional ou nacional.

Etapas no planeamento e implementacao de um inquérito

A populacgéo do estudo, os métodos de amostragem e de recrutamento e as etapas a
realizar durante a execugao de um inquérito serao diferentes, em fungéo dos objetivos do
inquérito. O contexto e as necessidades do pais ou do ambiente irdo determinar a
abordagem mais adequada. E importante notar também que a viabilidade de implementagéo
das sugestdes ou dos exemplos de boas praticas dependera do contexto.

Pontos a considerar ao planear um inquérito

Ao planear um inquérito entre UDI, ha alguns pontos iniciais a considerar que também
podem definir quais os métodos de concecao do estudo, amostragem e recrutamento mais
adequados.

Avaliacao das evidéncias disponiveis e das necessidades para o inquérito

E necessaria uma analise das informacdes disponiveis para decidir sobre a orientacdo e os
objetivos do inquérito. As possiveis fontes de informacgéao incluem relatérios de vigilancia
(incluindo relatdrios do Centro Europeu de Prevencgao e Controlo das Doengas [ECDC], da
EUDA e da OMS) e publicagdes disponiveis a nivel nacional, regional ou local. Além disso,
deve ser considerada a necessidade de comunicar DIRCD a EUDA (?), bem como as
lacunas que podem ser colmatadas através da recolha de dados no inquérito.

Definicao de objetivos claros para o inquérito

Os objetivos e as questdes de investigagdo devem ser claramente definidas em fungao das
necessidades de saude publica, bem como das lacunas de investigagao e das informagdes
em falta para a agdo de saude publica e a comunicacgao de informagdes a EUDA. Esta isto
em consonancia com a definicdo dos resultados para os quais os dados serao recolhidos e
analisados, bem como da populagao do estudo, por exemplo, UDI inscritos em tratamento
com agonistas opiaceos (TAO) ou outros servigos de redugao de danos.

Alguns exemplos dos objetivos de um inquérito a UDI para a recolha de dados relativos a
DIRCD podem ser:

estimar a prevaléncia de DIRCD entre UDI,

identificar os principais fatores de risco e comportamentos de prevencéao entre UDI;
avaliar o acesso a testes e ao tratamento de DIRCD;

recolher dados sobre os indicadores principais para a comunicagao de informagdes a
nivel nacional e internacional.

o O O O

(?) O quadro 13 inclui os indicadores a comunicar a EUDA.
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Identificacdo de possiveis parceiros e partes interessadas

E importante estabelecer parcerias e assegurar que o inquérito abrangera as necessidades
das principais partes interessadas, em especial da populagio-alvo. O envolvimento e a
inclusdo das partes interessadas e dos parceiros vao desde a contribuicdo e a experiéncia
no planeamento do inquérito até a comunicacao dos resultados. As partes interessadas e os
parceiros mais adequados podem variar, dependendo do pais e do contexto local. No
Quadro 1, sao enumerados possiveis parceiros e ideias para o seu papel e contributo.

Quadro 1: Possiveis parceiros e partes interessadas

Possiveis parceiros Ideias para o seu papel/contributo

Orgiaos governamentais Sensibilizag&o, contribuicdo para as politicas e
divulgacéo dos resultados do inquérito

Organiza¢des nao governamentais Sensibilizagéo e contribui¢éo politica, amostragem,
recrutamento, local do estudo e divulgacédo dos
resultados do inquérito

Servigos de proximidade Sensibilizagdo, amostragem, recrutamento, local do
estudo e divulgacao dos resultados do inquérito

Pares da populagao-alvo (UDI) Sensibilizagdo, amostragem, recrutamento e
divulgacao dos resultados dos inquéritos

Unidades clinicas ou médicas (por exemplo, Sensibilizagdo, amostragem, recrutamento, local do

locais de TAO) estudo e encaminhamento para cuidados
(tratamento)

Universidades e organizagéesl/institutos de Sensibilizagéo, recrutamento, apoio metodoldgico e

investigacao redacao, bem como divulgacao dos resultados do
inquérito

Realizacao do estudo — desde a definicao da populacao
estudada até a comunicacao dos resultados

Nas seccdes seguintes, sdo descritas as etapas de planeamento e execugdo de um
inquérito, tal como ilustrado na Figura 1. E importante ressaltar que o conceito de dados
para agdo tem de ser incorporado em todas as etapas do processo, desde o planeamento
até a implementacdo e apresentagao dos resultados.
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Figura 1: Etapas no planeamento e implementacdo de um estudo
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Study population

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

Populagdo do estudo

Pessoas que consumiram drogas injetaveis nos ultimos 30 dias
Pessoas que consumiram drogas injetaveis nos ultimos 12 meses
Pessoas que consumiram drogas injetaveis em algum momento

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

Base de amostragem (%)
Registos, por exemplo, em servigos de proximidade

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

Simple snowball

Systematic

Simple random

RDS (2)

Time-location

Métodos de amostragem
Probabilistica

Ndo probabilistica

Divulgac¢do baseada na comunidade
Conveniéncia

Bola de neve simples

Sistematica

Aleatdria simples

RDS (?)

Tempo-localizagdo

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

Calculo da dimensdo da amostra (Schaeffer et al., 1990)
Dependera de diferentes fatores, por exemplo, prevaléncia esperada e
concegdo do estudo

Study sites Locais de estudo

Low-threshold services Servicos de proximidade

Other Outros

Drug treatment centres Centros de tratamento da toxicodependéncia
Recruitment Recrutamento

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

Divulgagdo (de preferéncia entre pares)
Servigos de proximidade (de preferéncia entre pares)

Specimen collection

Dried blood spots from capillarv blood
Serum from venous blood

Capillary blood

Oral fluid

Recolha de amostras

Manchas de sangue seco proveniente de sangue capilar
Soro de sangue venoso

Sangue capilar

Fluido oral

Laboratory testing
Central laboratory
Point of care

Testes laboratoriais
Laboratério central
Ponto de prestagdo de cuidados

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

Recolha de dados adicionais

Locais demogréficos

Experiéncia em testes e tratamento de DIRCD

Fatores de risco

Comportamento preventivo (acesso a servigos de redugdo de danos,
por exemplo TAO, PTAS, naloxona), vacinagdo contra o VHB, PrEP ao
VIH

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

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

Protecdo de dados

Ferramenta de recolha de dados (questionario, em linha, em papel,
por telefone)

Transferéncia de dados (encriptacdo)

Acesso a dados e respetivo armazenamento

Ethical considerations
Ethical board approval

Consideragdes éticas
Aprovagdo do conselho de ética

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)

Analise dos dados

Anédlise descritiva dos participantes (data, local, pessoa)

Medidas da ocorréncia da doenga (incidéncia [taxa de incidéncia],
prevaléncia)

Medidas de associagdo entre a doenga e a exposi¢do (por exemplo,
fatores de risco)

Dissemination of results

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

Format: scientific manuscript/presentation, report, policy brief

Divulgagdo dos resultados
Canal de comunicagdo: em linha (redes sociais), sitio Web, newsletter

Formato: manuscrito/apresentacdo cientifica, relatério, sintese sobre
politicas

()

Raramente estéo disponiveis bases de amostragem para UDI (uma lista que inclua toda a populagao-alvo;

veja mais em Métodos de amostragem e recrutamento).

®

probabilisticas.

10

A RDS baseia-se numa amostragem nao probabilistica, mas a partir dela podem ser obtidas estimativas
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Desenhos do estudo

Estando disponiveis diferentes desenhos de estudo, o mais adequado vai depender da
finalidade e dos objetivos do inquérito, bem como dos recursos disponiveis (tempo e
pessoal), das estruturas e colaboragdes existentes para o recrutamento e dos locais de
estudo. O Quadro 2 apresenta diferentes opgdes de desenhos de estudo, as suas
vantagens e desvantagens e os indicadores que podem ser recolhidos.

A combinagao de fontes de dados, sejam estes dados de inquéritos e dados administrativos,
ou dados inteiramente baseados em dados administrativos, é frequentemente referida como
vinculacao de registos (McLeod et al., 2021; Yeung et al., 2022). Embora n&o seja um
desenho de estudo em si, trata-se de uma abordagem cada vez mais eficaz em termos de
custos que pode ser incorporada em qualquer desenho de estudo. Esta abordagem envolve
a vinculagao de registos de dados de diferentes fontes de dados utilizando um identificador
de dados unico. Através desta abordagem, é possivel estimar a prevaléncia e notificar os
fatores de risco e prevencgéao (se os dados estiverem disponiveis). O desafio desta
abordagem é o facto de necessitar de um acesso seguro a bases de dados que poderao
nao estar diretamente sob o controlo da equipa de estudo. Nao havendo financiamento para
um inquerito de maior dimensao, esta € uma boa opg¢éo para garantir a sustentabilidade da
monitorizagao continua.

11



Quadro 2: Desenhos de estudo para inquéritos a UDI

Desenho do Descrigao Indicadores Comentarios Vantagens Desvantagens Boas praticas/
estudo (custos, viabilidade) exemplos
Estudo transversal | Um estudo observacional Prevaléncia, risco | Pode ser configurado | Pouco dispendioso, as Panoramica da situacao atual, Alemanha:

em que a doenga e outras
variaveis de interesse séo
medidas num Unico
momento.

e fatores de
protecéo (taxa de
probabilidade).

com relativamente
pOUCOS recursos.

medig¢des sao realizadas
numa Unica data.

sem componente temporal nem
informacao sobre a ordem dos
eventos. Existe o risco de
sobrerrepresentacéo das
pessoas que sofrem de DIRCD
prolongadas ou que apresentam
um consumo de drogas
injetaveis de longa duracgdo, em
comparagao com as de curta
duragéo.

DRUCK 1, DRUCK
2.0

Estudo transversal

repetido

O mesmo que o estudo
transversal, mas com
medigdes repetidas em
varias datas, se forem
efetuadas com métodos
comparaveis. Difere do
estudo de coorte, uma vez
que nao envolve
necessariamente os
mesmos participantes.

Incidéncia,
prevaléncia,
fatores de risco e
comportamento
preventivo (taxa
de probabilidade,
risco relativo).

Pode ser configurado
com relativamente
pouCOS recursos.

Permite descobrir
tendéncias (uma vez que
as medi¢des sao
repetidas) e, portanto,
inclui a componente
temporal.

Necessidade de organizar um
sistema para garantir que as
pessoas que participam mais do
que uma vez possam ser
identificadas, por exemplo,
através de um identificador
unico de dados.

Grécia: ARISTOTLE,
ARISTOTLE HCV-
HIV, ALEXANDROS
Escécia: Iniciativa de
Vigilancia da Troca
de Agulhas (Needle
Exchange
Surveillance Initiative
— NESI)

Estudo de coorte

Um estudo observacional
em que uma coorte é
acompanhada ao longo do
tempo.

Incidéncia,
prevaléncia,
fatores de risco e
comportamento
preventivo (risco
relativo).

Normalmente mais
dispendioso do que
0s inquéritos
transversais, uma vez
que a coorte é
acompanhada ao
longo do tempo.

E possivel recolher dados
sobre a continuidade dos
cuidados, incluindo a
componente temporal.

Exige mais recursos (financeiros
e de pessoal/tempo). E também
necessario garantir a
participagao continua na coorte
e minimizar a taxa de abandono.

Suécia: Tratamento
do VHC com uma
clinica de programa
de troca de agulhas e
seringas (PTAS) em
Estocolmo (estudo de
coorte aberta com
base em registos).




Desenho do Descrigao Indicadores Comentarios Vantagens Desvantagens Boas praticas/

estudo (custos, viabilidade) exemplos

Testes de Testes de diagndstico Taxa de Nao sdo muito Se néo estiver disponivel Representara uma determinada | Suécia: Tratamento

diagnéstico de observacionais e de rotina | positividade como | dispendiosos e os financiamento para um subpopulacéo que frequenta de VHC com uma

rotina realizados em clinicas, indicador da dados ficam inquérito de maior esses ambientes, que pode clinica do programa
TAO, prisdes ou servigos prevaléncia. disponiveis dimensao, esta € uma boa | estar em risco menor ou maior de troca de agulhas e

de proximidade.

rapidamente. Se
estiverem disponiveis
recursos para
qualquer um dos
outros métodos, nao
se recomenda a
realizagao de testes
de diagnéstico de
rotina para estimar a
prevaléncia.

Para ser considerado
um método de
estimativa
potencialmente valido
para a prevaléncia,
0s requisitos minimos
incluem:

(1)
identificagcdo/remocgéao
de duplicados;

(2) descricao da
populacéo de origem
(quem é testado?
Porqué?).

opgao. A sustentabilidade
podera ser mais facil de
garantir se for estabelecida
uma monitorizagao
continua utilizando estes
dados. A utilizagéo de
testes de diagnéstico a
partir de dados de testes
de rotina também pode,
idealmente, ser associada
a dados de tratamento e
outros dados
administrativos.

de DIRCD, dependendo dos
servigos. Uma vez que esta
abordagem nao se baseia em
nenhuma estratégia de
amostragem, existe também um
elevado risco de enviesamento
da selegéo, dependendo da
cobertura dos testes de UDI nos
respetivos ambientes, bem
como de duplicados.

Uma vez que serao utilizados os
dados ja disponiveis, ha pouco
ou nenhum controlo sobre a
recolha de dados, incluindo
eventuais indicadores adicionais
a recolher, por exemplo, através
de um questionario.

seringas (PTAS) em
Estocolmo.
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Definicdo da populacéo do estudo

A populacgio do estudo é uma subpopulagao da populagao-alvo do inquérito. Quando se
seleciona e define a populagao do estudo, é importante regressar aos objetivos e considerar
a finalidade de utilizagao dos resultados e qual a populagao-alvo sobre a qual se deseja
relatar. No contexto do VHB, VHC e VIH, as pessoas com maior risco sdo aquelas com um
histérico mais recente de consumo de drogas injetaveis, ou seja, as que comunicaram terem
consumido drogas injetaveis nos ultimos 30 dias ou nos ultimos 12 meses.

Para efeitos de monitorizacao a nivel europeu, a EUDA utiliza a seguinte definicao de UDI:
pessoas que tenham injetado uma ou mais substancias psicoativas ndo sujeitas a receita
médica (®) nos ultimos 12 meses.

Existem, no entanto, opg¢des diferentes e, se o inquérito ou estudo ja estiver em curso ou
tiver sido configurado, pode ser dificil alterar a definicdo. O Quadro 3 inclui algumas op¢des
a considerar.

Embora a maioria dos inquéritos e estudos de vigilancia se concentre em pessoas
consumiram drogas injetaveis nos ultimos 12 meses ou que consumiram drogas injetaveis
em algum momento da sua vida, as necessidades e o contexto locais podem exigir uma
mudanca na definicdo da populagao do estudo. Com efeito, pode direcionar-se a
determinadas subpopulagdes e adicionar critérios de inclusdo ou excluséo para restringir a
populagao do estudo. O ambiente em que é realizado o recrutamento também pode afetar a
subpopulagao especifica que é alcangada. Por exemplo, se o recrutamento tiver lugar em
ambientes especificos, como servigos de TAO ou outros servigos de reducéo de danos, os
padroes de consumo de drogas e de risco da populagao incluida podem diferir em
conformidade.

Quadro 3: Definigdo da populagéo do estudo

Definicao Observacoes

Recomendado

Pessoas que consumiram drogas injetaveis nos ultimos | Esta defini¢gdo inclui os consumidores recentes de drogas

12 meses (UDI recentes) injetaveis e corresponde a definigdo da EUDA: os que
apresentam maior risco de novas infegées em comparagao
com, por exemplo, os que consumiram drogas injetaveis em
algum momento da sua vida. Também podem ter uma idade
média mais baixa do que as pessoas que consumiram drogas
injetaveis em algum momento da sua vida. Incluem-se neste
grupo as pessoas que consumiram drogas injetaveis nos
ultimos 30 dias.

Outras opgoes

Pessoas que consumiram drogas injetaveis em algum Esta definicdo incluira todas as pessoas que ja consumiram
momento das suas vidas (UDI em algum momento) drogas injetaveis em algum momento, sendo provavel que
inclua um subgrupo com uma idade média mais elevada e um
risco mais baixo de DIRCD, que pode ja ndo estar em risco
aumentado de DIRCD.

Além disso, este grupo pode incluir uma propor¢gdo maior de
pessoas que vivem com HIV (PVVIH). As pessoas que

(®) Por exemplo, ndo estdo incluidos os doentes que injetam medicamentos em seguranga com base numa
receita médica.
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Definigao Observagoes

consumiram drogas injetaveis nos ultimos 12 meses e nos
ultimos 30 dias estéo incluidas neste grupo.

Pessoas que consumiram drogas injetaveis nos ultimos | Esta definicdo incluira os atuais consumidores de drogas

30 dias (atualmente UDI) injetaveis e as pessoas que correm atualmente alto risco. Este
€ um subgrupo importante para questdes especificas sobre
comportamentos atuais de risco/prevencgao.

Pode também ser necessario alargar a definicdo da populagéo estudada no caso de uma
populacgao especifica estar particularmente representada numa determinada area ou local
de estudo. A estratificacao de acordo com o uso de determinadas substancias,
independentemente do modo de transmisséao (por exemplo, consumidores de crack ou
consumidores de opiaceos nao injetaveis), também pode ser interessante em alguns
contextos.

A estratificagdo dos dados pode fornecer uma visdo geral da situagao entre subpopulagbes
de interesse: por exemplo, pessoas com menos de 18 ou 25 anos de idade, pessoas
oriundas da migracao ou que viveram como sem-abrigo, ou de acordo com determinadas
localizagbes geograficas (ou areas urbanas versus rurais).

Locais de amostragem, recrutamento e estudo

Nos inquéritos que tém como alvo UDI, muitas vezes ha uma sobreposicéo entre a
amostragem, o recrutamento e os locais de estudo. Tal deve-se ao facto de uma base de
amostragem nao estar normalmente disponivel na sua forma mais pura como uma lista a
partir da qual pode ser extraida uma amostra. Nas secc¢des seguintes, estas etapas sao
descritas com exemplos e sugestdes sobre como planear e realizar a amostragem e o
recrutamento, bem como quais os locais de estudo adequados para os inquéritos no ambito
do UDI.

Calculo da dimensao da amostra

O calculo da dimensao da amostra incorpora os requisitos de precisao estatistica no
planeamento da amostragem. Para o efeito, sdo necessarios diferentes parametros
predefinidos que refletem, de um modo geral, pressupostos plausiveis sobre o verdadeiro
estado da populagéo subjacente. Estas predefinigdes, por sua vez, afetam a dimenséao da
amostra e a precisao das suas estimativas.

Se o objetivo do inquérito for medir a prevaléncia, € necessaria uma prevaléncia esperada
para o calculo da dimensao da amostra, entre outros parametros. No entanto, é frequente
um inquérito debrucar-se sobre varias doencas, e a prevaléncia esperada das diferentes
doencgas geralmente ndo € a mesma. Por exemplo, se analisar exclusivamente a prevaléncia
do VHC, podera incluir a prevaléncia esperada do VHC. No entanto, se incluir
simultaneamente o VHB, o VHC e o VIH no inquérito, o calculo da dimensao da amostra
podera depender da prevaléncia esperada das trés doencgas. A abordagem recomendada
consiste em calcular a dimensao da amostra necessaria para cada prevaléncia/doenca
especifica e, em seguida, basear o planeamento posterior do inquérito no maximo das trés
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dimensdes de amostra calculadas (se houver recursos disponiveis). De um modo geral, uma
amostra mais pequena significa uma precisdo mais fraca.

A forma como a dimens&o da amostra é calculada depende também do objetivo principal do
estudo. Se o objetivo for estimar a prevaléncia (proporcao simples), deve ser utilizada a
seguinte formula de dimensdo da amostra.

Proporcao simples:

o adimensio da amostra necessaria n

o 0 efeito do desenho (det) (para ter em conta os erros associados a amostragem, uma
amostragem aleatdria simples tera um efeito de desenho inferior (no caso de
amostra aleatéria: 1, no caso de RDS, no minimo 2, de preferéncia 3 ou 4))

¢ 0 tamanho da populagdo N

e proporgao presumida p

e q=1-p

e a precisdo absoluta ou o nivel absoluto de precisdo desejados d

Npq

n = deff X a2
W(N—1)+pq

Para obter uma estimativa aproximada e uma ideia da dimensédo da amostra necessaria
para o planeamento posterior do inquérito, pode ser utilizada a ferramenta de cddigo aberto
«OpenEpi». A dimensao da amostra também pode ser calculada utilizando software
estatistico. O comando/codigo para STATA e R estao listados no Quadro 4.

Quadro 4: Férmulas de calculo da dimensédo da amostra

Comando STATA Cddigo R

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

(se a prevaléncia esperada for de 0,9 %, a IC superior é q=1-p

de 1,8 % e a poténcia é de 80 %) (') z = gnorm(1-alpha/2)

if (is.infinite(N)Y{

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))

}

(") Este comando STATA n&o inclui o nimero da populagdo de fundo, mas as outras suposigdes estao
incluidas (e a serem executadas em segundo plano).

Ao realizar e planear o inquérito, deve ser tomada alguma precaugéo quando a dimenséao da
populagao é pequena. Nesses casos, a precisdo pode ser menor. Além disso, se estiver
prevista a estratificagado, por exemplo, entre homens e mulheres, a precisdo pode mudar.
Isto é particularmente importante entre UDI, em que a percentagem de homens é,
frequentemente, maior do que a das mulheres.
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Métodos de amostragem e recrutamento

De um modo geral, sao utilizados dois métodos principais de amostragem nos inquéritos: a
amostragem probabilistica e a amostragem n&o probabilistica. Para a amostragem
probabilistica, cada membro da populagao-alvo precisa ter uma probabilidade conhecida de
ser selecionado como participante do estudo. As abordagens mais comuns para a
amostragem probabilistica incluem a amostragem aleatdria simples, a amostragem
sistematica, a amostragem estratificada e a amostragem por conglomerados. Para gerar
uma amostra probabilistica, é necessaria uma base de amostragem, que € uma lista que
inclui toda a populacéo-alvo da qual a amostra sera extraida (Figura 2). A base de
amostragem deve ser bem definida e acessivel para a elaboragao da amostra.

Figura 2: Populagdo-alvo e base de amostragem no quadro de inquéritos por amostragem

Target population

Overlap between the
two populations

Sampling frame

Target population Populacao-alvo

Overlap between the two populations Sobreposicao entre as duas populagdes
Sampling frame Base de amostragem

Sample Amostra

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

No caso dos inquéritos, incluindo de UDI, normalmente n&o ha nenhum registo que inclua
toda a populagao-alvo, sendo necessario identificar bases de amostragem alternativas,
como, por exemplo, os servigos de proximidade, através dos quais os UDI sdo convidados a
participar quando frequentam os servigos. No entanto, havendo um registo disponivel no
servigco de proximidade (ou outras instituicdes), este pode ser a base de amostragem e
pode-se extrair uma amostra aleatdria ou sistematica desse registo e convidar essas
pessoas a participar, tendo em mente que os resultados sdo gerados apenas para os
utentes desse servico em particular.

No entanto, embora sejam um grupo diversificado, os UDI compartilham certas
caracteristicas que podem dificultar a amostragem e o recrutamento para inquéritos,
incluindo, por exemplo, desconfianga em relagéo a sistemas e investigadores que recolhem
dados, bem como problemas de inclusao (ndo incluidos nas estatisticas oficiais ou,
porventura, sem-abrigo/raramente em casa) (Collier et al., 2017; Léon et al., 2016). Por
conseguinte, para UDI, costumam adequar-se melhor métodos alternativos de amostragem
e recrutamento, principalmente baseados em servigos de redugao de danos, incluindo a
divulgacao e através de amostragem e recrutamento entre pares (Quadros 5 e 6).
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Quadro 5: Métodos de amostragem probabilistica

Método de
amostragem

Descrigao

Vantagens

Desvantagens

Amostragem em
servigos/espagos

Trata-se de uma
abordagem pragmatica
em que 0s Servigos
existentes para UDI, tais
como PTAS, TAO e
outros locais, séo
utilizados para a
amostragem. Estes
servigcos sao acessiveis
para UDI e tém uma
cobertura elevada. Este
método consegue
fornecer uma amostra
probabilistica se for
utilizada uma
abordagem sistematica,
por exemplo, incluindo
cada décimo utente.

Logisticamente simples,
uma vez que sao utilizadas
estruturas existentes. Pode
ser realizado a baixo custo,
ajudando a garantir a
sustentabilidade.

A amostra pode nao ser
representativa de toda a populagao
de UDI, uma vez que os utentes
dos servigos podem ser diferentes
dos que nao os frequentam. O facto
de ser ou n&o considerado
representativo depende da forma
como a populagéo do estudo é
definida (Locais de amostragem,
recrutamento e estudo).

Se 0s servigos e 0s espagos
tiverem uma cobertura deficiente e
ndo forem bem aceites, o estudo
pode ser ineficiente.

Pode ser dificil registar a ndo
resposta.

Amostragem Também é conhecida Se os pressupostos deste Existe o risco de parcialidade se
temporal e como amostragem método forem cumpridos, nao forem incluidos locais
espacial espacgo-temporal, esta este é o método mais eficaz | importantes, se houver
abordagem segue os para obter uma amostra subpopulag¢des que nao frequentam
mesmos principios dos probabilistica de UDI que os locais ou devido a relutancia
métodos acima, mas é podem ser localizados em (desqualificagéo devido a
definida de forma mais determinados locais. intoxicagdo) em participar nos
aleatéria para alcangar locais.
individuos em locais e Dificuldades na identificaggo dos
momentos em que se membros do grupo-alvo a abordar.
retinem. Se for feito um Dificuldades na entrevista, na
mapeamento completo realizagdo de testes ou na recolha
dos horarlos/Ioca|s para de amostras biolégicas fora de um
servir como bqse de’ local de estudo; podem existir
amostragem, € possivel potenciais preocupacdes de
obter uma_amostra seguranca. As condicbes
probabilistica. meteorologicas também s&o um
fator a considerar.
Relutancia em divulgar informagdes
confidenciais em espacos publicos.
Geralmente, falham-se os UDI que
ndo se reinem nem se encontram
em publico.
Amostragem Trata-se de um método | Condigdes controladas no Custos mais elevados (incentivos,
dirigida pelo de recrutamento em local de estudo. Eficiente. custos do arrendamento do local de
participante cadeia modificado, Potencial para alcancar a recrutamento, se realizado num
(RDS) () semelhante a populacdo mais escondida novo local e ndo num ambiente ja

amostragem por bola de
neve, mas baseia-se
num conjunto de
pressupostos e funciona
com incentivos. Se
forem cumpridos os
pressupostos, trata-se
de um método de
amostragem
probabilistica que
garantird uma estimativa
imparcial.

e penetrar mais
profundamente na rede
através de sementes bem
conectadas e especificas.
Com a repetigdo de rondas
de RDS, é possivel
aumentar o numero de
participantes. Oferece uma
forma de corrigir os
enviesamentos da
amostragem em rede e de
gerar estimativas imparciais
das caracteristicas da
populagéao.

existente; nUmero elevado de
pessoal).

Enviesamento resultante do ndo
cumprimento dos pressupostos da
RDS.

Podem falhar-se subgrupos
desligados, e os membros da
populagdo devem estar bem
conectados entre si como membros
da populagao-alvo.

Efeito de desenho de grande
dimens&o (minimo 2, de preferéncia
3 ou 4), o que resultara numa
amostra maior.

() A RDS baseia-se numa amostragem n3o probabilistica, mas a partir dela podem ser obtidas estimativas

probabilisticas.
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Quadro 6: Métodos de amostragem nao probabilisticos

de neve

amostragem n&o probabilistico,

através do qual os UDI que
participam no inquérito sdo

convidados a recolher amostras e

a recrutar mais participantes

através da sua rede. Nao muito

estigmatizante.

Potencial para alcangar
as subpopulagdes
ocultas sem estigma.

Método de Descrigao Vantagens Desvantagens
amostragem
Amostragem por bola | Trata-se de um método de Eficiente. Existe um risco de

enviesamento na selegao
(o recrutamento depende
das redes pessoais dos
pares, o que conduz a
uma
sobrerrepresentagéo ou
sub-representagao de
determinados grupos ou
caracteristicas na
amostra). Os individuos
mais propensos e
dispostos a participar
estardo
sobrerrepresentados.

Amostragem por
divulgagao baseada
na comunidade
(amostragem de
conveniéncia)

Este método nao probabilistico é

uma boa forma de criar uma

amostra da populagdo-alvo
quando se recorre a

amostragem/recrutamento entre

pares.

Através desta
abordagem, é possivel
chegar ao grupo mais
oculto de UDI. Podem
ser visados grupos
marginalizados
especificos (mais do
que através da
amostragem por bola de
neve).

Trata-se de uma
abordagem de
amostragem nao
probabilistica, havendo
um risco de
enviesamento na selegéo
impossivel de ser
estimado e ajustado na
analise.

A néo resposta ndo pode
ser registada.

A estratégia de amostragem e recrutamento mais aceitavel dependera da populagao-alvo,
do contexto geral e do pais ou cidade em que o inquérito é realizado. Durante esta etapa,
serdo utilissimas as contribui¢cdes das partes interessadas locais e dos representantes da
populagao-alvo sobre onde e como recolher amostras e recrutar a populagéo-alvo. Uma

forma de recolher essas informagdes antes de iniciar o inquérito consiste em realizar uma
pesquisa formativa, incluindo discussdes em grupos focais e entrevistas.

o, o
BEST
PRACTICE|

rondas multiplas, Grécia

A RDS em varias rondas multiplas permitira aprofundar a rede e também aumenta o niumero
de inscrigdes para atingir uma proporgdo maior da populagdo-alvo. Também permite avaliar
mudangas ou tendéncias ao longo do tempo, estimar a incidéncia e facilitar a ligagdo aos
cuidados de saude relacionados com o VIH/VHC (cf. o exemplo completo da Grécia aqui).

Exemplo de boas praticas: Amostragem dirigida pelo participante em varias
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Schaeffer, R., Mendenhall, W. and Ott, L., Elementary survey sampling, quarta edigao,
Belmont, Califérnia (1990).

Organizagcdo Mundial da Saude. Regional Office for the Eastern Mediterranean, Introduction
to HIV/AIDS and sexually transmitted surveillance. Module 4: Introduction to respondent-
driven sampling (2013).

Motivacao para a participacao

Os incentivos podem ser Uteis para aumentar a motivagao para a participagao. Os incentivos
materiais podem incluir pagamentos em dinheiro, vouchers, pequenos presentes e cobertura
de despesas de viagem. Fornecer aos participantes os resultados dos exames laboratoriais
e encaminha-los para atendimento clinico também pode incentivar as pessoas a
participarem. Para a amostragem por bola de neve, pode ser oferecido um incentivo por
participante recrutado. Na RDS, os incentivos tanto para os participantes como para os
recrutadores constituem uma parte comum do método. Além disso, o recrutamento através
dos pares pode ser uma forma eficiente de alcancgar e recrutar UDI. Através da RDS, os
recrutadores da populacéo-alvo recrutam membros da sua rede de pares. Isto pode permitir
que o estudo alcance uma maior profundidade na comunidade, atingindo membros mais
isolados da populagdo-alvo (Collier et al., 2017). E aconselhavel escolher recrutadores
iniciais («sementes») com caracteristicas diversas (por exemplo, género, idade, estado
serolégico para o VIH, comportamentos de risco, etc.) (WHO, 2013).

Exemplo de boas praticas: Amostragem dirigida pelo participante e incentivos,
DRUCK, Alemanha

A RDS é eficiente, mas esta associada principalmente a uma maior carga de trabalho e
custos. Na Alemanha (DRUCK 1), os UDI recebiam 10 euros pela participacao e mais

5 euros por cada participante recrutado. Para DRUCK 2.0, foi utilizada uma amostragem por
conveniéncia, incluindo um incentivo de 10 euros pela participagdo. A amostra RDS e a
amostra de conveniéncia revelaram-se bastante semelhantes, com poucas diferencas entre
si. Por conseguinte, para futuros inquéritos de monitorizagao, recorrer-se-a a amostragem
de conveniéncia (ler aqui exemplos completos de DRUCK 1 e de DRUCK 2.0 da Alemanha).
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Locais de recrutamento e estudo

Existem varias opcdes de locais de estudo que podem ser utilizados para a recolha de
dados e amostras. A selegao do local de estudo mais adequado para o inquérito dependera
do contexto local e do desenho geral do estudo, incluindo os métodos de amostragem e
recrutamento selecionados. Além disso, depende dos sitios disponiveis a nivel local ou
nacional, da sua capacidade e disponibilidade para participar num inquérito, bem como do
facto de ja existir uma boa relagao de trabalho.

Os locais de estudo podem ser utilizados como base de amostragem, mas também para o
recrutamento da populacao do estudo (descrito de forma mais pormenorizada em Métodos
de amostragem e recrutamento). A amostragem e o recrutamento, que, na maioria dos
inquéritos a populagdo em geral, estdo separados (ECDC, 2020), sédo frequentemente uma
etapa so e utilizam o mesmo ambiente nos inquéritos a UDI. Existem diferentes vantagens e
desvantagens nas varias opgdes de recrutamento e locais de estudo. E importante
considerar essa escolha e 0 seu impacto na populacao do estudo, pois, por exemplo, as
caracteristicas de um subgrupo da populagéo do estudo que frequenta um centro de
tratamento da toxicodependéncia (se este for selecionado como local de recrutamento)
podem diferir das caracteristicas dos utentes de salas de consumo de droga. Muitas vezes,
o local de estudo mais adequado dependera também da populagao a que o estudo se
destina.

O Quadro 7 enumera varios aspetos gerais a considerar antes de selecionar locais de
recrutamento e estudo.

Quadro 7: Consideragbes para a sele¢ao dos locais de estudo e recrutamento

Aspetos a considerar

Sala(s)/espago disponiveis no local | E necessario que haja um nimero suficiente de salas disponiveis no
local do estudo (para espera e recolha de amostras bioldgicas,
preenchimento de questionarios, armazenamento de amostras
bioldgicas), especialmente quando se trata de um estudo com horarios
fixos de participagéo.

Acessibilidade Considere a acessibilidade dos locais de recrutamento e estudo em
termos de horario de funcionamento, proximidade, facilidade de
localizagéo e acesso por transportes publicos.

Aceitabilidade Os locais de estudo e de recrutamento tém de ser locais bem aceites
para a populagédo em estudo, o que implica que sejam sensiveis a
diferentes culturas e idiomas e também que proporcionem um espago
seguro em termos de estigma, discriminagdo e criminalizagao.

Utentes que frequentam e visitam Pode tratar-se de subpopulagdes especificas, por exemplo, utentes em
o servigo TAO, UDI que recorrem a PTAS (ver também o Quadro 8).

Recursos disponiveis Incluindo pessoal, conhecimentos e capacidade para recrutar e incluir
os participantes.
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Quadro 8: Locais de recrutamento e estudo (de acordo com a notificagdo da EUDA em

FONTE)

Locais de estudo

Vantagens

Desvantagens

Centros de tratamento
de toxicodependéncia
(internamento e
ambulatoério)

Os UDI ja estdo em contacto com um
servico, o que facilita o contacto e o
recrutamento. Esta disponivel uma
equipa médica para aconselhamento e
procedimentos invasivos (colheita de
sangue venoso).

S6 conseguira recrutar uma subamostra
de UDI; os utentes de centros de
tratamento da toxicodependéncia podem
nao ter o risco mais elevado de DIRCD.

Centros de tratamento
da toxicodependéncia
(TAO)

Os UDI ja estdo em contacto com um
servico, o que facilita o contacto e o
recrutamento. Esta disponivel uma
equipa médica para aconselhamento e
procedimentos invasivos (colheita de
sangue venoso).

S6 conseguira recrutar uma subamostra
de UDI; os utentes de centros de
tratamento da toxicodependéncia podem
nao ter o risco mais elevado de DIRCD.

Centros de tratamento
da toxicodependéncia
(nao especificados)

Os UDI ja estao em contacto com um
servico, o que facilita o contacto e o
recrutamento. Esta disponivel uma
equipa médica para aconselhamento e
procedimentos invasivos (colheita de
sangue venoso).

S6 conseguira recrutar uma subamostra
de UDI; os utentes de centros de
tratamento da toxicodependéncia podem
nao ter o risco mais elevado de DIRCD.

Programas de troca de
agulhas e seringas
(incluindo divulgacéo)

Os UDI ja estao em contacto com um
servico, o que facilita o contacto e o
recrutamento.

Incluira uma subamostra especifica da
populacéo-alvo de consumidores ativos
de drogas injetaveis e, por conseguinte,
com risco mais elevado e talvez uma
prevaléncia mais forte. Por outro lado,
presume-se que a maioria deles
consuma drogas através de PTAS.

Salas de consumo de
droga

Os UDI ja estao em contacto com um
servigo, o que facilita o contacto e o
recrutamento.

Incluira uma subamostra especifica da
populacéo-alvo de consumidores ativos
de drogas injetaveis e, por conseguinte,
com risco mais elevado e talvez uma
prevaléncia mais forte. No entanto, os
UDI que frequentam este servico estédo a
consumir drogas num ambiente mais
seguro em comparag¢do com a rua, onde
0 equipamento de inje¢cdo pode nao ser
esterilizado/ser partilhado.

Outros servigos de
proximidade (incluindo
divulgacgao)

Os UDI ja estao em contacto com um
servico, o que facilita o contacto e o
recrutamento.

Incluira uma subamostra especifica da
populagao-alvo de consumidores ativos
de drogas injetaveis e, por conseguinte,
com risco mais elevado e talvez uma
prevaléncia mais forte. No entanto, os
UDI que frequentam esses servicos
podem consumir drogas num ambiente
mais seguro em comparagao com a rua.

Clinicas especializadas
em IST

Uma boa infraestrutura para testes de
DIRCD. Esta disponivel uma equipa
médica para aconselhamento e
procedimentos invasivos (colheita de
sangue venoso).

Incluira uma percentagem mais elevada
de pessoas que nao consomem drogas
e, se o recrutamento for feito neste
contexto, podera ser mais dificil atingir a
dimensé&o da amostra. Dependendo do
contexto, pode ser mais dificil para os
participantes partilharem abertamente
informacgbes sobre o consumo de drogas
no passado ou no presente.
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Locais de estudo

Vantagens

Desvantagens

Centros de
aconselhamento e
testes voluntarios

Uma boa infraestrutura para testes de
DIRCD.

Incluira uma percentagem mais elevada
de pessoas que nao consomem drogas
e, se o recrutamento for feito neste
contexto, podera ser mais dificil atingir a
dimensé&o da amostra. Dependendo do
contexto, pode ser mais dificil para os
participantes partilharem abertamente
informagdes sobre o consumo de drogas
no passado ou no presente.

Médicos generalistas

Estudo de tipo base de dados
eletronica (quando existe a
possibilidade de identificar os
consumidores de drogas nos registos e
de os ligar a outras informagées). Uma
boa oportunidade para aumentar a
importancia e a sensibilizagéo para
DIRCD dos médicos de clinica geral.
Esta disponivel uma equipa médica
para aconselhamento e procedimentos
invasivos (colheita de sangue venoso).

Incluird uma percentagem mais elevada
de pessoas que ndo consomem drogas
e, se o recrutamento for feito neste
contexto, podera ser mais dificil atingir a
dimensé&o da amostra. Dependendo do
contexto, pode ser mais dificil para os
participantes partilharem abertamente
informacgdes sobre o consumo de drogas
no passado ou no presente.

Servigos de urgéncia
nos hospitais

Uma boa infraestrutura para testes de
DIRCD. Est4 disponivel uma equipa
médica para aconselhamento e
procedimentos invasivos (colheita de
sangue venoso).

Incluira uma percentagem mais elevada
de pessoas que ndo consomem drogas
e, se o recrutamento for feito neste
contexto, podera ser mais dificil atingir a
dimensao da amostra. Dependendo do
contexto, pode ser mais dificil para os
participantes partilharem abertamente
informagdes sobre o consumo de drogas
no passado ou no presente.

Estabelecimentos
prisionais

Um ambiente fechado com
probabilidade de alta taxa de
participagdo, uma vez que existe uma
grande sobreposi¢cdo em muitos paises
entre o consumo atual ou passado de
drogas e a recluséo. Boas opg¢des para
a orientagéo para os cuidados e a
manutencéao do tratamento.

Incluira uma subamostra especifica da
populagao que provavelmente apresenta
maior risco de DIRCD.

Recrutamento na rua

O recrutamento entre pares nas ruas
pode resultar numa maior participacao
e numa maior aceitagao.

Se for RDS, pode ser complicado e dificil
ajustar nas andlises posteriores, sendo
necessaria mais organizagéo do
questionario e da recolha de dados se
nao houver local fisico para o estudo.

Locais abertos para
fins do estudo

A criacdo de locais especificamente
para o estudo permite uma total
flexibilidade, podendo ser organizada e
ajustada de acordo com as
necessidades do estudo (espago,
horario de funcionamento, etc.).

Pode haver problemas de
sustentabilidade apés o término do
financiamento do inquérito.

Ja se terdo informagdes sobre as
pessoas que poderao ser contactadas
para o inquérito. Nao havera confianga
estabelecida previamente nem
conhecimento sobre a existéncia do
local.
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Recolha e analise de amostras

Existem diferentes formas de testar o VIH e a hepatite viral, e a mais adequada dependera
do contexto, do local de estudo e da populacéo-alvo. Mais importante ainda, € necessario
considerar os custos e as informagdes necessarias para a monitorizacdo. No caso do VHC,
um teste de anticorpos positivo exigira testes adicionais para detecao de infegdo virémica.
No entanto, se o inquérito for realizado junto de uma populagao com uma elevada
prevaléncia viral esperada (>70 %), podera justificar-se apenas realizar testes de ARN do
VHC ou de antigénio central do VHC, em funcgéo dos recursos financeiros disponiveis para o
inquérito. Nao havendo financiamento disponivel para o teste de ARN do VHC, as amostras
podem ser armazenadas para permitir a realizagao de testes retrospetivos ao ARN do VHC
posteriormente, quando (ou se) houver financiamento.

Os tipos de testes disponiveis, a sua utilizagao e interpretagdao, bem como as suas
vantagens e desvantagens, sdo enumerados no Quadro 9. A Associa¢do Europeia para o
Estudo do Figado (European Association for the Study of the Liver — EASL) e a OMS
apresentam recomendagdes pormenorizadas para os testes ao VHB e VHC, incluindo o tipo
de testes e procedimentos laboratoriais (ver a caixa Outras leituras).

Os marcadores e a respetiva interpretagéo estao listados nos quadros 10, 11 e 12.
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Quadro 9: Testes de material biologico para hepatite B, hepatite C e VIH — testes
disponiveis por tipo de amostra (aplicavel a UDI em servigos de proximidade, incluindo

divulgagéo)

Matéria biolégica

Testes disponiveis

Vantagens

Desvantagens

Soro/plasma (de
puncgao venosa),
enviado a um
laboratério para analise

Todos os testes
serolégicos e
moleculares para VHB,
VHC, VIH

Boa sensibilidade

Todos os testes e
marcadores possiveis

N&o existe o problema de
quantidade insuficiente
de amostra para todos os
testes

O soro residual pode ser
armazenado para
estudos posteriores.

Pode ser mais complicado do que
manchas de sangue seco em
papel (DBS) se as veias
estiverem danificadas.

Em alguns paises, é necessario
pessoal meédico para colher
amostras de sangue.

Procedimento mais invasivo em
comparagdo com DBS

Manchas de sangue
seco (de sangue
capilar), enviadas para
um laboratoério para
analise

Todos os testes
serolégicos e
moleculares para VHB,
VHC, VIH

Para determinar o estado
de vacinagao contra o
VHB, a sensibilidade dos
anti-HBs a partir de DBS
pode ser reduzida
(dependendo da
validagao laboratorial)

Facil de utilizar «no
campo» e nao exige
pessoal especifico. Apds
a formacao e o treino,
funciona bem. Se o
acesso venoso for dificil
devido ao consumo de
drogas, as picadas nos
dedos podem ser uma
boa alternativa.

Se for necessario testar mais
marcadores, podem ser
necessarios muitos pontos, o que
pode ser um desafio (obter
sangue suficiente dos dedos).

Os testes de DBS nao séo
validados para testes de
diagnéstico pelos fabricantes.

Sangue total (por
pungao venosa ou
sangue capilar da
picada do dedo) para
analise no local do
estudo

Testes rapidos
Antigénio HBs
Anti-VHC

Anticorpos/antigénios
VHC, anti-VIH
Anticorpos do VIH
/antigénio p24

PCR no local da

Resultado rapido

Pode ser realizado no
local de prestacao de
cuidados para melhorar o
acesso a testes e ao
tratamento

Pode ser menos sensivel
(necessidade de cumprir normas
minimas de desempenho)

Para o VHC, é necessario realizar
testes de confirmacgao por PCR
para determinar se se trata de
uma infeg&o virémica.

O teste PCR no local da
prestacéo de cuidados é

testado no local de
estudo

Teste do antigénio HBs
(também com saliva)

VHC

Testes rapidos de
anticorpos contra o VHC

Teste laboratorial de
VHC (também com
saliva)

VIH

Teste rapido de
anticorpos contra o HIV,
ensaios de rastreio em
laboratério

Western blot em
laboratério

de facil utilizagdo em
qualquer ambiente

prestacéo de cuidados dispendioso
para VHC, VIH
Fluido oral a ser VHB Um método ndo invasivo | Sensibilidade inferior a de outras

amostras

Dependendo da higiene oral, este
meétodo pode ser menos aceite
entre a populagéo-alvo em
comparagdo com a amostra de
sangue. O periodo de detegéo
pode ser mais curto e, em alguns
paises, os testes de saliva ndo
séo reconhecidos como testes de
diagnostico devido a menor
sensibilidade.
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No caso do VHB, os marcadores sao frequentemente testados em simultaneo e o resultado
do teste informara se uma infegao € aguda ou crénica, qual a fase da doenga em que a
pessoa se encontra e qual o tratamento de que a pessoa necessitara e de que beneficiara

(WHO, 2017).

Quadro 10: Marcadores de VHB minimos, recomendados e opcionais e interpretagao

(CV para determinar a
indicacéo terapéutica)

Marcador do VHB Interpretacao
Minimo HBsAg HBsAg positivo Infecéo virémica (aguda ou crénica)
Recomendado | HBsAg HBsAg positivo, anti-HBs Infecéo cronica
Anti-HBc negativo, anti-HBc positivo
Anti-HBs
Opcional HBsAg HBs-Ag negativo, Anti-HBs Infegédo por VHB no passado
Anti-HBG positivo, Anti-HBc positivo
Anti-HBs
Opcional HBsAg HBs-Ag negativo, Anti-HBs Vacinado contra o VHB
Anti-HBG positivo, Anti-HBc negativo
Anti-HBs (")
Opcional ADN do VHB Presencga de ADN do VHB Infegdo virémica

(") O Anti-HBs é recomendado apenas como marcador a ser testado em amostras de sangue venoso. Isso
deve-se 1) ao elevado limiar de detecdo quando se realiza o teste a partir de DBS devido a etapa de
diluicdo e 2) ao enfraquecimento da imunidade, em particular apos a vacinagao infantil. Os anti-HBs
provenientes de DBS podem levar a uma subestimagao da propor¢ao de pessoas vacinadas.

Quadro 11: Marcadores minimos e recomendados para o VHC e interpretagcao

Marcador do VHC

Interpretacao

Requisito minimo

ARN do VHC (VHCcAQ) positivo

Infegao virémica

VHC (ou VHCcAg) negativo

Recomendado Anti-VHC positivo, ARN do VHC (ou VHCcAg) Indicador de infegao cronica (?)
positivo

Recomendado Anti-VHC negativo, ARN do VHC (ou VHCcAg) Infegéo virémica recente
positivo

Recomendado Anti-VHC positivo (a confirmar com blot) ('), ARN do | Infegéo passada (curada)

(") Um teste de rastreio anti-VHC reativo (por exemplo, ELISA, PoCT) deve ser confirmado com um segundo
teste, devido a resultados falsos positivos (especificidade reduzida). Se um teste de ARN/cAg for negativo,
deve ser aplicado um imunoblot anti-VHC.

(3) Organizagao Mundial da Saude (2018), «Consolidated strategic information guidelines for viral hepatitis:
planning and tracking progress towards Elimination», Organizagdo Mundial da Saude, Genebra.
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Quadro 12: Marcadores minimos, recomendados e opcionais para o VIH e interpretacdo

Marcador do VIH Interpretacao
Minimo Anti-VIH (") VIH positivo, necessita de testes de
confirmacgéo
Recomendado RNA do HIV através de PCR Seropositivo para o VIH e carga viral

(indetetavel se estiver a receber
tratamento antiviral)

Opcional Anti-VIH seguido de imunoblot se o anti-VIH | Seropositivo para o VIH
for positivo

(") Se for utilizado um teste do VIH de 4.2 geragéo, este fornecera resultados para o VIH1, o VIH2 e o antigénio
p24, o que diminui a janela de diagndstico de 3 meses para 6 semanas.

Outras leituras <V//

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

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

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

o OMS, Updated recommendations on simplified service delivery and diagnostics for

hepatitis C infection (2022).

Recolha, gestao e analise de dados

Recolha de dados

Deve ser utilizado um questionario para recolher informagdes adicionais dos participantes no
inquérito. Devem ser sempre recolhidas informagdes sociodemograficas basicas, como sexo
ou género, idade, escolaridade, situagdo migratéria e condigdes de vida. Devem ser
recolhidas informagdes adicionais sobre os riscos associados ao consumo de drogas
injetaveis (por exemplo, consumo de drogas, partilha de acessérios para consumo de
drogas, sexo sem protecao, prisdo), medidas preventivas (por exemplo, fornecimento de
equipamento esterilizado para consumo de drogas, acesso a TAO, naloxona, profilaxia pré-
exposi¢ao ao VIH (PrEP) e vacinagao), historial de testes para doengas infeciosas e historial
de tratamento, de preferéncia de acordo com os indicadores principais da EUDA (ver lista de
indicadores no Quadro 13 e modelos de questionarios (versdes curta e extensa)). O
conteudo especifico do questionario deve estar ligado ao objetivo do inquérito e ser breve, a
fim de aumentar a taxa de resposta. Se necessario, o questionario deve ser disponibilizado
também em linguagem simples e, se possivel, traduzido para outros idiomas relevantes para
a populagao-alvo.

E uma boa ideia validar e pré-testar o questionario, bem como pedir a um representante da
populagdo-alvo que o reveja para garantir que o conteudo € bem compreendido, a fim de
melhorar a validade. E importante salientar que, se o questionario for traduzido, o texto deve
ser revisto por uma pessoa que fale o idioma nativo para verificar a tradugéo e garantir que
ela tenha o mesmo significado pretendido no idioma original. As questdes mais importantes
devem ser colocadas no inicio do questionario.
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O questionario pode ser em suporte papel ou em linha (a preencher, por exemplo, num
tablet) e pode ser autoadministrado ou preenchido com a ajuda dos entrevistadores ou do
pessoal dos servigos. Se estiverem envolvidos entrevistadores ou funcionarios do servico,
estes devem ser treinados para a tarefa, especialmente se o questionario incluir perguntas
delicadas. E importante garantir que as respostas do questionario e os resultados dos testes
de diagnéstico de cada participante possam ser associados.

Gestao de dados

Para a gestdo de dados, devem ser desenvolvidos programas para a introdugéo e
verificagao de dados, por exemplo, utilizando o software EpiData (Christiansen and
Lauritsen, 2010). Devem ser criadas duas bases de dados, uma para os dados laboratoriais
e outra para os dados comportamentais recolhidos através do questionario. Se o
questionario for preenchido em papel e posteriormente introduzido numa base de dados, a
dupla introducao de dados é considerada a melhor pratica e deve ser feita sempre que
possivel para verificar discrepancias. Em seguida, pode ser produzido o conjunto de dados
final. Os dados podem ser introduzidos diretamente numa base de dados se forem
recolhidos eletronicamente no momento da entrevista. Um questionario eletronico permite
saltos e verificagbes logicas que melhoram a qualidade dos dados. Apds o término da
recolha de dados, as duas bases de dados devem ser fundidas usando o ID do participante
(um identificador unico do participante). Em seguida, os dados podem ser importados para
um software estatistico.

Analise dos dados

E importante utilizar as analises adequadas tendo em conta os métodos de desenho,
amostragem e recrutamento utilizados no inquérito. Podem ser utilizadas ponderacdes de
inquérito para ter em conta as probabilidades desiguais de sele¢do na amostra, centrando-
se em variaveis-chave. Por exemplo, se tiverem sido incluidas mais pessoas jovens na
amostra em comparagédo com a distribuicdo original na populagao-alvo, os UDI de idade
mais avancgada podem receber mais ponderagao na analise.

Normalmente, nos inquéritos epidemioldgicos de UDI, as seguintes estimativas de DIRCD
incluem:

o diferentes medidas relativas a frequéncia da doenga (incidéncia e prevaléncia)
o diferentes medidas de associagao entre a doenga e a exposic¢ao (fatores de risco ou
preventivos)

Além disso, os UDI estao frequentemente expostos a varios ambientes de risco, como
reclusdo, situacdo de sem-abrigo ou trabalho sexual, o que pode aumentar o risco de
exposigao a virus transmitidos pelo sangue. Além disso, a idade, o sexo e os tipos de
drogas utilizadas podem afetar a exposi¢ao e o efeito do ambiente de risco (Degenhardt et
al., 2017; 2023). Portanto, esta também é uma informacgéo valiosa a ser recolhida quando se
realiza um inquérito com UDI, podendo ser usada para estratificar a analise de dados, a fim
de gerar dados detalhados para agao e permitir uma resposta direcionada.

Os indicadores essenciais, recomendados e opcionais estao listados no Quadro 13.
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Quadro 13: Indicadores de ocorréncia de doengas, fatores de risco e intervengdes entre UDI

pelo VHC

infegbes com VHC (ARN do
VHC/cAg+)

infegbes com VHC (ARN do
VHC/cAg+) num
determinado

pessoas que vivem com
hepatite C (ARN/cAg+ do
VHC) (pessoa-tempo em
risco)

Elemento Indicador (") Essencial/recom | Definigao Numerador Denominador Desenho do estudo
constitutivo endado/opcional (fonte dos dados)
Prevaléncia de Essencial Proporgéo de UDI com Numero de UDI com Numero de UDI testados no Estudo transversal
HBsAg resultado positivo para resultado positivo para ambito do estudo (populagéo ou de coorte com
HBsAg HBsAg total) amostra biolégica
Prevaléncia de Essencial Percentagem de UDI com Numero de UDI com Numero de UDI testados no
infe¢éo virémica pelo infecdo virémica pelo VHC resultados positivos ao ARN | ambito do estudo (populagéo
VHC (ARN positivo para o VHC do VHC ou ao VHCcAg total)
ou positivo para o VHC-Ag)
Prevaléncia de anti- Essencial Percentagem de UDI com Numero de UDI que Numero de UDI testados no
VHC (ja infetados anti-VHC positivo testaram positivo ao anti- ambito do estudo (populagéo
pelo VHC) VHC total)
Prevaléncia da Opcional Percentagem de infegédo Numero de UDI com Numero de UDI com
infecao virémica pelo virémica pelo VHC em resultados positivos ao ARN | resultados positivos no teste
c VHC entre pessoas relagdo as pessoas que ja do VHC ou ao VHCcAg anti-VHC
. argate que ja estiveram estiveram infetadas
impacto infetadas
Prevaléncia de Opcional Percentagem de UDI anti- Numero de UDI com Numero de UDI testados no
infecao recente pelo VHC negativos e positivos a | resultado negativo para anti- | &mbito do estudo (populagéo
VHC ARN do VHC-Ag VHC e positivo para total)
ARN/cAg do VHC
Prevaléncia da Essencial Percentagem de UDI que Numero de UDI com Numero de UDI testados no
infecao pelo VIH vivem com infegéo pelo VIH resultado positivo para o VIH | ambito do estudo (populagéo
(confirmado) total)
Incidéncia da infegdo | Opcional Taxa de incidéncia de novas | Numero total de novas Populagao total menos




Elemento Indicador (") Essencial/recom | Definigao Numerador Denominador Desenho do estudo
constitutivo endado/opcional (fonte dos dados)
Incidéncia de Opcional Taxa de incidéncia de Numero total de novas Pessoas que tinham eliminado | Estudo transversal
reinfegdo pelo VHC reinfegdes pelo VHC infegbes com VHC a infegdo apods o tratamento ou de coorte com
(ARN/cAg do VHC) (ARN/cAg+ do VHC) entre com DAA (pessoa-tempo em amostra bioldgica
as pessoas que tinham risco)
eliminado a infecdo apds o
tratamento com DAA num
determinado periodo
Incidéncia da infegdo | Opcional Taxa de incidéncia de novas | Numero total de novas Populacao total menos Estudo transversal
pelo HIV infecdes pelo VIH infecdes pelo VIH pessoas que vivem com VIH (com modelagem)
(seroconversido) num (pessoa-tempo em risco) ou de coorte com
determinado periodo amostra bioldgica
Prevaléncia da Essencial Percentagem de UDI que Numero de UDI que Numero de UDI incluidos no Dados transversais
injecdo com injetam com declaram ter injetado com estudo que responderam a ou de coorte
agulhas/seringas que agulhas/seringas usadas nos | agulhas/seringas usadas nos | pergunta sobre a utilizacdo de | (questionario)
ja foram utilizadas por ultimos 30 dias ultimos 30 dias agulhas/seringas usadas
outras pessoas
Prevaléncia do uso Recomendado Percentagem de UDI que Percentagem de UDI que Numero de UDI incluidos no Dados transversais
de outros acessorios partilharam acessorios declaram ter partilhado estudo que responderam a ou de coorte
ja usados por outras usados de injegao nos acessorios usados de pergunta sobre a partilha de (questionario)
pessoas ultimos 30 dias, com injegdo nos ultimos 30 dias, acessorios de injegédo
excegao de agulhas/seringas | com excegao de utilizados
Fatores de (ConSl;lmO em coqjurlto, agulhas:/seringas (u}ilizacéo
risco rececao e transmisséo de em conjunto, recegéo e
acessorios) transmiss&o de acessorios)
Frequéncia das Recomendado O numero médio/mediano de | Numero de dias de consumo | Numero de UDI que Dados transversais

injegdes nos ultimos
30 dias

injecdes nos ultimos 30 dias
é calculado multiplicando o
numero médio/mediano de
dias de consumo de drogas
injetaveis nos ultimos

30 dias pelo numero
meédio/mediano de injecdes
num dia de consumo médio
nos ultimos 30 dias.

de drogas injetaveis nos
ultimos 30 dias

Numero de injegbes num dia
de consumo médio nos
ultimos 30 dias

declararam ter consumido
drogas injetaveis nos ultimos
30 dias e responderam a
ambas as perguntas sobre o
numero de dias de consumo
de drogas injetaveis e o
numero de injecdes

ou de coorte
(questionario)




Elemento Indicador (") Essencial/recom | Definicao Numerador Denominador Desenho do estudo
constitutivo endado/opcional (fonte dos dados)

Percentagem de Recomendado A percentagem de UDI que Numero de UDI que Numero de UDI que Dados transversais
novos consumidores comegaram a injetar nos iniciaram o consumo de responderam a pergunta sobre | ou de coorte
de drogas injetaveis ultimos 2 anos é uma drogas injetaveis nos ultimos | a idade [anos] no momento do | (questionario)

categoria de numero de 2 anos estudo e a idade [anos] da

anos desde a primeira primeira injecéo

injecdo. Este numero é

calculado subtraindo a idade

no momento da primeira

injecdo a idade atual.
Prevaléncia do Recomendado Percentagem de UDI que Numero de UDI que Numero de UDI incluidos no Dados transversais
consumo de drogas injetaram droga nos ultimos injetaram droga nos ultimos estudo que responderam a ou de coorte
injetaveis, por 30 dias, por substancia 30 dias, por substancia pergunta sobre as substancias | (questionario)
substéncia (heroina, metadona, injetadas

buprenorfina, fentanilo e

derivados, opiaceos de

benzimidazol, morfina,

oxicodona, tramadol,

cocaina em po, crack,

anfetamina, metanfetamina,

catinonas sintéticas,

benzodiazepinas, MDMA e

derivados, GHB/GBL,

cetamina, outros)
Prevaléncia de penas | Recomendado Percentagem de UDI que Numero de UDI com historial | Numero de UDI incluidos no Dados transversais
de prisdo anteriores declaram ja ter estado de reclusao estudo que responderam a ou de coorte

presos pergunta sobre reclusdo no (questionario)

passado

Prevaléncia da Recomendado Percentagem de UDI que Numero de UDI que viveram | Numero de UDI incluidos no Dados transversais

situagao de sem-
abrigo nos ultimos 12
meses ou atualmente

viveram sem morada fixa,
nas ruas ou
temporariamente num
albergue ou abrigo, em
qualquer momento nos
ultimos 12 meses

como sem-abrigo nos
ultimos 12 meses

estudo que responderam a
pergunta sobre a situagéo de
sem-abrigo

ou de coorte
(questionario)




Elemento Indicador (") Essencial/recom | Definigao Numerador Denominador Desenho do estudo
constitutivo endado/opcional (fonte dos dados)
Experiéncia de Recomendado Percentagem de UDI que Numero de UDI que Numero de UDI incluidos no Dados transversais
discriminagao no foram vitimas de comunicaram ter sido estudo que responderam a ou de coorte
acesso a cuidados de discriminagdo no acesso a vitimas de discriminagéo no pergunta sobre a (questionario)
saude nos ultimos 12 cuidados de saude nos acesso a cuidados de saude | discriminagdo no acesso aos
meses (%) ultimos 12 meses nos ultimos 12 meses cuidados de saude
Distribuicao de Essencial Numero médio de Numero de agulhas/seringas | n.a. Dados transversais
agulhas e seringas agulhas/seringas esterilizadas recebidas de Para este indicador, ou de coorte
esterilizadas recebidas por PTAS por UDI nos ultimos calculamos uma média de (questionario) (3)
pessoa que consome drogas | 30 dias todas as respostas e
injetaveis nos ultimos 12 multiplicamos por 12 para
meses obter uma estimativa anual.
Cobertura TAO Essencial Proporgéo de UDI que Numero de UDI que Numero de UDI que Dados transversais
consomem opiaceos e que recebem TAO no momento consomem Opiaceos ou que ou de coorte
estdo a receber TAO do estudo estdo em TAO incluidos no (questionario ou
prescrita por um médico estudo que responderam a vinculagéo de
pergunta sobre TAO registos)
Cobertura vacinal Recomendado Percentagem de UDI que Numero de UDI que Numero de UDI incluidos no Dados transversais
contra o VHB (%) declaram ter sido vacinados | receberam uma vacina estudo com informagdes sobre | ou de coorte
contra o VHB contra a hepatite B a vacinagéo contra o VHB (amostra de
Prevencéo sangue,
questionario ou
vinculagéo de
registos) (dados de
bases de dados ou
registos)
Utilizacdo de Recomendado Percentagem de UDI que Numero de UDI que referem | Numero de UDI incluidos no Dados transversais
preservativos referem a utilizacdo de a utilizagao de preservativo estudo que responderam a ou de coorte
preservativo na ultima na ultima relagéo sexual pergunta sobre o uso de (questionario)
relagdo sexual preservativos
Uso da PrEP Recomendado Percentagem de UDI que Numero de UDI que Numero de UDI incluidos no Dados transversais

utilizaram PrEP pelo menos
uma vez nos ultimos 12
meses

receberam PrEP pelo menos
uma vez durante os ultimos
12 meses

estudo que responderam a
pergunta sobre PrEP

ou de coorte
(questionario ou
vinculagéo de
registos)




Elemento Indicador (") Essencial/recom | Definigao Numerador Denominador Desenho do estudo
constitutivo endado/opcional (fonte dos dados)
Cobertura de Recomendado Percentagem de UDI na Numero de UDI na posse de | Numero de UDI incluidos no Dados transversais
naloxona posse de naloxona naloxona aquando do estudo | estudo que responderam a ou de coorte
pergunta sobre naloxona (questionario)
Despistagem (VIH) Essencial Percentagem de UDI que Numero de UDI que Numero de UDI incluidos no Dados transversais
foram testados para o VIH declaram ter feito um teste estudo que responderam a ou de coorte
nos ultimos 12 meses (n&o de VIH nos ultimos pergunta sobre o teste de VIH | (questionario ou
tendo em conta os testes 12 meses (ndo tendo em (excluindo os que ja tém um vinculagao de
realizados no estudo e conta os testes realizados no | diagndstico conhecido de VIH) | registos)
excluindo os que ja tém um estudo e excluindo os que ja
diagnéstico conhecido de tém um diagnoéstico
VIH) conhecido de VIH)
Diagnéstico (VIH) Essencial Percentagem de UDI que Numero de UDI testados Numero de UDI VIH+ incluidos | Dados transversais
vivem com VIH e que com resultados positivos no estudo que responderam a | ou de coorte
Continuidad conhecem o seu estado para o VIH no estudo que pergunta sobre o estado (amostra de sangue
e dos serolégico sabiam serem seropositivos seroldgico para o VIH e questionario ou
cuidados de para o VIH+ vinculagéo de
satde registos)
relacionados | 1ratamento (VIH) Essencial Percentagem de UDI Namero de UDI que (ja) NUmero de UDI incluidos no Dados transversais
como VIH diagnosticados com VIH que | foram diagnosticados com estudo que (ja) foram ou de coorte
recebem terapia VIH e que estado a receber diagnosticados com VIH, com | (amostra de sangue
antirretroviral (TAR) TAR informagbes sobre TAR € questionério ou
vinculagao de
registos)
Supresséo viral (VIH) | Recomendado Percentagem de UDI que Numero de UDI que estdo a | Numero de UDI que (ja) foram | Dados transversais
vivem com VIH e que estao receber TAR e que diagnosticados com VIH e que | ou de coorte
a receber tratamento, apresentam supressao viral estdo a receber TAR (amostra de sangue
atingindo a supresséo da e questionario ou
carga viral vinculagéo de
registos)
Testes (VHB) Recomendado Percentagem de UDI que Numero de UDI que Numero de UDI incluidos no Dados transversais
Cuidados foram testados para o VHB declaram ter feito um teste estudo que responderam a ou de coorte
contra o nos ultimos 12 meses (néo de HBV nos Uultimos 12 pergunta sobre o teste de VHB | (questionario ou
VHB (5) tendo em conta os testes meses (ndo tendo em conta (excluindo os que ja tém um vinculagéo de

realizados no estudo e
excluindo os que ja tém um

os testes realizados no
estudo e excluindo os que ja

diagnéstico conhecido de
VHB)

registos)




Elemento Indicador (") Essencial/recom | Definicao Numerador Denominador Desenho do estudo
constitutivo endado/opcional (fonte dos dados)
diagnéstico conhecido de tém um diagnoéstico
VHB) conhecido de HBV)
Testes (VHD) Opcional Percentagem de UDI que Numero de UDI que Numero de UDI incluidos no
foram testados com declaram ter feito um teste estudo que responderam a
resultados positivos para o do VHD nos ultimos 12 pergunta sobre o teste do
VHB que também foram meses (ndo tendo em conta | VHD (excluindo os que
testados para o VHD nos os testes realizados no testaram negativo para o VHB)
Ultimos 12 meses estudo) e excluindo os que
sao negativos para o VHB
Diagnéstico (VHB) Opcional Percentagem de UDI com Numero de UDI com Numero de UDI HBsAg+
HBYV viral que foram resultado HBsAg+ que foram | incluidos no estudo que
diagnosticados com infegcao diagnosticados com infegao responderam a pergunta sobre
por VHB (que sabiam da por VHB (declaragéo pelo o estado seroldgico para o
infecdo) préprio ou com registo de VHB
diagndstico anterior)
Tratamento (VHB) Opcional Percentagem de UDI Numero de UDI com Numero de UDI incluidos no
diagnosticados com infegcao resultado HBsAg+ que estdo | estudo que (ja) foram
por VHB que recebem a receber tratamento diagnosticados com infegcao
tratamento contra o VHB (declaragao pelo préprio ou por VHB com informagdes
com registo de tratamento) sobre o tratamento do VHB
Supressao viral Opcional Percentagem de doentes Numero de doentes com Numero de pacientes com
(VHB) com infeg&o por VHB infecdo por VHB em infecdo por VHB em
submetidos a tratamento nos | tratamento que tém uma CV | tratamento e cuja CV foi
quais a carga viral (CV) do suprimida (ADN do VHB ndo | avaliada nos ultimos 12 meses
VHB esta suprimida detetavel), com base na
medi¢ao da CV nos ultimos
12 meses
Testes (VHC) Essencial Percentagem de UDI que Numero de UDI que Numero de UDI incluidos no Dados transversais
Cui foram testados para o VHC declaram ter feito um teste estudo que responderam a ou de coorte
uidados - = o -
contra o nos ultimos 12 meses (ndo de VHC nos ultimos 12 pergunta sobre o teste de (guestloqarlo ou
VHC (%) tendo em conta os testes meses (sem levarem conta | VHC vinculagéo de

realizados no estudo)

os testes realizados no
ambito do estudo)

registos)




Elemento Indicador (") Essencial/recom | Definigao Numerador Denominador Desenho do estudo
constitutivo endado/opcional (fonte dos dados)
Diagnéstico (VHC) — | Essencial Percentagem de UDI anti- Numero de UDI anti-VHC+ Numero de UDI anti-VHC+ Dados transversais
ja diagnosticado VHC+ e/ou ARN do VHC+ e/ou ARN do VHC+ que ja e/ou ARN do VHC+ incluidos ou de coorte
que ja foram diagnosticados | foram diagnosticados com no estudo que responderam a | (questionario ou
com infegdo virémica pelo infegéo virémica pelo VHC pergunta sobre o diagndstico vinculagéo de
VHC (declaragao pelo préprio ou de infecao ativa pelo VHC (ja registos)
com registo de diagnéstico diagnosticada) (ou com
anterior) registos disponiveis)
Diagnéstico (VHC) — | Essencial Percentagem de UDI anti- Numero de UDI anti-VHC+ Numero de UDI anti-VHC+ Dados transversais
nos ultimos 12 meses VHC+ e/ou ARN do VHC+ e/ou ARN do VHC+ que e/ou ARN do VHC+ incluidos ou de coorte
que foram diagnosticados tiveram um diagnodstico de no estudo que responderam a | (questionario ou
com infe¢do virémica pelo infegéo virémica pelo VHC pergunta sobre o diagndstico vinculagéo de
VHC nos ultimos 12 meses nos ultimos 12 meses de infecao ativa pelo VHC (ou | registos)
(declaragao pelo préprio ou com registos disponiveis)
com registo de diagndstico
nos ultimos 12 meses)
Tratamento (VHC) — | Essencial Percentagem de UDI anti- Numero de UDI anti-VHC+ Numero de UDI anti-VHC+ Dados transversais
ja recebido VHC+ e/ou ARN do VHC+ e/ou ARN do VHC+ que ja e/ou ARN do VHC+ incluidos ou de coorte
que ja receberam tratamento | receberam tratamento no estudo que responderam a | (questionario ou
antiviral contra o VHC antiviral contra o VHC pergunta sobre o tratamento vinculagéo de
(declaragao pelo préprio ou antiviral contra o VHC (ou com | registos)
com registo de tratamento) registos disponiveis)
Tratamento (VHC) — | Essencial Percentagem de UDI anti- Numero de UDI anti-VHC+ Numero de UDI anti-VHC+ Dados transversais

nos ultimos 12 meses

VHC+ e/ou ARN do VHC+
que iniciaram tratamento
antiviral contra o VHC nos
ultimos 12 meses

e/ou ARN do VHC+ que
iniciaram tratamento antiviral
contra o VHC nos ultimos 12
meses (declaragao pelo
préprio ou com registo de
inicio do tratamento nos
ultimos 12 meses)

e/ou ARN do VHC+ incluidos
no estudo que responderam a
pergunta sobre o tratamento
antiviral contra o VHC (ou com
registos disponiveis)

ou de coorte
(questionario ou
vinculagéo de
registos)




Elemento Indicador (") Essencial/recom | Definigao Numerador Denominador Desenho do estudo
constitutivo endado/opcional (fonte dos dados)
Resposta virolégica Recomendado Percentagem de pacientes Numero de doentes que Numero de pacientes que Dados transversais

sustentada (VHC)

com hepatite C curados
entre aqueles que
completaram o tratamento

completaram o tratamento
da hepatite C e que
apresentaram uma resposta
viroldgica sustentada (RVS)
com base na medigdo da CV
12 a 24 semanas apos o
final do tratamento (nos
ultimos 12 meses)

completaram o tratamento da
hepatite C e cuja RVS foi
avaliada 12—

24 semanas apos o final do
tratamento (nos ultimos

12 meses)

ou de coorte
(questionario ou
vinculagéo de
registos ou amostra
de sangue)

(") Alguns destes indicadores devem ser estratificados por idade, género e exposigao a fatores de risco/protecdo, conforme necessario e conforme indicado no instrumento de
recolha de dados da EUDA.

(3) A discriminagéo € incluida como novo indicador. Embora o nosso foco seja a discriminag&o sofrida no acesso aos cuidados de satde, o ambito do estigma e da
discriminagao sofridos pelos UDI é muito mais abrangente. O questionario de exemplo inclui uma sugestéo relativa a recolha de dados sobre este indicador.

(®) Um inquérito transversal (repetido) sobre os servigos de distribuicdo de drogas € um método alternativo para avaliar o tipo e a quantidade de acessorios para consumo de
drogas distribuidos e o numero de UDI abastecidos (Hommes et al., 2023).

(*) Devem ser utilizados dados declarados pelo préprio (resposta sim/ndo, ndo o nimero de doses). Os anti-HBs s6 devem ser medidos no sangue se forem colhidas amostras de
sangue venoso.

(5) Dada a natureza dos estudos observacionais, estes indicadores fornecem algumas medidas de substituicdo para algumas das etapas do continuum dos cuidados, mas n&o
para o continuum completo, tal como definido pela OMS.

(6) Dada a natureza dos estudos observacionais, estes indicadores fornecem algumas medidas de substituicdo para algumas das etapas do continuum dos cuidados, mas n&o
para o continuum completo, tal como definido pela OMS.




Protocolo técnico DIRCD: inquéritos sobre o VIH e a hepatite viral em utilizadores de drogas injetaveis

Consideracoes éticas e protecao de dados

As questdes relacionadas com a aprovacgao ética e a protecdo de dados devem ser
esclarecidas antes do inicio da recolha de dados. E importante iniciar estas etapas numa
fase precoce, uma vez que podem ser processos morosos, e os materiais dos inquéritos
podem ter de ser alterados com base nas reacdes recebidas.

Protecao de dados

Todos os inquéritos realizados na UE/EEE devem cumprir o Regulamento Geral sobre a
Protecao de Dados. O primeiro passo € obter a aprovagao da comissao/responsavel pela
protecdo de dados competente. Este aspeto é importante, uma vez que abrange questdes
como quem tem acesso aos dados dos inquéritos, incluindo informagbes pessoais e
sensiveis recolhidas através do questionario ou das amostras bioldgicas. O armazenamento
de informacgdes, o registo (ou seja, a utilizagdo de identificadores pessoais unicos) e o
acesso sao questdes fundamentais que devem ser abordadas. Se os dados forem
transferidos, certifique-se de que € utilizado um servidor encriptado e seguro e que nenhuma
informacgao pessoal (ou outra informacao que possa identificar um individuo) é partilhada por
e-mail.

Consideragoes éticas e protecao de dados

O inquérito tem de cumprir as regras e a legislagao nacionais em vigor, devendo ser obtida
aprovacao ética antes de se iniciar a recolha de dados. Alguns pontos importantes a
considerar, a fim de garantir que o padréao ético do inquérito seja elevado, sao:

o recolha do consentimento informado por escrito de todos os participantes antes da
participagao;

o participagéo voluntaria (e possibilidade de retirar a participagdo sem consequéncias
negativas);

o assegurar a protegao e confidencialidade dos dados;

o importancia de fornecer os resultados dos testes aos participantes e a forma como é
assegurada a ligagao aos cuidados de saude para os testados com resultados
positivos (beneficios individuais e para a saude publica do inquérito);

o num inquérito com testes anénimos nao vinculados, os resultados dos testes nao
podem ser fornecidos as pessoas; nesse caso, 0s participantes devem receber
informagdes sobre o0 acesso normal gratuito a testes a virus transmitidos pelo
sangue.

Aspetos logisticos

Financiamento e custos

As decisoes relativas ao desenho do estudo, a dimensao da amostra, aos métodos de
amostragem e de recrutamento, bem como a dimenséo da equipa do estudo, terdo impacto
nos custos do inquérito e no financiamento necessario. Um inquérito com recurso a testes
anonimos permite reduzir os custos, uma vez que nao existem testes de diagndstico e os

37


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

Protocolo técnico DIRCD: inquéritos sobre o VIH e a hepatite viral em utilizadores de drogas injetaveis

requisitos de pessoal séo inferiores. Para obter uma viséo geral, deve ser elaborado um
orcamento na fase de planeamento, tendo em conta:

planeamento e preparacao

amostragem e recrutamento de participantes

local do estudo

tempo de estudo (tamanho da equipa e formagéo necessaria)
recolha de espécimes/dados

armazenagem e transporte

analise laboratorial

entrada e limpeza de dados

analise

comunicagao/divulgagao dos resultados do inquérito

O O O 0O O O 0O O O ©O

Pode ser dificil manter a vigilancia, e a sustentabilidade do financiamento € um obstaculo
importante a vigilancia continua dos UDI. Por conseguinte, é importante defender a
necessidade e a utilizagdo de dados para orientar os servigos e, em ultima analise, seguir
um modelo eficiente em termos de custos, a fim de garantir a vontade politica e o
financiamento.

Equipa de estudo e formacao

Para garantir que o inquérito decorra sem problemas, é importante nomear um coordenador
geral do projeto, que também sera responsavel por garantir que todas as medidas
necessarias sejam tomadas para implementar o inquérito (por exemplo, prote¢ao de dados,
aprovacao ética, etc.).

Ao realizar um inquérito entre UDI, e dependendo dos métodos de amostragem e
recrutamento e do local do estudo, é necessario ter uma pessoa no local responsavel por
coordenar o inquérito e comunicar eventuais potenciais problemas ou licdes aprendidas ao
gestor do inquérito. E fundamental envolver os membros da comunidade. E altamente
recomendavel realizar a amostragem e o recrutamento em locais frequentados pela
populagao-alvo e, nesse processo, incluir e envolver colegas que conhegam a populagao-
alvo. Alguns membros da equipa de inquérito/tarefas a considerar (frequentemente, uma
pessoa abrange mais do que uma tarefa) sao:

o um coordenador (global e no local);

o pessoas responsaveis pelo recrutamento (de preferéncia colegas e pessoas que
representam a populagao-alvo);

o pessoal de saude (enfermeiros ou médicos, dependendo do tipo de exame e da
entrega dos resultados);

o perito em bioestatistica ou epidemiologista (para gestao e analise de dados).

E importante que todo o pessoal incluido no inquérito tenha recebido uma boa formagéo.
Todas as tarefas do inquérito e quem deve realiza-las devem ser claras e descritas em
detalhe nos procedimentos operacionais padrao (SOP). Dependendo da dimenséo do
inquérito e do numero de funcionarios envolvidos e das suas funcdes, pode considerar uma
Unica sessao de formacao para todos ou sessdes separadas focadas numa tarefa
especifica.
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Protocolo técnico DIRCD: inquéritos sobre o VIH e a hepatite viral em utilizadores de drogas injetaveis

Calendario

Independentemente do tipo de inquérito e do numero de participantes, é sempre
aconselhavel reservar tempo suficiente para a sua realizagio. A preparacao e a aprovagao
da protecao de dados e da ética podem demorar muito tempo, e os parceiros colaboradores
e as partes interessadas necessitam de tempo suficiente para preparar o local do estudo
para o inquérito. O pessoal deve ser contratado e formado antes do inicio da recolha de
dados. Além disso, ao planear o inquérito, dependendo dos métodos de amostragem e
recrutamento, 0 momento em que o inquérito é realizado € importante. Se o inquérito for
realizado ao ar livre, € vantajoso evitar o inverno. Além disso, recomenda-se verificar os
feriados publicos para garantir que os servigos estejam abertos (e estes podem variar em
cidades diferentes de cada pais). Deve também ser considerada a fase apds a recolha dos
dados, permitindo tempo para a analise e comunicagao dos dados e a divulgacéo dos
resultados.

Comunicacao dos resultados, planos de divulgacao

A forma de comunicagao e divulgagao dos resultados € uma parte importante do inquérito.
Pode incluir a redagao dos resultados num manuscrito a ser submetido a uma revista
cientifica revisada por pares, um relatério ao Ministério da Saude ou outras partes
interessadas, ou uma apresentagdo numa conferéncia ou reunido com parceiros e partes
interessadas. Também é fundamental fornecer informagdes sobre os resultados e
implicagdes aos parceiros colaboradores e a populagao-alvo de forma facilmente legivel e
através de canais de comunicacido adequados.

Os dados para agdo devem ser um elemento fundamental do planeamento e da realizacao
de um inquérito. Ao utilizar uma metodologia padronizada para a vigilancia de DIRCD entre
UDI, a harmonizagao dos dados de vigilancia entre UDI sera util para a comparacgao, o
acompanhamento dos progressos no sentido da eliminagéo e a partilha das experiéncias e
dos ensinamentos retirados. Garantir que os dados sélidos ja disponiveis em muitas
situagdes sao comunicados a EUDA através de FONTE é, por conseguinte, fundamental
para monitorizar e comunicar informacdes sobre DIRCD entre UDI a nivel europeu.

Além da comunicagao dos dados, é necessario que exista um plano para a sua divulgagao.
Quem sao as principais partes interessadas a serem informadas (ver também o Quadro 1),
para quem e onde os resultados podem ter impacto? O canal de comunicagéao utilizado
também é importante e depende do destinatario; nesta situagcédo, podem considerar-se meios
eletréonicos, como sitios Web, boletins informativos ou redes sociais, mas também meios
mais cientificos, como resumos e manuscritos revisados por pares, ou ainda reunides e dias
ou serdes informativos. O momento da apresentagdo dos relatérios também é importante.
Para garantir o valor dos dados como dados para agao, a divulgagcao deve ocorrer o mais
rapido possivel apés o término da recolha de dados.
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Anexos

Anexo 1: Informagédes e fontes disponiveis sobre a metodologia de monitorizagdo e de
prospecéo para UDI
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