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Abrevieri

ART tratement antiretroviral

DRID boli infectioase asociate consumului de droguri
EASL Asociatia Europeana pentru Studiul Ficatului
ECDC Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor

EMCDDA  Observatorul European pentru Droguri si Toxicomanie

EUDA Agentia Uniunii Europene privind Drogurile
HIV virusul imunodeficientei umane

ITS infectii cu transmitere sexuala

NSP program de schimb de ace si seringi
OAT tratament cu agonisti opioizi

OMS Organizatia Mondiala a Sanatatii
ONU Organizatia Natiunilor Unite

PLHIV persoane cu HIV

PrEP profilaxie preexpunere

PWID persoane care fsi injecteaza droguri
RDS esantionare bazata pe respondenti
SEE Spatiul Economic European

SVR raspuns virologic sustinut

UE Uniunea Europeana

VHB virusul hepatitei B

VHC virusul hepatitei C

VL incarcatura virala
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Introducere

Context

Consumul de droguri mareste riscul de infectii cu HIV, virusul hepatitei B (VHB) si virusul
hepatitei C (VHC), bolile infectioase asociate consumului de droguri (DRID) contribuind la un
nivel mare de morbiditate si mortalitate in randul persoanelor care isi injecteaza droguri
(PWID) (Degenhardt et al., 2016; 2017; 2023). in plus, in multe tari, acoperirea inadecvata a
serviciilor de reducere a riscurilor asociate si barierele structurale existente continua sa
limiteze accesul PWID la asistentd medicald, ceea ce contribuie la faptul ca aceasta
populatie-cheie este afectatad in mod disproportionat de HIV si de hepatita virala (EMCDDA,
2021; WHO, 2022).

Agentia Uniunii Europene privind Drogurile (EUDA) (') monitorizeaza efectele nocive ale
drogurilor, inclusiv DRID si masurile preventive pentru PWID, Tn Uniunea Europeana (UE). in
contextul eradicarii epidemiei de HIV-SIDA si eliminarii hepatitei virale ca amenintare la
adresa sanatatii publice, indicatorii epidemiologici de baza culesi de la PWID sunt importanti
pentru monitorizarea progreselor inregistrate. in plus, monitorizarea principalelor interventii
pentru identificarea lacunelor si a domeniilor in care sunt necesare eforturi intensificate este
esentiala pentru realizarea de progrese in directia atingerii obiectivelor de dezvoltare
durabila legate de HIV si hepatita virala.

Cum se utilizeaza acest protocol tehnic

Acest protocol tehnic prezinta etapele si considerentele cheie care trebuie luate in
considerare cand se decide daca si cum sa se elaboreze un sondaj pentru monitorizarea
DRID, a factorilor de risc asociati si a interventiilor preventive in randul PWID. Cea mai
adecvata metoda de sondaj depinde de contextul specific, de nevoile si de lacunele in
materie de date dintr-o tara sau dintr-un context specific. Prin urmare, in fiecare din
sectiunile acestui protocol sunt enumerate o varietate de optiuni, precum si avantajele si
dezavantajele lor. In plus, sunt incluse exemple de bune practici din tarile europene care sa
serveasca drept exemple practice ale diferitelor etape ale sondajului. in fiecare sectiune
exista linkuri catre documente, protocoale si lucrari de specialitate relevante in casetele de
lecturi suplimentare, daca sunt necesare informatii mai detaliate.

Actualizarea si distribuirea protocolului tehnic

Protocolul se bazeaza pe setul de instrumente DRID (EMCDDA, 2013). Acesta a fost
actualizat printr-o sintezé a metodologiilor bazate pe dovezi si printr-un efort de colaborare
care a implicat EUDA, doi consultanti si un grup european de experti cu experienta in
epidemiologie si studii observationale in randul PWID. Acest protocol va fi disponibil pe site-
ul EUDA si va fi partajat cu reteaua DRID pentru o distributie mai larga. Prin optiunea de a
include exemple noi de bune practici din sondaje, acest protocol va fi un document viu,
asigurand includerea celor mai noi metode din sondajele efectuate in UE/SEE. Acest
protocol tehnic va fi actualizat dupa cum va fi necesar pentru a reflecta schimbarile survenite
in baza de dovezi, interventiile si metodele disponibile.

(") Observatorul European pentru Droguri si Toxicomanie a devenit Agentia Uniunii Europene privind Drogurile
n iulie 2024.
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Scopul si obiectivele protocolului tehnic

Scopul principal al acestui protocol este de a ajuta statele membre ale UE/SEE sa planifice
si sa elaboreze sondaje pentru monitorizarea standardizata a prevalentei DRID n randul
PWID, precum si a factorilor de risc si a interventiilor preventive, la nivel local, regional sau
national.

Etape ale planificarii si realizarii unui sondaj

Populatia studiata, metodele de esantionare si recrutare, etapele care trebuie parcurse in
timpul realizarii unui sondaj difera in functie de obiectivele sondajului. Contextul si nevoile
dintr-o tara sau dintr-un anumit context determina metoda cea mai potrivita. De asemenea,
este important de remarcat ca fezabilitatea punerii in practica a sugestiilor sau a exemplelor
de bune practici depinde de context.

Aspecte care trebuie luate in considerare la planificarea unui sondaj

Cand se planifica realizarea unui sondaj in randul PWID, exista cateva aspecte initiale care
trebuie luate in considerare si care pot determina, de asemenea, care sunt cele mai potrivite
metode de concepere a studiului, de esantionare si de recrutare.

Evaluarea dovezilor disponibile si a nevoilor pentru realizarea sondajului

Revizuirea informatiilor disponibile este necesara pentru a decide cu privire la obiectul si
obiectivele sondajului. Sursele posibile de informatii pot fi rapoartele de supraveghere
[inclusiv rapoartele Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC), EUDA si
OMS] si publicatiile disponibile la nivel national, regional sau local. in plus, trebuie sa se ia in
considerare nevoie de a raporta DRID la EUDA (?), precum si lacunele care pot fi completate
prin colectarea de date in cadrul sondajului.

Definirea de obiective clare ale sondajului

Obiectivele si intrebérile de cercetare trebuie definite in mod clar in functie de nevoile de
sanatate publica, precum si de lacunele in materie de cercetare si de informatiile care lipsesc
pentru actiunile de sanatate publica si pentru raportarea la EUDA. Acest lucru este in
concordanta cu definirea rezultatelor pentru care vor fi colectate si analizate datele si cu cea
a populatiei studiate, de exemplu, persoanele PWID care beneficiaza de tratamentul cu
agonisti opioizi sau de alte servicii de reducere a riscurilor asociate.

Exemple de obiective ale unui sondaj in randul PWID in vederea colectarii de date DRID pot
fi:
o estimarea prevalentei DRID in randul PWID;
o identificarea principalilor factori de risc si a comportamentelor preventive in randul
PWID;
o evaluarea accesului la testarea si tratarea DRID;
o colectarea de date despre indicatorii de baza pentru raportarea nationala si
internationala.

(3 Indicatorii care trebuie raportati la EUDA sunt prezentati in tabelul 13.
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Identificarea de posibili parteneri si parti interesate

Este important sa se construiasca parteneriate si sa se asigure ca sondajul acopera nevoile
principalelor parti interesate, in special ale populatiei-tinta. Implicarea si includerea partilor
interesate si a partenerilor variaza de la contributii si expertiza in planificarea sondajului pana
la raportarea rezultatelor. Partile interesate si partenerii cei mai potriviti pot fi diferiti in functie
de tara si de contextul local. In tabelul 1 sunt enumerati parteneri posibili si idei privind rolul
si contributia lor.

Tabelul 1: Posibili parteneri si pérti interesate

Posibili parteneri Idei privind rolul/contributia lor

Agentii guvernamentale Sensibilizarea, contributia la elaborarea politicilor si
diseminarea rezultatelor sondajului

Organizatii neguvernamentale Sensibilizarea si contributia la elaborarea politicilor,
esantionarea, recrutarea, locul de desfasurare a
studiului si diseminarea rezultatelor sondajului

Servicii cu acces neconditionat Sensibilizarea, esantionarea, recrutarea, locul de
desfasurare a studiului si diseminarea rezultatelor
sondajului

Persoane cu acelasi statut din populatia-tinta Sensibilizarea, esantionarea, recrutarea si

(PWID) diseminarea rezultatelor sondajului

Clinici sau centre medicale (de exemplu, centre Sensibilizarea, esantionarea, recrutarea, locul de

de tratament cu agonisti opioizi) desfasurare a studiului si referirea la asistenta
(tratament)

Universitati si organizatii/institute de cercetare Sensibilizarea, recrutarea, sprijinul metodologic,
precum si redactarea si diseminarea rezultatelor
sondajului

Realizarea studiului — de la definirea populatiei studiate
pana la raportarea rezultatelor

in sectiunile urméatoare sunt descrise etapele de planificare si realizare a unui sondaj, dupa
cum se ilustreaza in figura 1. Este important de mentionat ca conceptul de date pentru
actiune trebuie integrat in toate etapele procesului, de la planificare la punerea in practica si
raportarea rezultatelor.
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Figura 1: Etapele planificérii si realizarii unui studiu
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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

Populatia studiata

Persoane care si-au injectat droguri in ultimele 30 de zile
Persoane care si-au injectat droguri in ultimele 12 luni
Persoane care si-au injectat droguri

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

Baza de esantionare ()
Registre, de exemplu la serviciile cu acces neconditionat

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

Simple snowball

Systematic

Simple random

RDS (2)

Time-location

Metode de esantionare

Probabilisticd

Neprobabilisticd

Comunicare la nivelul comunitatii

De convenientd

Metoda simpla de tip bulgdre de zapada
Sistematicd

Aleatorie simpla

RDS (?)

Timp-locatie

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

Calcularea marimii esantionului (Schaeffer et al., 1990)
Depinde de factori diferiti, de exemplu prevalenta preconizata si
modelul de studiu

Study sites Locuri de desfasurare a studiului

Low-threshold services Servicii cu acces neconditionat

Other Altele

Drug treatment centres Centre de tratament pentru consumul de droguri
Recruitment Recrutare

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

Informare (de preferinta inter pares)
Servicii cu acces neconditionat (de preferintd inter pares)

Specimen collection

Dried blood spots from capillarv blood
Serum from venous blood

Capillary blood

Oral fluid

Recoltare de probe

Picaturi de sange uscat din sange capilar
Ser din sange venos

Sange capilar

Fluid oral

Laboratory testing
Central laboratory
Point of care

Teste de laborator
Laborator central
Locul de acordare a asistentei medicale

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

Colectare de date suplimentare

Puncte demografice

Experienta n testarea si tratarea DRID

Factori de risc

Comportament preventiv (acces la servicii de reducere a riscurilor
asociate, de exemplu tratament cu agonisti opioizi, NSP, naloxona),
vaccinare Tmpotriva VHB, HIV-PrEP

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

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

Protectia datelor

Instrument de colectare a datelor (chestionar, online, pe hartie,
telefon)

Transferul de date (criptare)

Accesul la date si stocarea lor

Ethical considerations
Ethical board approval

Consideratii etice
Aprobarea consiliului etic

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)

Analiza datelor
Analiza descriptiva a participantilor (timp, loc, persoana)
Masuri privind aparitia bolii [incidentd (rata de incidentd), prevalenta]

Masuri de asociere intre boala si expunere (de exemplu, factori de
risc)

Dissemination of results

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

Format: scientific manuscript/presentation, report, policy brief

Diseminarea rezultatelor
Canal de comunicare: online (retele sociale), site, buletin de informare

Format: manuscris/prezentare stiintifica, raport, sinteza de politici

()

Adesea, bazele de esantionare (o lista care include intreaga populatie-tinta; pentru mai multe informatii,

consultati Metodele de esantionare si de recrutare) nu sunt disponibile pentru PWID.

®
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Modele de studiu

Exista diferite modele de studiu disponibile, cel mai potrivit depinzénd de scopul si
obiectivele sondajului. Acesta depinde si de resursele disponibile (timp si personal), de
structurile si colaborarile existente pentru recrutare si de locurile de desfasurare a studiului.
in tabelul 2 sunt prezentate diferite optiuni de modele de studiu, indicatorii care pot fi
colectati si avantajele si dezavantajele diferitelor modele de studiu.

Combinatia dintre sursele de date, fie date din sondaje si date administrative, fie date bazate
in intregime pe date administrative, este numita adesea ,corelarea datelor” (record linkage)
(McLeod et al., 2021; Yeung et al., 2022). Desi nu reprezinta un model de studiu in sine,
aceasta este o metoda din ce in ce mai eficienta din punct de vedere al costurilor care poate
fi inclusa in orice model de studiu. Aceasta metoda implica corelarea inregistrarilor de date
din diferite surse de date printr-un identificator unic de date. Prin aceasta metoda se poate
estima prevalenta si se pot raporta factorii de risc si de preventie (daca exista date
disponibile). Dificultatea acestei metode consta in nevoia de acces securizat la baze de date
care ar putea sa nu fie sub controlul direct al echipei studiului. Daca nu sunt fonduri pentru
un sondaj mai amplu, aceasta este o optiune buna pentru a asigura sustenabilitatea
monitorizarii continue.
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Tabelul 2: Modele de studiu pentru sondajele PWID

Model de Descriere Indicatori Observatii (costuri, Avantaje Dezavantaje Cele mai bune
studiu fezabilitate) practici/
exemple
Studiu Studiu observational in care Prevalenta, Se poate realiza cu resurse | Necostisitor, masuratori Imagine de ansamblu asupra situatiei | Germania:
transversal boala si alte variabile de interes | factori de relativ putine. efectuate la un moment actuale, fara componenta temporala DRUCK 1,
sunt masurate la un singur risc si de dat. sau informatii despre ordinea DRUCK 2.0
moment in timp. protectie evenimentelor. Exista riscul de
[rata de suprareprezentare a persoanelor cu
sansa (odds DRID sau IDU de lunga durata si de
ratio, OR)]. subreprezentare a celor cu DRID sau
IDU de scurta durata.
Studiu La fel ca studiul transversal, dar | Incidenta, Se poate realiza cu resurse | Permite descoperirea Nevoia de organizare a unui sistem Grecia:
transversal cu masuratori repetate la mai prevalenta, relativ putine. tendintelor (datorita pentru a se asigura ca persoanele ARISTOTLE,
repetat mult de un moment in timp, factori de masuratorilor repetate) si, care participa de mai multe ori pot fi ARISTOTLE
daca este realizat cu metode risc si prin urmare, are o identificate, de exemplu printr-un VHC-HIV,
comparabile. Difera de studiul comportame componenta temporala. identificator unic de date. ALEXANDROS
de cohorta deoarece nu implicd | nt preventiv Scotia: Initiativa
neaparat aceiasi participanti. [OR sau de
riscul relativ supraveghere a
(RR)]. schimbului de
seringi (Needle
Exchange
Surveillance
Initiative, NESI)
Studiu de Studiu observational in care o Incidenta, De obicei mai costisitor Se pot colecta date despre | Necesitd mai multe resurse Suedia:
cohorta cohorta este urmarita in timp. prevalenta, decat sondajele asistenta continua siare o | (financiare si de personal/timp). De Asistenta pentru
factori de transversale, deoarece componenta temporala. asemenea, este nevoie sa se asigure | VHC intr-o
risc si cohorta este urmarita in participarea continua in cohorta sisa | clinica cu
comportame | timp. se reduca la minimum rata de program de

nt preventiv
(RR).

abandon.

schimb de ace si
seringi (NSP)
din Stockholm
(studiu de
cohorta deschis,
bazat pe
registru).




Model de Descriere Indicatori Observatii (costuri, Avantaje Dezavantaje Cele mai bune
studiu fezabilitate) practici/
exemple
Testare Teste de diagnosticare Rata de Nu foarte costisitoare, iar Daca nu sunt disponibile Reprezintd o anumita subpopulatie Suedia:
diagnostica observationale, de rutina, pozitivitate datele sunt usor accesibile. | fonduri pentru un sondaj care frecventeaza aceste locuri si Asistenta pentru
de rutina efectuate in clinici, centre de ca indicator Daca sunt disponibile mai amplu, aceasta este o | care poate avea un risc mai mic sau VHC intr-o
tratament cu agonisti opioizi, aproximativ resurse pentru oricare din optiune buna. mai mare de DRID, in functie de clinica cu
inchisori sau locuri cu acces al celelalte metode, testarea Sustenabilitatea ar putea fi | serviciile oferite. Deoarece aceasta program de
neconditionat. prevalentei. diagnostica de rutind nu mai usor de asigurat daca metoda nu se bazeaza pe nicio schimb de ace si

este recomandata pentru
estimarea prevalentei.
Pentru a fi considerata o
potentiald metoda valabila
de estimare a prevalentei,
cerintele minime sunt:

(1) identificarea/eliminarea
duplicatelor;

(2) descrierea populatiei-
sursa (cine este testat?, de
ce?)

s-ar institui o monitorizare
continua pe baza acestor
date. Folosirea testelor de
diagnosticare din datele
testarii de rutina poate fi,
de asemenea, corelata, in
mod ideal, cu datele
despre tratament si cu alte
date administrative.

strategie de esantionare, exista si un
risc mare de erori sistematice de
selectie, n functie de acoperirea
testarii PWID in locurile respective,
precum si de duplicate.

Deoarece se vor folosi date deja
disponibile, controlul asupra colectarii
datelor este redus sau inexistent,
inclusiv in ceea ce priveste indicatorii
suplimentari care urmeaza sa fie
colectati, de exemplu, printr-un
chestionar.

seringi (NSP)
din Stockholm.
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Definirea populatiei studiate

Populatia studiata este o subpopulatie a populatiei-tintéd a sondajului. Cand se selecteaza si
se defineste populatia studiata, este important sa se revina la obiective si sa se ia in
considerare scopul in care se vor folosi rezultatele si populatia-tinta urmarita. in contextul
VHB, VHC si HIV, persoanele cu cel mai mare risc sunt cele cu antecedente mai recente de
consum de droguri injectabile: cele care declara ca si-au injectat droguri in ultimele 30 de zile
sau n ultimele 12 luni.

in scopul monitorizarii la nivel european, EUDA foloseste urmatoarea definitie pentru PWID:
persoane care si-au injectat orice substanta (substante) psihoactiva (psihoactive) care nu se

elibereaza pe baza de prescriptie medicala () in ultimele 12 luni.

Exista insa diferite optiuni, iar daca un sondaj sau studiu este deja n curs sau a fost deja
conceput, definitia poate fi greu de modificat. In tabelul 3 sunt enumerate cateva optiuni care

pot fi luate in considerare.

Desi majoritatea sondajelor si studiilor de supraveghere se concentreaza fie pe persoanele
care si-au injectat droguri in ultimele 12 luni, fie pe persoanele care si-au injectat droguri
oricand in trecut, nevoile locale si contextul pot impune modificarea definitiei populatiei
studiate. Puteti sa vizati anumite subpopulatii si sa adaugati criterii de includere sau
excludere pentru a restrange populatia studiata. Cadrul recrutarii poate avea, de asemenea,
un impact asupra subpopulatiei specifice vizate. De exemplu, consumul de droguri si
modelele de risc ale populatiei incluse pot fi, in consecinta, diferite daca recrutarea se
desfasoara in locuri specifice, cum ar fi serviciile de tratament cu agonisti opioizi sau alte

servicii de reducere a riscurilor asociate.

Tabelul 3: Definitia populatiei studiate

Definitie

Observatii

Recomandata

Persoane care si-au injectat droguri in ultimele 12 luni
(PWID recenti)

Aceasta definitie cuprinde consumatorii recenti de droguri
injectabile si corespunde definitiei EUDA — persoanele cu risc
mai mare de infectii noi in comparatie cu, de exemplu,
persoanele care si-au injectat droguri oricand in trecut. De
asemenea, ar putea avea o varstd mediana mai mica decat
persoanele care si-au injectat droguri oricand in trecut. Retineti
ca persoanele care si-au injectat droguri in ultimele 30 de zile
sunt incluse in acest grup.

Alte optiuni

Persoane care si-au injectat droguri la un moment dat
in viata (PWID oricand in trecut)

Aceasta definitie cuprinde toate persoanele care si-au injectat
droguri oricand in trecut si este probabil sa cuprinda un subgrup
cu varsta mediana mai mare si risc mai mic de DRID, care ar
putea sa nu mai fie expus la un risc mare de DRID.

In plus, acest grup ar putea cuprinde o proportie mai mare de
persoane cu HIV (PLHIV). Retineti ca persoanele care si-au
injectat droguri in ultimele 12 luni si Tn ultimele 30 de zile sunt
incluse Tn acest grup.

(®) De exemplu, nu sunt inclusi pacientii care isi injecteaza n sigurantd medicamente pe baza de prescriptie

medicala.
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Definitie

Observatii

Persoane care si-au injectat droguri in ultimele 30 de
zile (PWID actuali)

Aceasta definitie cuprinde persoanele care isi injecteaza in
prezent droguri Si pe cele care au risc mare Tn prezent. Acesta
este un subgrup important pentru intrebari specifice privind

comportamentele actuale de risc/de preventie.

De asemenea, poate fi necesara extinderea definitiei populatiei studiate daca o anumita
populatie este reprezentata in mod special intr-o anumité zona sau intr-un anumit loc de
desfasurare a studiului. Stratificarea in functie de consumul anumitor substante, indiferent de
modul de transmitere (de exemplu, consumatori de cocaina crack sau consumatori de opioizi
neinjectabili), poate fi, de asemenea, de interes in anumite locuri.

Stratificarea datelor poate oferi o imagine de ansamblu asupra situatiei in randul
subpopulatiilor de interes: de exemplu, persoanele cu varsta sub 18 sau 25 de ani, cele care
provin dintr-un context de migratie sau care s-au confruntat cu lipsa de adapost sau in
functie de anumite locatii geografice (sau zone urbane fata de cele rurale).

Locurile de esantionare, de recrutare si de desfasurare a
studiului

In cazul sondajelor care vizeaza PWID exista adesea o suprapunere intre locurile de
esantionare, de recrutare si de desfasurare a studiului, deoarece baza de esantionare nu
este de obicei disponibila Tn forma sa cea mai pura, ca lista din care se poate extrage un
esantion. In sectiunile de mai jos, aceste etape sunt descrise cu exemple si sugestii privind
modul de planificare si realizare a esantionarii si recrutarii, precum si locurile de desfasurare
a studiului adecvate pentru sondajele PWID.

Calcularea marimii esantionului

Calculul marimii esantionului incorporeaza cerintele de precizie statistica in planificarea
esantionarii. Pentru aceasta este nevoie de diferiti parametri prestabiliti, care reflecta, in
general, ipoteze plauzibile cu privire la starea reala a populatiei subiacente. Acesti parametri
prestabiliti afecteaza, la randul lor, marimea esantionului si precizia estimarilor.

Daca scopul sondajului este de a masura prevalenta, atunci, printre alti parametri, prevalenta
preconizata este necesara pentru calcularea marimii esantionului. Totusi, dintr-un sondaj fac
parte deseori mai multe boli, iar prevalenta preconizata a diferitelor boli este in general
diferitd. De exemplu, daca analizati exclusiv prevalenta VHC, puteti include prevalenta
preconizatd a VHC. Daca includeti insa simultan VHB, VHC si HIV in sondaj, calculul marimii
esantionului poate depinde de prevalenta preconizata a tuturor celor trei boli. Metoda
recomandata este de a calcula marimea necesara a esantionului pentru fiecare
prevalenta/boala data, apoi de a baza planificarea ulterioara a sondajului pe valoarea
maxima a tuturor celor trei marimi calculate ale esantionului (daca exista resurse). in
general, un esantion mai mic inseamna mai putina precizie.

Calculul marimii esantionului depinde si de obiectivul principal al studiului. Daca scopul este
estimarea prevalentei (proportie simpla), trebuie folosita urmatoarea formula de calcul al
marimii esantionului.
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Proportie simpla:

e marimea necesara a esantionului n

o efectul modelului (derr) [pentru a tine seama de erorile asociate esantionarii,
esantionarea aleatorie simpla va avea un efect mai mic al modelului (daca esantionul
aleatoriu: 1, pentru RDS minim 2, de preferinta 3 sau 4)]

e marimea populatiei N

e proportia presupusa p

e qg=1-p

e precizia absoluta dorita sau nivelul absolut de precizie d

Npq

n=deff X —3
W(N—1)+pq

Pentru a obtine o estimare aproximativa si o idee despre marimea esantionului necesara
pentru planificarea ulterioara a sondajului, se poate utiliza sursa deschisa ,,OpenEpi”.
Marimea esantionului se poate calcula si cu ajutorul unui software statistic. Comanda/codul
pentru STATA si R sunt enumerate in tabelul 4.

Tabelul 4: Formule de calcul al marimii esantionului

Comanda STATA Codul R

power oneproportion 0,009 0,018, p(0,8) functia <- necesara (N = Inf, p = 0,05, d = 0,01, alpha =
0,05, deff = 1)}

(dac prevalenta preconizata este de 0,9 %, Ii superior q=1-p

este de 1,8 %, iar puterea este de 80 %) (") z = gnorm(1-alpha/2)

if (is.infinite(N)X{

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

telse{

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

return(ceiling(n))

}

(") Aceasta comanda STATA nu include numarul populatiei de fond, dar celelalte ipoteze sunt incluse (si
ruleaza in fundal).

La realizarea si planificarea sondajului, trebuie sa se dea dovada de prudenta cand populatia
este mica. In astfel de cazuri, precizia ar putea fi mai mica. in plus, daca se prevede
stratificarea, de exemplu, intre barbati si femei, precizia s-ar putea schimba. Acest lucru este
deosebit de important in randul PWID, proportia barbatilor fiind adesea mai mare decét cea a
femeilor.

Metodele de esantionare si de recrutare

in general, existd doua metode principale de esantionare folosite in sondaje: esantionarea
probabilistica si cea neprobabilistica. Tn cazul esantionarii probabilistice, fiecare membru al
populatiei-tinta trebuie sa aiba o probabilitate cunoscuta de a fi selectat ca participant la
studiu. Cele mai frecvente metode de esantionare probabilistica sunt esantionarea aleatorie
simpla, esantionarea sistematica, esantionarea stratificata si esantionarea grupata. Pentru a
genera un esantion probabilistic, este nevoie de o baza de esantionare, care este o lista ce
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include intreaga populatie-tinta din care se extrage esantionul (figura 2). Baza de
esantionare trebuie sa fie bine definita si accesibila pentru extragerea esantionului.

Figura 2: Populatia-tinta si baza de esantionare in esantionarea sondajului

Target population

Overlap between the
two populations

Sampling frame

Target population Populatia-tinta

Overlap between the two populations Suprapunere intre cele doua populatii
Sampling frame Baza de esantionare

Sample Esantion

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

Pentru sondajele care includ PWID, de obicei nu este disponibil un registru in care sa fie
enumerata intreaga populatie-tinta, fiind necesara identificarea unor baze alternative de
esantionare. Acestea pot fi, de exemplu, serviciile cu acces neconditionat prin care PWID
sunt invitati sa participe atunci cand beneficiaza de servicii. Cu toate acestea, daca exista un
registru disponibil in cadrul serviciului cu acces neconditionat (sau al altor institutii), acesta
poate constitui baza de esantionare, iar din acest registru se poate extrage un esantion
aleatoriu sau sistematic, iar persoanele respective pot fi invitate sa participe, tinand cont de
faptul ca rezultatele sunt generate numai pentru persoanele care beneficiaza de serviciul
respectiv.

Desi PWID sunt un grup divers, aceste persoane impartasesc insa anumite caracteristici
care pot ingreuna esantionarea si recrutarea de PWID pentru sondaje. Printre ele se
numara, de exemplu, neincrederea in sistemele si cercetatorii care colecteaza date, precum
si probleme de incluziune (neincluse in statisticile oficiale sau poate persoane fara
adapost/care sunt rareori acasa) (Collier et al., 2017; Léon et al., 2016). Prin urmare,
metodele alternative de esantionare si recrutare, bazate in principal pe serviciile de reducere
a riscurilor asociate, inclusiv activitati de sensibilizare si esantionare si recrutare inter pares,
sunt adesea mai potrivite pentru PWID (tabelele 5 si 6 ).
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Tabelul 5: Metode de esantionare probabilistica

Metoda de
esantionare

Descriere

Avantaje

Dezavantaje

Esantionarea la
locul de
desfasurare a
serviciilor

Este o abordare
pragmatica in care
pentru esantionare sunt
folosite serviciile
existente pentru PWID,
cum ar fi NSP,
tratamentul cu agonisti
opioizi, si alte locuri de
desfasurare a serviciilor.
Ele sunt accesibile
pentru PWID si au
acoperire mare. Aceasta
metoda poate furniza un
esantion probabilistic,
daca se foloseste o
abordare sistematica, de
exemplu, se include
fiecare al zecelea
vizitator.

Simpla din punct de
vedere logistic, deoarece
se folosesc structuri deja
existente. Se poate
realiza cu costuri mici,
ceea ce contribuie la
asigurarea
sustenabilitatii.

Esantionul poate sa nu fie reprezentativ
pentru intreaga populatie PWID,
deoarece cei care beneficiaza de
servicii pot fi diferiti de cei care nu
beneficiaza de ele. Daca este sau nu
considerat reprezentativ depinde de
cum este definita populatia studiata
(Locurile de esantionare, de recrutare si
de desfasurare a studiului).

Daca serviciile si locurile de
desfasurare a serviciilor au acoperire
slaba si nu sunt bine acceptate, studiul
poate fi ineficient.

Poate fi greu sa se inregistreze non-
raspunsuri.

Esantionarea in
functie de timp
si de locatie

Aceasta metoda este
numita uneori si
esantionare timp-spatiu
si urmeaza aceleasi
principii ca metodele de
mai sus, fiind insa
definitd mai aleatoriu
pentru a ajunge la
persoane in locurile si
momentele Tn care se
aduna acestea. Daca se
efectueaza o
cartografiere amanuntita
a timpilor/locurilor pentru
a servi drept baza de
esantionare, se poate
obtine un esantion
probabilistic.

Daca ipotezele acestei
metode sunt indeplinite,
aceasta este metoda cea
mai eficienta pentru
obtinerea unui esantion
probabilistic de PWID in
locuri de desfasurare a
serviciilor.

Exista riscul de erori sistematice daca
nu sunt incluse locatii importante sau
daca subpopulatiile nu frecventeaza
locatiile respective, ori din cauza
reticentei (excludere din cauza
intoxicatiei) de a participa la studiile
organizate in aceste locuri.

Dificultati in identificarea membrilor
grupului-tintd care trebuie abordati.

Dificultati in intervievarea, testarea sau
recoltarea de probe biologice in afara
locului de desfasurare a studiului; pot
exista potentiale motive de ingrijorare
privind siguranta. Conditiile
meteorologice sunt alt factor de luat in
considerare.

Reticenta de a divulga informatii
sensibile Th spatii publice.

PWID care nu se aduna sau nu se
intélnesc in public sunt de obicei omisi.

Esantionarea
bazata pe
respondenti
(RDS) ()

Este o metoda
modificata de recrutare
in lant, similara cu
esantionarea de tip
bulgare de zapada, dar
care se bazeaza pe o
serie de ipoteze si
functioneaza cu
stimulente. Daca
ipotezele sunt
indeplinite, aceasta este
0 metoda probabilistica
de esantionare care
asigura o estimare
impartiala.

Conditii controlate la locul
de desfasurare a
studiului. Eficienta.

Potentialul de a ajunge la
populatia cea mai
ascunsa si de a patrunde
mai adénc in retea prin
seminte bine conectate si
specifice. Prin runde
repetate de RDS se
poate mari numarul de
participanti. Ofera o
modalitate de a corecta
erorile sistematice de
esantionare a retelei si
de a genera estimari
impartiale ale
caracteristicilor
populatiei.

Costuri mai mari (stimulente, costuri de
angajare la locul de recrutare — daca se
desfasoara intr-un loc nou si nu intr-un
cadru deja existent —, utilizare intensiva
a personalului).

Erori sistematice rezultate din
neindeplinirea ipotezelor RDS.

Subgrupurile deconectate pot fi omise,
iar populatia recrutata trebuie sa fie
bine conectata intre membirii sai, ca
membri ai populatiei-tinta.

Efect amplu al modelului (minimum 2,
de preferintd 3 sau 4), care duce la un
esantion mai mare.

(") RDS se bazeaza pe esantionarea neprobabilistica, dar poate duce la estimari probabilistice.
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Tabelul 6: Metode de esantionare neprobabilistica

bulgare de zapada

neprobabilistica, prin care se cere
PWID care participa la sondaj sa
esantioneze si sa recruteze alli
participanti din reteaua lor. Nu
foarte stigmatizanta.

Potentialul de a ajunge
la subpopulatiile
ascunse fara
stigmatizare.

Metoda de Descriere Avantaje Dezavantaje
esantionare
Esantionarea de tip Este o metoda de esantionare Eficienta. Exista riscul de erori

sistematice de selectie
(recrutarea depinde de
retelele personale, ceea
ce duce la
suprareprezentarea sau
subreprezentarea
anumitor grupuri sau
caracteristici in cadrul
esantionului). Persoanele
care sunt mai dispuse si
mai dornice sa participe
vor fi suprareprezentate.

Esantionarea de
proximitate bazata pe
comunitate
(esantionarea de
convenienta)

Este o metoda neprobabilistica,
dar o modalitate buna de a
esantiona populatia-tinta daca se
foloseste esantionarea/recrutarea
inter pares.

Prin aceasta metoda
puteti ajunge la grupul
PWID mai ascuns. Se
pot viza anumite grupuri
marginalizate (mai mult
decét prin esantionarea
de tip bulgare de
zdapada).

Este o metoda de
esantionare
neprobabilistica in care
exista riscul de erori
sistematice de selectie
care nu pot fi estimate
sau ajustate in cadrul
analizei.

Nu se pot inregistra non-
raspunsuri.

Cea mai acceptabila strategie de esantionare si recrutare depinde de populatia-tinta, de
contextul general si de tara sau orasul in care se efectueaza sondajul. in aceasta etapa sunt
foarte utile contributiile partilor interesate locale si ale reprezentantilor populatiei-tinta cu
privire la locul si modul de esantionare si de recrutare a populatiei-tinta. O modalitate de a
colecta aceste informatii inainte de inceperea sondajului este de a efectua cercetari
formative, inclusiv interviuri si discutii de tip focus-grup.

L] ® (]
o, o
BEST
PRACTICE|

runde, Grecia

RDS in mai multe runde va permite sa patrundeti mai adanc in retea si, de asemenea,
incurajeaza participarea pentru a ajunge la o proportie mai mare a populatiei-tinta. De
asemenea, face posibila evaluarea schimbarilor sau a tendintelor in timp, estimarea
incidentei si faciliteaza legatura cu asistenta pentru HIV/VHC (cititi exemplul complet din

Grecia aici).

Exemplu de buna practica: Esantionare bazata pe respondenti in mai multe
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Lecturi suplimentare @

Schaeffer, R., Mendenhall, W. si Ott, L. Elementary survey sampling (Esantionarea
elementaré pentru sondaj), editia a patra, Belmont, California (1990).

Organizatia Mondiala a Sanatatii. Biroul regional pentru Mediterana de Est, Infroduction to
HIV/SIDA and sexually transmitted surveillance (Introducere in supravegherea HIV/SIDA si a
infectiilor cu transmitere sexuala). Modulul 4: Introduction to respondent-driven sampling
(Introducere in esantionarea bazata pe respondenti) (2013).

Motivatia pentru participare

Stimulentele pot fi utile pentru a mari motivatia pentru participare. Stimulentele materiale pot
fi plati in numerar, bonuri valorice, mici cadouri si acoperirea cheltuielilor de deplasare. De
asemenea, furnizarea rezultatelor testelor de laborator si referirea participantilor la asistenta
clinica pot incuraja persoanele sa participe. In cazul esantionarii de tip bulgare de zapada se
poate acorda un stimulent pentru fiecare participant recrutat. In cazul RDS, stimulentele
pentru participanti si pentru recrutori sunt incluse in metoda. Si recrutarea inter pares poate fi
o modalitate eficienta de a ajunge la PWID si de a-i recruta. Acest lucru se poate realiza prin
intermediul RDS, unde recrutorii din populatia-tinté recruteaza membri ai retelei din care fac
parte. Studiul ar putea patrunde astfel mai adanc in comunitate, ajungand la membrii mai
izolati ai populatiei-tinta (Collier et al., 2017). Se recomanda sa se aleaga recrutori initiali
(»seminte”) cu caracteristici diferite (de exemplu, gen, varsta, statusul HIV, comportamentul
de risc etc.) (WHO, 2013).

Exemplu de buna practica: Esantionare bazata pe respondenti si stimulente,
DRUCK, Germania

RDS este eficient, dar este asociat, in cea mai mare parte, cu un volum de munca mai mare
Si cu costuri mai mari. In Germania (DRUCK 1), PWID au primit 10 EUR pentru participare Si
inca 5 EUR pentru fiecare participant recrutat. Pentru DRUCK 2.0 s-a folosit esantionarea de
convenienta si s-a acordat un stimulent de participare in valoare de 10 EUR. Esantionul RDS
si esantionul de convenienta s-au dovedit in mare parte similare, cu putine diferente intre
ele. Prin urmare, pentru viitoarele studii de monitorizare se va folosi esantionarea de
convenienta (cititi exemple complete din DRUCK 1 si DRUCK 2.0 din Germania aici).
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Locurile de recrutare si de desfasurare a studiului

Exista mai multe optiuni de folosire a locurilor de desfasurare a studiului pentru colectarea de
date si probe. Selectarea locului de desfasurare a studiului care este cel mai adecvat pentru
sondaj depinde de contextul local si de conceptia generala a studiului, inclusiv de metodele
selectate de esantionare si recrutare. in plus, depinde de locurile disponibile la nivel local
sau national, de capacitatea si disponibilitatea lor de a participa la sondaj si de existenta unei
relatii bune de colaborare.

Locurile de desfasurare a studiului pot fi folosite ca baza de esantionare, dar si pentru
recrutarea populatiei studiate (descrisa mai detaliat la Metodele de esantionare si de
recrutare). Esantionarea si recrutarea, care in cazul sondajelor generale ale populatiei sunt
in mare parte separate (ECDC, 2020), sunt adesea o singura etapa si folosesc acelasi cadru
in sondajele PWID. Diversele optiuni de recrutare si locuri de desfasurare a studiului prezinta
avantaje si dezavantaje diferite. Este important sa se ia in considerare aceasta alegere si
impactul ei asupra populatiei studiate, deoarece, de exemplu, caracteristicile unui subgrup al
populatiei studiate care frecventeaza un centru de tratament pentru consumul de droguri
(daca acesta este selectat ca loc de recrutare) pot fi diferite de cele ale persoanelor care
frecventeaza salile pentru consumul de droguri. Locul cel mai potrivit de desfasurare a
studiului depinde adesea si de populatia-tinta studiata.

O serie de aspecte generale care trebuie luate in considerare inainte de selectarea locurilor
de recrutare si de desfasurare a studiului sunt enumerate in tabelul 7.

tabelul 7: Consideratii pentru selectarea locurilor de desfasurare a studiului si de recrutare

Aspecte care trebuie luate in
considerare

Sala (sali)/spatiu (spatii) La locul de desfasurare a studiului trebuie sa fie disponibil un numar
disponibil(e) in aceste locuri suficient de sali (pentru asteptare si colectarea de probe biologice,
completarea chestionarului, depozitarea de probe biologice), in special
cand se elaboreaza un studiu cu ore de participare fixe.

Accesibilitatea Aveti in vedere accesibilitatea locurilor de recrutare si de desfasurare a
studiului in ceea ce priveste programul de functionare, proximitatea,
usurinta de a le géasi si de a ajunge la ele cu mijloacele de transport in
comun.

Acceptabilitatea Locurile de desfasurare a studiului si de recrutare trebuie sa fie locuri
bine acceptate de populatia studiatd. Asta inseamna ca sunt sensibile la
diferitele culturi si limbi si, de asemenea, ofera un spatiu sigur in ceea
ce priveste stigmatizarea, discriminarea si incriminarea.

Clientii care frecventeaza si Pot fi subpopulatii specifice, de exemplu pacienti aflati in tratament cu
viziteaza serviciul agonisti opioizi; PWID care folosesc NSP (vezi si tabelul 8).
Resurse disponibile De exemplu, personalul, cunostintele si capacitatea de a recruta si

include participanti.
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Tabelul 8: Locuri de recrutare si de desfasurare a studiului (conform raportarii EUDA in

FONTE)

Locuri de desfasurare a
studiului

Avantaje

Dezavantaje

Centre de tratament
pentru consumul de
droguri (internare si
ambulatoriu)

PWID sunt deja in contact cu un
serviciu, ceea ce faciliteaza contactul si
recrutarea. O echipa medicala este
disponibila pentru consiliere si
proceduri invazive (prelevare de sange
venos).

Se poate recruta doar un subesantion de
PWID; este posibil ca persoanele care
frecventeaza centrele de tratament
pentru consumul de droguri sa nu aiba
cel mai mare risc de DRID.

Centre de tratament
pentru consumul de
droguri (tratament cu
agonisti opioizi)

PWID sunt deja in contact cu un
serviciu, ceea ce faciliteaza contactul si
recrutarea. O echipa medicala este
disponibila pentru consiliere si
proceduri invazive (prelevare de sange
venos).

Se poate recruta doar un subesantion de
PWID; este posibil ca persoanele care
frecventeaza centrele de tratament
pentru consumul de droguri sa nu aiba
cel mai mare risc de DRID.

Centre de tratament
pentru consumul de
droguri (nespecificate)

PWID sunt deja in contact cu un
serviciu, ceea ce faciliteaza contactul si
recrutarea. O echipa medicala este
disponibila pentru consiliere si
proceduri invazive (prelevare de sange
venos).

Se poate recruta doar un subesantion de
PWID; este posibil ca persoanele care
frecventeaza centrele de tratament
pentru consumul de droguri sa nu aiba
cel mai mare risc de DRID.

Programe de schimb de
ace si seringi (inclusiv
activitati de interventie
de proximitate)

PWID sunt deja in contact cu un
serviciu, ceea ce faciliteaza contactul si
recrutarea.

Include un subesantion specific al
populatiei-tintd de consumatori activi de
droguri injectabile si, prin urmare, un risc
mai mare si poate o prevalentd mai mare.
Pe de alta parte, se presupune ca
majoritatea consuma droguri prin NSP.

Sali pentru consumul
de droguri

PWID sunt deja in contact cu un
serviciu, ceea ce faciliteaza contactul si
recrutarea.

Include un subesantion specific al
populatiei-tintd de consumatori activi de
droguri injectabile si, prin urmare, un risc
mai mare si poate o prevalentd mai mare.
Cu toate acestea, PWID care
frecventeaza acest serviciu consuma
droguri intr-un mediu mai sigur in
comparatie cu strada, unde echipamentul
de injectare poate fi nesteril sau folosit in
comun.

Alte servicii cu acces
neconditionat (inclusiv
activitati de interventie
de proximitate)

PWID sunt deja in contact cu un
serviciu, ceea ce faciliteaza contactul si
recrutarea.

Include un subesantion specific al
populatiei-tintd de consumatori activi de
droguri injectabile si, prin urmare, un risc
mai mare si poate o prevalentd mai mare.
Cu toate acestea, PWID care
frecventeaza aceste servicii ar putea
consuma droguri intr-un mediu mai sigur
in comparatie cu strada.

Clinici ITS

Infrastructura buna pentru testarea
DRID. O echipa medicala este
disponibila pentru consiliere si
proceduri invazive (prelevare de sange
venos).

Include o proportie mai mare de
persoane care nu consuma droguri si,
daca recrutarea se face in acest cadru,
poate fi mai greu sa se atinga marimea
esantionului. Tn functie de context, poate
fi mai greu pentru participanti sa
impartaseasca deschis informatii despre
consumul de droguri anterior sau actual.

Centre de consiliere si
testare voluntara (VCT)

Infrastructura buna pentru testarea
DRID.

Include o proportie mai mare de
persoane care nu consuma droguri si,
daca recrutarea se face in acest cadru,
poate fi mai greu sa se atinga marimea
esantionului. Tn functie de context, poate
fi mai greu pentru participanti sa
impartdseasca deschis informatii despre
consumul de droguri anterior sau actual.
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Locuri de desfasurare a
studiului

Avantaje

Dezavantaje

Medici generalisti

Tip de studiu bazat pe baze de date
electronice (cand exista posibilitatea de
a identifica consumatorii de droguri in
registre si de a-i corela cu alte
informatii). Oportunitate buna de
subliniere a importantei DRID si de
sensibilizare a medicilor generalisti cu
privire la DRID. O echipa medicala este
disponibila pentru consiliere si
proceduri invazive (prelevare de sange
venos).

Include o proportie mai mare de
persoane care nu consuma droguri si,
daca recrutarea se face in acest cadru,
poate fi mai greu sa se atinga marimea
esantionului. Tn functie de context, poate
fi mai greu pentru participanti sa
impartaseasca deschis informatii despre
consumul de droguri anterior sau actual.

Serviciile de urgenta
din spitale

Infrastructura buna pentru testarea
DRID. O echipa medicala este
disponibild pentru consiliere si
proceduri invazive (prelevare de sange
venos).

Include o proportie mai mare de
persoane care nu consuma droguri si,
daca recrutarea se face in acest cadru,
poate fi mai greu sa se atinga marimea
esantionului. In functie de context, poate
fi mai greu pentru participanti sa
impartaseasca deschis informatii despre
consumul de droguri anterior sau actual.

inchisori

Un mediu inchis, cu probabilitate mare
de participare, intrucat in multe tari
exista o suprapunere semnificativa intre
consumul de droguri actual sau anterior
si detentia in inchisoare. Optiuni bune
pentru legatura cu asistenta si
mentinerea Tn tratament.

Include un subesantion specific al
populatiei care este probabil sa fie
expusa la un risc mai mare de DRID.

Recrutare stradala

Recrutarea inter pares pe strazi poate
duce la o participare mai mare si la un
grad mai mare de acceptare.

Tn cazul RDS, poate fi greu si complicat
sa se faca ajustari ulterioare in analize,
iar daca nu exista un loc fizic de
desfasurare a studiului, este nevoie de o
organizare mai buna a chestionarului si a
colectarii datelor.

Locuri deschise in
scopul studiului

Amenajarea unor locatii special pentru
studiu permite o flexibilitate completa si
poate fi organizata si ajustata in functie
de necesitatile studiului (spatiu,
program de functionare etc.).

Poate exista o problema de
sustenabilitate dupa incheierea finantarii
unui sondaj.

Vor exista informatii deja cunoscute
despre persoanele care ar putea fi
contactate pentru sondaj. Nu va exista
nicio incredere sau cunostinta prealabila
cu privire la existenta locatiei.

Colectarea si testarea probelor

Exista diferite metode de testare pentru HIV si hepatita virala, iar alegerea celei mai potrivite
dintre ele depinde de context, de locul de desfasurare a studiului si de populatia-tinta. Cel
mai important, trebuie sa luati in considerare costurile si informatiile necesare pentru
monitorizare. In cazul VHC, un test pozitiv pentru anticorpi necesita teste suplimentare
pentru infectie viremica. Daca sondajul este efectuat insa in randul unei populatii cu o
prevalenta viremica preconizata mare (>70 %), ar putea fi justificatd numai testarea ARN-ului
VHC sau a antigenului de baza pentru VHC, in functie de resursele financiare disponibile
pentru sondaj. Daca nu exista fonduri disponibile pentru testarea ARN-ului VHC, probele pot
fi pastrate pentru a permite testarea retrospectiva a ARN-ului VHC la un moment ulterior,
cand (sau daca) vor fi disponibile fonduri.

Tipurile de teste disponibile, folosirea si interpretarea lor, precum si avantajele si
dezavantajele lor sunt enumerate in tabelul 9. Asociatia Europeana pentru Studiul Ficatului
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(EASL) si OMS ofera recomandari detaliate pentru testarea VHB si VHC, inclusiv tipul de test
si procedurile de laborator (vezi caseta Lecturi suplimentare).

Markerii si modul de interpretare a acestora sunt enumerati in tabelele 10, 11 si 12.

Tabelul 9: Testarea materialului biologic pentru hepatita B, hepatita C si HIV — teste
disponibile in functie de tipul de probé (se aplica pentru PWID in locuri cu acces
neconditionat, inclusiv in activitatile de interventie de proximitate)

Material biologic

Teste disponibile

Avantaje

Dezavantaje

Ser/plasma (prin
punctie venoasa),
trimis/a la laborator
pentru testare

Toate testele serologice
si moleculare pentru
VHB, VHC, HIV

Sensibilitate buna

Toate testele si markerii
posibili

Nicio problema privind
numarul insuficient de
probe pentru toate testele

Serul rezidual poate fi
stocat pentru studii
suplimentare

Poate fi mai dificil decat in cazul
picaturilor de sange uscat (DBS)
daca venele sunt deteriorate

Tn unele t&ri este nevoie de
personal medical pentru
recoltarea probelor de sange.

Procedura mai invaziva in
comparatie cu DBS

Picaturi de sange uscat
(din sange capilar)
trimise la laborator
pentru testare

Toate testele serologice
si moleculare pentru
VHB, VHC, HIV

Pentru determinarea
statutului de vaccinare
impotriva VHB,
sensibilitatea anti-HBs
din DBS poate fi redusa
(in functie de validarea
de laborator).

Usor de utilizat ,pe teren”
si nu necesita personal
specializat. Dupa
instruire si practica
functioneaza bine. Daca
accesul la vene este
dificil din cauza
consumului de droguri,
intepaturile in deget pot fi
o alternativa buna.

Daca trebuie testati mai multi
markeri, ar putea fi nevoie de
multe picaturi de sange, ceea ce
poate reprezenta o provocare
(pentru a obtine suficient sange
din degete).

Testarea din DBS nu este validata
pentru testarea diagnostica de
catre producatori.

Sange integral (prin
punctie venoasa sau
din sange capilar prin
intepatura in deget)
pentru testare la locul
de desfasurare a
studiului

Testare rapida

antigen HBs;

anti-VHC;
anticorp/antigen VHC,
anti-HIV,
anticorp/antigen HIV p24

PCR PoC pentru VHC,
HIV

Rezultat rapid

Poate fi livrat la locul de
acordare a asistentei
medicale (PoC) pentru a
imbunatati accesul la
testare si tratament.

Poate fi mai putin sensibil (trebuie
sa indeplineasca standardele
minime de performanta).

Pentru VHC, este nevoie de un
test PCR de confirmare pentru a
determina daca este o infectie
viremica.

Testul PCR PoC este costisitor.

Lichid oral care se
testeaza la locul de
desfasurare a studiului

VHB

Test antigenic HBs (si cu
saliva)

VHC

Teste rapide pentru
anticorpi VHC

Test de laborator pentru
VHC (si cu saliva)

HIV

Test rapid pentru

anticorpi HIV, teste de
screening de laborator

Test de laborator western
blot

Metodé neinvaziva usor
de folosit in orice cadru

Sensibilitate mai mica decat cea a
altor probe

in functie de igiena orala, aceasta
metoda poate fi mai putin
acceptata in randul populatiei-tinta
in comparatie cu prelevarea de
sange. Fereastra de detectare
poate fi mai scurta, iar in unele
tari, testele de saliva nu sunt
recunoscute ca teste diagnostice
din cauza sensibilitatii mai mici.

In cazul VHB, markerii sunt adesea testati simultan, iar rezultatul testului indica daca infectia
este acuta sau cronica, in ce stadiu al bolii se afla persoana si de ce tratament va avea
nevoie si va beneficia (WHO, 2017).
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Tabelul 10: Markeri VHB minimi, recomandati si optionali si interpretarea lor

Marker VHB Interpretare
Minimi HBsAg HBsAg pozitiv Infectie viremica (acuta sau
cronica)
Recomandati HBsAg HBsAg pozitiv, anti-HBs Infectie cronica
Anti-HBG negativ, anti-HBc pozitiv
Anti-HBs
Optionali HBsAg HBs-Ag negativ, anti-HBs Infectie anterioara cu VHB
Anti-HBc pozitiv, anti-HBc pozitiv
Anti-HBs
Optionali HBsAg HBs-Ag negativ, anti-HBs Vaccinat impotriva VHB
Anti-HBc pozitiv, anti-HBc negativ
Anti-HBs (')
Optionali ADN VHB ADN VHB prezent (VL pentru Infectie viremica

a determina indicatia de
tratament)

(") Se recomanda anti-HBs doar ca marker care se testeaza in probe de sdnge venos. Acest lucru se datoreaza
(1) pragului mare de detectie la testarea DBS din cauza etapei de dilutie si (2) scaderii imunitatii, in special
dupa vaccinarea in copilarie. Anti-HBs din DBS ar putea duce la subestimarea proportiei persoanelor

vaccinate.

Tabelul 11: Markeri VHC minimi $i recomandati si interpretarea lor

Marker VHC

Interpretare

Cerinta minima

ARN VHC (VHCcAg) pozitiv

Infectie viremica

VHC (sau VHCcAg) negativ

Recomandati Anti-VHC pozitiv, ARN VHC (sau VHCcAg) pozitiv Valoare aproximativa pentru infectie
cronica (3)

Recomandati Anti-VHC negativ, ARN VHC (sau VHCcAQg) pozitiv Infectie viremica recenta

Recomandati Anti-VHC pozitiv (de confirmat cu blot) ('), ARN Infectie anterioara (vindecata)

(") Rezultatul unui test de screening reactiv anti-VHC (de exemplu, ELISA, PoCT) trebuie confirmat cu un al
doilea test din cauza rezultatelor fals reactive ale testului (specificitate redusa). Daca testul ARN/cAg este
negativ, trebuie aplicat un imunoblot anti-VHC.

(3) Organizatia Mondiald a Sanatatii (2018), Consolidated strategic information guidelines for viral hepatitis:
planning and tracking progress towards elimination (Orientari strategice consolidate privind informatiile
despre hepatita virala: planificarea si urmarirea progreselor in directia eliminarii), Organizatia Mondiala a
Sanatatii, Geneva.

Tabelul 12: Markeri HIV minimi, recomandati si optionali si interpretarea lor

Marker HIV Interpretare
Minimi Anti-HIV (") HIV pozitiv, necesita teste de confirmare
Recomandati ARN HIV prin PCR HIV pozitiv si incarcatura virala
(nedetectabila daca se face tratament
antiviral)
Optionali Anti-HIV urmat de imunoblot daca anti-HIV HIV pozitiv
este pozitiv

(") Daca se utilizeaza un test HIV de generatia a 4-a, acesta furnizeaza rezultate pentru HIV1, HIV2 si antigenul
p24, ceea ce reduce fereastra de diagnosticare de la 3 luni la 6 saptamani.
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Lecturi suplimentare @

o ECDC, Public health guidance on HIV, hepatitis B and C testing in the EU/EEA(Ghid
de sanatate publica privind testarea HIV, a hepatitei B si C in UE/SEE) (2018).

. OMS, Consolidated guidelines on HIV testing services (Orientari consolidate privind
serviciile de testare pentru HIV) (2015).

. OMS, Guidelines on hepatitis B and C testing (Orientari privind testarea hepatitei B si
C) (2017).

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

hepatitis C infection (Recomandari actualizate privind furnizarea simplificata de
servicii si diagnosticarea infectiei cu virusul hepatitei C) (2022).

Colectarea, gestionarea si analiza datelor

Colectarea datelor

Se foloseste un chestionar pentru a colecta informatii suplimentare de la participantii la
sondaj. Trebuie colectate intotdeauna informatii sociodemografice de baza, cum ar fi sexul
sau genul, varsta, educatia, statutul de migrant si conditiile de viata. Trebuie colectate
informatii PWID suplimentare despre riscuri (de exemplu, consumul de droguri, folosirea in
comun de materiale pentru consumul de droguri, contactul sexual neprotejat, detentia),
masurile preventive [de exemplu, furnizarea de echipamente sterile pentru consumul de
droguri, accesul la tratamentul cu agonisti opioizi, naloxona, profilaxie preexpunere (PrEP)
pentru HIV si vaccinare], istoricul testelor pentru boli infectioase si istoricul tratamentelor, de
preferinta in conformitate cu indicatorii de baza ai EUDA [vezi lista indicatorilor la tabelul 13
si modelele de chestionare (versiuni scurte si extinse)]. Continutul specific al chestionarului
trebuie sa fie legat de obiectivul sondajului si sa fie concis, pentru a mari rata de raspuns.
Daca este necesar, chestionarul trebuie pus la dispozitie si intr-un limbaj simplu si, eventual,
tradus n alte limbi relevante pentru populatia-tinta.

Este o idee buna sa validati si sa testati in prealabil chestionarul, precum si sa solicitati unui
reprezentant al populatiei-tinté sa revizuiasca chestionarul pentru a va asigura ca continutul
este bine inteles, in scopul imbunatatirii validitatii. Este important ca, in cazul in care
chestionarul este tradus, traducerea sa fie corectata de o persoana nativa, care sa verifice
traducerea si s& se asigure ca are acelasi inteles ca textul din limba sursa. intrebarile cele
mai importante trebuie plasate la inceputul chestionarului.

Chestionarul poate fi pe hartie sau online (de completat, de exemplu, pe o tabletd) si poate fi
completat independent sau cu ajutorul intervievatorilor sau al personalului de serviciu. Daca
sunt implicati intervievatori sau personal de serviciu, acestia trebuie instruiti pentru aceasta
sarcina, in special daca chestionarul cuprinde intrebari sensibile. Este important sa se
asigure ca raspunsurile la chestionar si rezultatele testelor diagnostice ale fiecarui participant
pot fi corelate.

Gestionarea datelor

Pentru gestionarea datelor trebuie dezvoltate programe pentru introducerea si verificarea
datelor, de exemplu software-ul EpiData (Christiansen and Lauritsen, 2010). Trebuie create
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doua baze de date, una pentru datele de laborator si una pentru datele comportamentale
colectate prin intermediul chestionarului. Daca chestionarul este completat pe hartie si apoi
introdus Tntr-o baza de date, dubla introducere a datelor este considerata cea mai buna
practica si ar trebui, acolo unde este posibil, sa se verifice discrepantele. Setul final de date
poate fi apoi produs. Datele pot fi introduse direct intr-o baza de date daca sunt colectate
electronic in momentul interviului. Chestionarul electronic permite salturi si verificari logice
care imbunatatesc calitatea datelor. Dupa finalizarea colectarii datelor, cele doua baze de
date trebuie fuzionate utilizand ID-ul de participant (identificatorul unic al participantului).
Datele pot fi apoi importate intr-un program statistic.

Analiza datelor

Este important sa se foloseasca analizele adecvate, luand in considerare metodele de
concepere, esantionare si recrutare folosite in sondaj. Ponderile sondajului pot fi folosite
pentru a tine seama de probabilitatile inegale de selectie in esantion, concentrandu-se pe
variabilele principale. De exemplu, daca in esantion au fost incluse mai multe persoane mai
tinere Tn comparatie cu distributia initiald din populatia-tinta, PWID mai in varsta pot primi o
pondere mai mare in analiza.

De obicei, in sondajele epidemiologice privind PWID, urméatoarele estimari ale DRID cuprind:

o masuri diferite privind frecventa bolilor (incidenta si prevalenta)
o masuri diferite privind asocierea dintre boala si expunere (factori de risc sau de
preventie)

in plus, PWID sunt adesea expusi la diverse medii cu risc, cum ar fi detentia, lipsa de
adapost sau munca sexuala, ceea ce poate mari riscul de expunere la virusuri cu transmitere
hematogena. in plus, varsta, genul si tipurile de droguri consumate pot influenta expunerea
la mediul cu risc si efectul acestui mediu (Degenhardt et al., 2017; 2023). Prin urmare, si
acestea sunt informatii valoroase care trebuie colectate cand se efectueaza un sondaj PWID
si care pot fi folosite pentru a stratifica analiza datelor cu scopul de a genera date detaliate
pentru actiune si pentru a permite un raspuns specific.

Indicatorii de bazéa, recomandati si optionali sunt enumerati in tabelul 13.
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Tabelul 13: Indicatori ai aparitiei bolilor, factori de risc si interventii in randul PWID

VHC

reinfectiilor cu VHC (VHC
ARN/cAg)

VHC (ARN VHC/cAG+) in randul
persoanelor care s-au vindecat
in urma tratamentului antiviral cu
actiune directa (DAA) intr-o
anumita perioada

vindecat in urma
tratamentului DAA
(persoana-timp cu risc)

Modul Indicator (') De Definitie Numarator Numitor Model de studiu
baza/recomanda (sursa datelor)
t/optional

Prevalenta HBsAg De baza Proportia de PWID cu Numarul de PWID cu rezultat Numarul de PWID testati in | Studiu transversal
rezultat HBsAg pozitiv HBsAg pozitiv cadrul studiului (populatia sau de cohorta cu
totala) probe biologice
Prevalenta infectiei De baza Proportia PWID cu infectie Numarul de PWID cu rezultat Numarul de PWID testati in
viremice cu VHC viremica cu VHC (ARN VHC | ARN VHC sau VHCcAg pozitiv cadrul studiului (populatia
pozitiv sau VHC-Ag pozitiv) totald)
Prevalenta anti-VHC De baza Proportia de PWID cu anti- Numarul de PWID cu rezultat Numarul de PWID testati in
(infectati cu VHC VHC pozitiv anti-VHC pozitiv cadrul studiului (populatia
oricand in trecut) totald)
Prevalenta infectiei Optional Proportia infectiilor viremice Numaérul de PWID cu rezultat Numarul de PWID cu
viremice cu VHC in cu VHC in randul ARN VHC sau VHCcAg pozitiv rezultat anti-VHC pozitiv
randul persoanelor persoanelor infectate oricand
infectate oricand in n trecut
trecut
ir.n.povérare Prevalenta infectiei Optional Proportia PWID cu rezultat Numarul de PWID cu rezultat Numarul de PWID testati in
si impact recente cu VHC anti-VHC negativ si ARN anti-VHC negativ si ARN cadrul studiului (populatia
VHC/VHC-Ag pozitiv VHC/cAg pozitiv totala)
Prevalenta infectiei cu De baza Proportia de PWID cu HIV Numarul de PWID cu rezultat Numarul de PWID testati in
HIV HIV pozitiv (confirmat) cadrul studiului (populatia
totald)
Incidenta infectiei cu Optional Rata de incidenta a infectiilor | Numarul total de infectii noi cu Populatia totald minus
VHC noi cu VHC (ARN VHC (ARN VHC/cAG+) intr-o persoanele cu hepatita C
VHC/cAG+) anumita perioada (ARN VHC/cAG+)
(persoana-timp cu risc)
Incidenta reinfectiei cu Optional Rata de incidenta a Numarul total de infectii noi cu Persoane care s-au Studiu transversal

sau de cohorta cu
probe biologice




Modul Indicator (1) De Definitie Numarator Numitor Model de studiu
baza/recomanda (sursa datelor)
t/optional

Incidenta infectiei cu Optional Rata de incidenta a noilor Numarul total de infectii noi cu Populatia totald minus Studiu transversal
HIV infectii cu HIV HIV (seroconversie) intr-o persoanele cu HIV (cu modelare) sau
anumita perioada (persoana-timp cu risc) studiu de cohorta cu
probe biologice
Prevalenta injectériicu | De baza Proportia de PWID care si- Numarul de PWID care au Numarul de PWID inclusi Date transversale
ace/seringi care au fost au injectat droguri cu declarat ca si-au injectat droguri | in studiu care au raspuns sau de cohorta
deja folosite de alte ace/seringi deja folosite n cu ace/seringi deja folosite in la intrebarea privind (chestionar)
persoane ultimele 30 de zile ultimele 30 de zile injectarea cu ace/seringi
deja folosite
Prevalenta utilizarii de Recomandat Proportia de PWID care, in Numérul de PWID care au Numarul de PWID inclusi Date transversale
alte materiale deja ultimele 30 de zile, au folosit | declarat ca, in ultimele 30 de n studiu care au raspuns sau de cohorta
folosite de alte fn comun alte materiale zile, au folosit Tn comun alte la intrebarea privind (chestionar)
persoane pentru injectare decat materiale pentru injectare decat | folosirea in comun de
ace/seringi (folosire Tn ace/seringi (folosire Tn comun, materiale de injectare deja
comun, primire sau primire sau transmitere) folosite
transmitere)
Frecventa de injectare Recomandat Numarul mediu/median de Numaérul de zile de consum de Numarul de PWID care au | Date transversale
) n ultimele 30 de zile injectari in ultimele 30 de zile | droguri injectabile in ultimele 30 | declarat ca si-au injectat sau de cohorta
Factori de se calculeaza folosind de zile droguri in ultimele 30 de (chestionar)
rsc numarul mediu/median de Numarul de injectari per zi de zile si care au raspuns la
zile de consum de droguri consum mediu in ultimele 30 de | ambele intrebari privind
injectabile in ultimele 30 de zile numarul de zile de consum
zile inmultit cu numarul de droguri injectabile si
mediu/median de injectari numarul de injectari
per zi de consum mediu n
ultimele 30 de zile
Proportia de Recomandat Proportia de PWID care au Numarul de PWID care au Numarul de PWID care au | Date transversale

consumatori noi de
droguri injectabile

inceput sa-si injecteze
droguri Tn ultimii 2 ani este o
categorie de numar de ani
de la prima injectare Acest
numar se calculeaza
scazand varsta la prima
injectare din varsta actuala

inceput sa-si injecteze droguri Tn
ultimii 2 ani

raspuns la intrebarea
privind varsta [ani] la
momentul studiului si
varsta [ani] la prima
injectare

sau de cohorta
(chestionar)




Modul

Indicator (1)

De
baza/recomanda
t/optional

Definitie

Numarator

Numitor

Model de studiu
(sursa datelor)

Prevalenta consumului
de droguri injectabile,
dupa substanta

Recomandat

Proportia de PWID care si-
au injectat droguri in ultimele
30 de zile, dupa substanta
(heroina, metadona,
buprenorfing, fentanil si
derivati, opioizi pe baza de
benzimidazol, morfina,
oxicodona, tramadol, pudra
de cocaina, cocaina crack,
amfetamina, metamfetamina,
catinone sintetice,
benzodiazepine, MDMA si
derivati, GHB/GBL, ketamina
si altele)

Numarul de PWID care si-au
injectat droguri in ultimele 30 de
zile, dupa substanta

Numarul de PWID inclusi
n studiu care au raspuns
la intrebarea privind
substantele injectate

Date transversale
sau de cohorta
(chestionar)

Prevalenta pedepsei cu
inchisoarea in trecut

Recomandat

Proportia de PWID care
declara ca au fost la
inchisoare

Numarul de PWID care au fost
la inchisoare

Numarul de PWID inclusi
n studiu care au raspuns
la intrebarea privind
pedeapsa cu inchisoarea
n trecut

Date transversale
sau de cohorta
(chestionar)

Prevalenta lipsei de
adapost in ultimele
12 luni sau in prezent

Recomandat

Proportia de PWID care nu
au avut o locuinta stabila, au
locuit pe strazi sau intr-un
adapost temporar, oricand in
ultimele 12 luni

Numarul de PWID care nu au
avut un adapost in ultimele
12 luni

Numarul de PWID inclusi
n studiu care au raspuns
la intrebarea privind lipsa
de adapost

Date transversale
sau de cohorta
(chestionar)

Experiente de
discriminare in
accesarea serviciilor
medicale in ultimele
12 luni (?)

Recomandat

Proportia de PWID care au
avut experiente de
discriminare in accesarea
serviciilor medicale in
ultimele 12 luni

Numarul de PWID care au
declarat ca au avut experiente
de discriminare in accesarea
serviciilor medicale in ultimele
12 luni

Numarul de PWID inclusi
n studiu care au raspuns
la intrebarea privind
discriminarea in accesarea
serviciilor medicale

Date transversale
sau de cohorta
(chestionar)

Preventie

Distributie de seringi cu
ace

De baza

Numarul mediu de
ace/seringi sterile primite de
fiecare persoana care isi
injecteaza droguri in ultimele
12 luni

Numarul de ace/seringi sterile
primite de fiecare PWID prin
NSP in ultimele 30 de zile

n.a.
Pentru acest indicator, se
calculeaza media tuturor
raspunsurilor si se

inmulteste cu 12 pentru a
obtine o estimare anuala

Date transversale
sau de cohorta
(chestionar) (3)




Modul Indicator (1) De Definitie Numarator Numitor Model de studiu
baza/recomanda (sursa datelor)
t/optional

Acoperirea De baza Proportia de PWID care Numarul de PWID care fac Numarul de PWID care Date transversale
tratamentului cu consuma opioizi si care fac tratament cu agonisti opioizi la consuma opioizi sau care sau de cohorta
agonisti opioizi in prezent tratament cu momentul studiului fac tratament cu agonisti (chestionar sau
agonisti opioizi prescris de opioizi, inclusi Tn studiu si corelare de
medic care au raspuns la inregistrari)
intrebarea privind
tratamentul cu agonisti
opioizi
Acoperirea vaccinala Recomandat Proportia de PWID care Numarul de PWID care au fost Numarul de PWID inclusi Date transversale
impotriva VHB (%) declara ca au fost vaccinate | vaccinate impotriva hepatitei B in studiu cu informatii sau de cohorta
impotriva VHB despre vaccinarea (proba de sange,
impotriva VHB chestionar sau
corelare de
inregistrari) (date
din baze de date
sau registre)
Folosirea Recomandat Proportia de PWID care Numarul de PWID care declara Numarul de PWID inclusi Date transversale
prezervativului declara ca au folosit ca au folosit prezervativul la n studiu care au raspuns sau de cohorta
prezervativul la ultimul act ultimul act sexual la intrebarea privind (chestionar)
sexual folosirea prezervativului
Folosirea profilaxiei Recomandat Proportia de PWID care au Numarul de PWID care au primit | Numarul de PWID inclusi Date transversale
preexpunere (PrEP) folosit PrEP cel putin o data PrEP cel putin o data in ultimele | in studiu care au raspuns sau de cohorta
n ultimele 12 luni 12 luni la intrebarea privind PrEP (chestionar sau
corelare de
inregistrari)
Acoperirea naloxonei Recomandat Proportia de PWID care au Numarul de PWID care aveau la | Numarul de PWID inclusi Date transversale
la ei naloxona ei naloxona la momentul n studiu care au raspuns sau de cohorta
studiului la intrebarea privind (chestionar)
naloxona
Testarea (HIV) De baza Proportia de PWID testati Numarul de PWID testati pentru | Numarul de PWID inclusi Date transversale

Continuitat
ea
asistentei
pentru HIV

pentru HIV in ultimele 12 luni
(fara a tine seama de testele
efectuate in cadrul studiului
si excluzand persoanele cu
diagnostic cunoscut de HIV)

HIV in ultimele 12 luni (fara a
tine seama de testele efectuate
in cadrul studiului si excluzand
persoanele cu diagnostic
cunoscut de HIV)

n studiu care au raspuns
la intrebarea privind
testarea pentru HIV (cu
exceptia celor cu

sau de cohorta
(chestionar sau
corelare de
inregistrari)




Modul Indicator (1) De Definitie Numarator Numitor Model de studiu
baza/recomanda (sursa datelor)
t/optional

diagnostic cunoscut de
HIV)
Diagnosticarea (HIV) De baza Proportia de PWID cu HIV, Numarul de PWID testati pozitiv | Numarul de PWID cu HIV Date transversale
care stiu ca au HIV pentru HIV in cadrul studiului si | inclusi n studiu care au sau de cohorta
care stiau ca aveau HIV raspuns la intrebarea (proba de sénge si
privind infectia cu HIV chestionar sau
corelare de
inregistrari)
Tratarea (HIV) De baza Proportia de PWID Numarul de PWID (deja) Numarul de PWID inclusi Date transversale
diagnosticati cu HIV care fac | diagnosticati cu HIV care fac in n studiu (deja) sau de cohorta
tratament antiretroviral (ART) | prezent ART diagnosticati cu HIV care (proba de sange si
aveau informatii despre chestionar sau
ART corelare de
inregistrari)
Supresia virala (HIV) Recomandat Proportia de PWID cu HIV Numarul de PWID care fac ART | Numarul de PWID (deja) Date transversale
care fac tratament, reusind si la care in prezent incarcatura | diagnosticati cu HIV care sau de cohorta
sa suprime incarcatura virala | virala este suprimata fac ART (proba de sange si
chestionar sau
corelare de
inregistrari)
Testarea (VHB) Recomandat Proportia de PWID testati Numarul de PWID care au Numarul de PWID inclusi Date transversale
pentru VHB in ultimele declarat ca au fost testati pentru | in studiu care au raspuns sau de cohorta
12 luni (fara a tine seama de | VHB in ultimele 12 luni (fara a la intrebarea privind (chestionar sau
testele efectuate in cadrul tine seama de testele efectuate | testarea pentru VHB corelare de
studiului si excluzand in cadrul studiului si excluzand (excluzand persoanele cu inregistrari)
persoanele cu diagnostic persoanele cu diagnostic diagnostic cunoscut de
Asistenta cunoscut de VHB) cunoscut de VHB) VHB)
entru
{)/HB ®) Testarea (VHD) Optional Proportia de PWID testati Numarul de PWID care au Numarul de PWID inclusi

pozitiv pentru VHB si care au
fost testati si pentru VHD in
ultimele 12 luni

declarat ca au fost testati pentru
VHD in ultimele 12 luni (fara a
tine seama de testele efectuate
in cadrul studiului) si excluzand
persoanele cu rezultat VHB
negativ

n studiu care au raspuns
la intrebarea privind
testarea pentru VHD
(excluzand persoanele cu
rezultat VHB negativ)




Modul Indicator (1) De Definitie Numarator Numitor Model de studiu
baza/recomanda (sursa datelor)
t/optional

Diagnosticarea (VHB) Optional Proportia de PWID cu Numarul de PWID testati pentru | Numarul de PWID cu
infectie viremica cu VHB HBsAg+ diagnosticati cu infectie | HBsAg+ inclusi in studiu
diagnosticati cu infectie cu cu VHB (autoraportare sau cu care au raspuns la
VHB (care stiau de infectie) diagnostic in antecedente) intrebarea privind infectia
cu VHB
Tratarea (VHB) Optional Proportia de PWID Numarul de PWID testati pentru | Numarul de PWID inclusi
diagnosticati cu infectie cu HBsAg+ care fac in prezent n studiu (deja)
VHB si care fac tratament tratament (autoraportare sau cu | diagnosticati cu infectie cu
pentru VHB tratament in antecedente) VHB si care aveau
informatii despre
tratamentul pentru VHB
Supresia virala (VHB) Optional Proportia de pacienti cu Numarul de pacienti cu infectie Numarul de pacienti cu
infectie cu VHB aflati sub cu VHB aflati sub tratament care | infectie cu VHB aflati sub
tratament la care incarcatura | au o incarcatura virala tratament la care
virala VHB este suprimata suprimata (ADN VHB fncarcatura virala a fost
nedetectabil), pe baza evaluata in ultimele 12 luni
masuratorii incarcaturii virale
efectuate n ultimele 12 luni
Testarea (VHC) De baza Proportia de PWID testati Numarul de PWID care au Numarul de PWID inclusi Date transversale
pentru VHC in ultimele declarat ca au fost testati pentru | in studiu care au raspuns sau de cohorta
12 luni (fara a tine seama de | VHC in ultimele 12 luni (fara a la intrebarea privind (chestionar sau
testele efectuate in cadrul tine seama de testele efectuate | testarea pentru VHC corelare de
studiului) n cadrul studiului) inregistrari)

Asistenta Diagnosticarea (VHC) — | De baza Proportia de PWID cu anti- Numarul de PWID cu anti-VHC+ | Numarul de PWID cu anti- | Date transversale

pentru6 oricand in trecut VHC+ si/sau VHC-ARN+ si/sau VHC-ARN+ diagnosticati | VHC+ si/sau VHC-ARN+ sau de cohorta

VHC (°) inclusi in studiu care au (chestionar sau

diagnosticati oricand in
trecut cu infectie viremica cu
VHC

oricand in trecut cu infectie
viremica cu VHC (autoraportare
sau cu diagnostic in
antecedente)

raspuns la intrebarea
privind diagnosticarea
infectiei active cu VHC
(oricand in trecut) (sau cu
Tnregistrari disponibile)

corelare de
inregistrari)




Modul Indicator (1) De Definitie Numarator Numitor Model de studiu
baza/recomanda (sursa datelor)
t/optional

Diagnosticarea (VHC) — | De baza Proportia de PWID cu anti- Numarul de PWID cu anti-VHC+ | Numarul de PWID cu anti- | Date transversale
ultimele 12 luni VHC+ si/sau VHC-ARN+ si/sau VHC-ARN+ diagnosticati | VHC+ si/sau VHC-ARN+ sau de cohorta
diagnosticati cu infectie cu infectie viremica cu VHC in inclusi Tn studiu care au (chestionar sau
viremica cu VHC in ultimele ultimele 12 luni (autoraportare raspuns la intrebarea corelare de
12 luni sau cu diagnostic in privind diagnosticarea inregistrari)
antecedente in ultimele 12 luni) | infectiei active cu VHC
(sau cu inregistrari
disponibile)
Tratarea (VHC) — De baza Proportia de PWID cu anti- Numarul de PWID cu anti-VHC+ | Numarul de PWID cu anti- | Date transversale
oricand in trecut VHC+ si/sau VHC-ARN+ si/sau VHC-ARN+ care au facut | VHC+ si/sau VHC-ARN+ sau de cohorta
care au facut oricand n oricand in trecut tratament inclusi Tn studiu care au (chestionar sau
trecut tratament antiviral antiviral pentru VHC raspuns la intrebarea corelare de
pentru VHC (autoraportare sau cu tratament | privind tratamentul antiviral | Tnregistrari)
in antecedente) pentru VHC (sau cu
Tnregistrari disponibile)
Tratarea (VHC) — De baza Proportia de PWID cu anti- Numarul de PWID cu anti-VHC+ | Numarul de PWID cu anti- | Date transversale
ultimele 12 luni VHC+ si/sau VHC-ARN+ si/sau VHC-ARN+ care au VHC+ si/sau VHC-ARN+ sau de cohorta
care au inceput tratamentul inceput tratamentul antiviral inclusi in studiu care au (chestionar sau
antiviral pentru VHC n pentru VHC in ultimele 12 luni raspuns la intrebarea corelare de
ultimele 12 luni (autoraportare sau cu privind tratamentul antiviral | Tnregistrari)
inregistrarea inceperii pentru VHC (sau cu
tratamentului Tn ultimele 12 luni) | Tnregistrari disponibile)
Raspunsul virologic Recomandat Proportia de pacienti cu Numarul de pacienti care au Numarul de pacienti care Date transversale

sustinut (VHC)

hepatita C vindecati in randul
celor care au finalizat
tratamentul

finalizat tratamentul pentru
hepatita C si care au avut un
raspuns virologic sustinut (SVR)
pe baza masuratorii incarcaturii
virale la 12-24 de saptamani
dupa incheierea tratamentului
(Tn ultimele 12 luni)

au finalizat tratamentul
pentru hepatita C si la care
SVR a fost evaluat la 12-
24 de saptamani dupa
incheierea tratamentului (in
ultimele 12 luni)

sau de cohorta
(chestionar sau
corelare de
inregistrari sau
proba de sange)

(")  Unii din acesti indicatori trebuie stratificati dupa varsta, gen si expuneri la factori de risc/de protectie, dupa cum este necesar si dupa cum se indica in instrumentul EUDA de

colectare de date.

(3 Discriminarea este inclusa ca indicator nou. Desi noi ne concentram pe discriminarea in accesarea asistentei medicale, domeniul de aplicare al stigmatizarii si al discriminarii
cu care se confrunta PWID este mult mai larg. O sugestie privind modul de colectare a datelor referitoare la acest indicator este inclusa in exemplul de chestionar.




¢
)
Q)
©)

Un sondaj transversal (repetat) privind distribuirea de servicii legate de droguri este o metoda alternativa de evaluare a tipului si cantitatii de materiale distribuite pentru
consumul de droguri si a numarului de PWID care le-au primit (Hommes et al., 2023).

Trebuie folosite date autoraportate din proprie initiativa (da/nu, nu numarul de doze). Valorile anti-HBs trebuie masurate in sdnge numai daca se recolteaza probe de sange
venos.

Avand in vedere natura studiilor observationale, acesti indicatori ofera unele masuri aproximative pentru unele etape ale asistentei continue, dar nu pentru intreaga
continuitate, dupa cum este definitd de OMS.

Avand in vedere natura studiilor observationale, acesti indicatori ofera unele masuri aproximative pentru unele etape ale asistentei continue, dar nu pentru intreaga

continuitate, dupa cum este definita de OMS.



Protocolul tehnic DRID: sondaje privind HIV si hepatita virald in randul persoanelor care fsi injecteaza droguri

Consideratii etice si protectia datelor

Inainte de a ncepe colectarea datelor trebuie clarificate aspectele legate de aprobarea etica
si de protectia datelor. Este important ca aceste masuri sa fie initiate din timp, deoarece pot fi
procese de durata, iar materialele pentru sondaje ar putea necesita modificari pe baza
feedbackului primit.

Protectia datelor

Toate sondajele realizate in UE/SEE trebuie sa respecte Regulamentul general privind
protectia datelor. Prima etapa este obtinerea aprobarii din partea comisiei
competente/responsabilului pentru protectia datelor. Este importanta deoarece acopera
aspecte precum cine are acces la datele din sondaj, inclusiv la informatiile personale si
sensibile culese fie prin intermediul chestionarului, fie prin probe biologice. Stocarea,
inregistrarea informatiilor (adica folosirea identificatorilor personali unici) si accesul la
informatii sunt aspecte cheie care trebuie abordate. Daca datele sunt transferate, asigurati-
va ca se foloseste un server criptat si securizat si ca niciun fel de informatii personale (sau
alte informatii care ar putea identifica o persoana) nu sunt partajate prin e-mail.

Consideratii etice si protectia datelor

Sondaijul trebuie sa respecte normele si legislatia nationala in vigoare, iar aprobarea etica
trebuie obtinuta inainte de initierea culegerii datelor. Pentru a se asigura ca standardul etic al
sondaijului este ridicat, punctele importante care trebuie luate in considerare sunt:

o colectarea consimtamantului scris in cunostintd de cauza de la toti participantii,
fnainte de participare;

o participarea voluntara (si posibilitatea de a-si retrage participarea fara consecinte
negative);
asigurarea protectiei si confidentialitatii datelor;
importanta furnizarii rezultatelor testelor catre participanti si modul in care se asigura
legatura cu asistenta medicala pentru persoanele testate pozitiv (beneficiile
individuale si de sanatate publica ale sondajului);

o Intr-un sondaj necorelat de testare anonima, persoanelor fizice nu li se pot furniza
rezultatele testelor; in acest caz, ar trebui sa se dea informatii participantilor despre
accesul gratuit si regulat la testarea pentru depistarea virusurilor cu transmitere
hematogena.

Aspecte logistice

Finantare si costuri

Toate deciziile privind modelul de studiu, marimea esantionului, metodele de esantionare si
de recrutare, precum si marimea echipei de studiu vor avea un impact asupra costurilor
sondajului si a finantarii necesare. Un sondaj prin testare anonima economiseste costuri,
deoarece nu exista teste de diagnosticare, iar necesarul de personal este mai mic. Pentru a
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obtine o imagine de ansamblu, in faza de planificare trebuie elaborat un buget care saia in
considerare:

planificarea si pregatirea

esantionarea si recrutarea participantilor

locul de desfasurare a studiului

timpul alocat studiului (marimea echipei si instruirea necesara)
recoltarea de probe/colectarea de date

stocarea si transportul

analiza de laborator

introducerea si curatarea datelor

analiza

raportarea/diseminarea rezultatelor sondajului

O O O 0O O o0 0O O O ©O

Supravegherea poate fi greu de mentinut, iar sustenabilitatea finantérii este un obstacol
important in calea supravegherii continue n randul PWID. Promovarea necesitatii si utilizarii
datelor pentru orientarea serviciilor si, in ultima instanta, urmarea unui model eficient din
punct de vedere al costurilor sunt, prin urmare, importante pentru a asigura vointa politica si
finantarea.

Echipa de studiu si instruirea

Pentru a asigura buna desfasurare a sondajului, este important s& se numeasca un
coordonator general al proiectului, care va fi responsabil si de asigurarea luarii tuturor
masurilor necesare pentru realizarea sondajului (de exemplu, protectia datelor, aprobarea
etica etc.).

Cand se realizeaza un sondaj in randul PWID si in functie de metodele de esantionare si
recrutare si de locul de desfasurare a studiului, este necesar sa existe o persoana la fata
locului care sa fie responsabilad de coordonarea sondajului si de raportarea potentialelor
probleme sau lectii invatate catre administratorul sondajului. Implicarea membrilor
comunitatii este esentiala. Se recomanda ca esantionarea si recrutarea sa se efectueze in
locurile frecventate de populatia-tinta si ca, in acest proces, sa se includa si sa se implice
colegi care cunosc populatia-tinta. Cativa membri ai echipei de sondaj/cateva sarcini care
trebuie luate in considerare (adesea o persoana indeplineste mai multe sarcini) sunt:

o un coordonator (general si la fata locului)

o persoane responsabile cu recrutarea (de preferinta colegi si persoane care reprezinta
populatia-tinta)

o personal medical (asistenti medicali sau medici, in functie de tipul testului si de
transmiterea rezultatelor testului)

o biostatistician sau epidemiolog (pentru administrarea si analiza datelor)

Este important ca toti membrii personalului inclusi in sondaj sa fie bine instruiti. Toate
sarcinile aferente sondajului si persoanele responsabile de indeplinirea lor trebuie sa fie clar
definite si descrise in detaliu in procedurile standard de operare (PSO). in functie de
marimea sondajului si de numarul membrilor personalului implicati, precum si de rolurile lor,
puteti lua in considerare o singura sesiune de instruire pentru toti sau sesiuni separate axate
pe o anumita sarcina.

37



Protocolul tehnic DRID: sondaje privind HIV si hepatita virald in randul persoanelor care fsi injecteaza droguri

Calendarul

Indiferent de tipul sondajului si de numarul de participanti, este intotdeauna recomandabil sa
se aloce suficient timp pentru realizarea lui. Pregatirea si aprobarea protectiei datelor si a
aspectelor etice pot dura mult timp, iar partenerii colaboratori si partile interesate au nevoie
de timp suficient pentru a pregati locul de desfasurare a studiului pentru sondaj. Personalul
trebuie sa fie implicat si instruit inainte de inceperea colectarii datelor. Tn plus, atunci cand se
planificd sondajul, in functie de metodele de esantionare si de recrutare, momentul realizarii
sondajului este important. Daca sondajul se realizeaza in aer liber, ar fi de preferat sa se
evite perioada de iarna. De asemenea, se recomanda sa se verifice zilele de sarbatori legale
pentru a se asigura ca serviciile sunt deschise (ele putand fi diferite in diferite orase dintr-o
tara). De asemenea, trebuie luata in considerare etapa ulterioara colectarii datelor,
acordandu-se timp pentru analiza datelor si pentru raportarea si diseminarea rezultatelor.

Raportarea rezultatelor, planuri de diseminare

Modul de raportare a rezultatelor, precum si modul in care acestea ar trebui diseminate
reprezinta o parte importanta a sondajului. Aceasta poate include redactarea rezultatelor intr-
un manuscris care urmeaza sa fie prezentat unei reviste cu referenti de specialitate, un
raport catre Ministerul Sanatatii sau alte parti interesate sau o prezentare la o conferinta sau
la o reuniune cu parteneri si parti interesate. De asemenea, este esential sa se furnizeze
informatii cu privire la rezultate si implicatii partenerilor colaboratori si populatiei-tinta intr-un
mod usor de inteles si prin canale de comunicare adecvate.

Datele pentru actiune ar trebui sa fie un element cheie al planificarii si realizarii unui sondaj.
Prin utilizarea unei metodologii standardizate pentru supravegherea DRID in randul PWID,
armonizarea datelor de supraveghere in randul PWID va fi utila pentru comparare,
monitorizarea progreselor inregistrate in directia eliminarii si schimbul de experiente si lectii
invatate. Asigurarea raportarii catre EUDA a datelor fiabile care sunt deja disponibile in multe
situatii prin intermediul FONTE este, prin urmare, esentiala pentru monitorizarea si
raportarea DRID in randul PWID la nivel european.

Pe langa raportarea datelor, trebuie sa existe si un plan de diseminare. Care sunt
principalele parti interesate care trebuie informate (vezi si tabelul 1), pentru cine si unde pot
avea impact rezultatele? Este important si canalul de comunicare folosit, care depinde de
destinatar; aici puteti lua in considerare comunicarea electronica prin site-uri, buletine de
informare sau retele sociale, dar si comunicarea mai stiintifica prin rezumate si manuscrise
evaluate inter pares, sau prin reuniuni si zile sau seri de informare. Si calendarul raportarii
este important, pentru a asigura valoarea datelor ca date pentru actiune; diseminarea ar
trebui sa aiba loc cat mai curand dupa incheierea colectarii datelor.
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Anexe

Anexa 1: Informatii si surse disponibile privind metodologia de monitorizare si ancheta pentru
PWID
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