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Uvod

Kontext

UZivanie drog zvySuje riziko infekcie virusom HIV, virusom hepatitidy B (HBV) a virusom
hepatitidy C (HCV), pricom infek&né choroby suvisiace s drogami (DRID) prispievaju

k vysokej morbidite a mortalite medzi injekénymi uzivatelmi drog (Degenhardt et al., 2016;
2017; 2023). V mnohych krajinach nie su dostatoCne zastupené sluzby zamerané na
znizovanie $kod a existujuce Strukturalne prekazky nadalej obmedzuju pristup k zdravotnej
starostlivosti, ¢o vedie k tomu, Ze tato klu€ova populacia je neprimerane postihnuta virusom
HIV a virusovymi hepatitidami (EMCDDA, 2021; WHO, 2022).

Agentura Eurépskej Unie pre drogy (EUDA) (') monitoruje v Eurépskej unii (EU) Skody
suvisiace s drogami vratane DRID a preventivne opatrenia pre injekénych uzivatefov drog.
V kontexte ukonc¢enia epidémie HIV/AIDS a eliminacie virusovej hepatitidy ako hrozby pre
verejné zdravie su zakladné epidemiologické ukazovatele, ziskané od injekénych uzivatelov
drog, dblezité na monitorovanie pokroku. Rozhodujucim faktorom na dosiahnutie pokroku pri
plneni cielov udrzatelného rozvoja, ktoré suvisia s HIV a virusovou hepatitidou, je
monitorovanie hlavnych intervencii zameranych na identifikaciu nedostatkov a oblasti,

v ktorych sa vyzaduje zintenzivnenie Usilia.

Ako pouzivat technicky protokol

V tomto technickom protokole sa uvadzaju hlavné kroky a opatrenia, ktoré sa maju zohladnit
pri rozhodovani, €i a ako pripravit prieskum na monitorovanie DRID, suvisiacich rizikovych
faktorov a preventivnych intervencii medzi injekénymi uzivatefmi drog. Forma prieskumu,
ktora sa najviac hodi pre danu situaciu, bude zavisiet od konkrétneho kontextu, potrieb a
chybajucich udajov v danej krajine alebo v konkrétnom prostredi. Preto je v kazdej Casti
protokolu uvedenych niekolko moznosti, ako aj ich vyhody a nevyhody. Su tu zahrnuté aj
priklady osved&enych postupov z eurépskych krajin, ktoré sliZia ako praktické priklady
réznych krokov prieskumu. V jednotlivych &astiach sa nachadzaju odkazy na relevantné
dokumenty, protokoly a literatiru ako odporaéania v raméeku DalSia literatura, kde najdete
podrobnejSie vysvetlenia.

Aktualizacia a distribucia technického protokolu

Zakladom protokolu je subor nastrojov DRID (EMCDDA, 2013). Aktualizuje sa
prostrednictvom zlu€enia metodik zalozenych na dékazoch a spolo€ného Usilia EUDA,
dvoch konzultantov a europskej expertnej skupiny s odbornymi znalostami z oblasti
epidemioldgie, ako aj pozorovacich studii injek&nych uzivatelov drog. Protokol bude k
dispozicii na webovom sidle EUDA a bude zdielany so sietou DRID na ucely SirSe;j
distribucie. Vdaka moznosti zaradit’ nové priklady osved¢enych postupov z prieskumov bude
tento protokol zivym dokumentom, ktorym sa zabezpeci zohladnenie najnovsich metdd z
prieskumov v EU/EHP. Technicky protokol sa bude podla potreby aktualizovat, aby odrazal
zmeny v dokazovej zakladni, dostupnych metddach a intervenciach.

(") Europske monitorovacie centrum pre drogy a drogovu zavislost sa stalo Agenturou Eurdpskej nie pre drogy
v juli 2024.
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Zamer a ciele technického protokolu

Hlavnym ciefom technického protokolu je poméct lenskym $tatom EU/EHP pri planovani
a vypracuvani prieskumov na Standardizované monitorovanie prevalencie DRID medzi
injekCnymi uzivatelmi drog, ako aj rizikovych faktorov a preventivnych intervencii na
miestnej, regionalnej alebo celostatnej urovni.

Kroky planovania a realizacie prieskumu

V zavislosti od zamerania prieskumu, skiimanej populacie, metdd vyberu vzorky a naboru
respondentov sa kroky, ktoré je potrebné vykonat pri realizacii prieskumu, budu liSit. Kontext
a potreby v danej krajine alebo prostredi ur€uju, ktory pristup je najvhodnejsi. Je tiez délezité
poznamenat, Ze realizovatelnost navrhov alebo prikladov osved&enych postupov bude
zavisiet’ od kontextu.

Aspekty, ktoré sa maju zohladnit' pri planovani prieskumu

Pri planovani prieskumu medzi injekCnymi uzivatelmi drog sa ma zvazit niekofko uvodnych
aspektov, ktorymi sa mézu vymedzit’ kritéria pre najvhodnejsi navrh Studie, vyber vzoriek
a metody naboru.

Posudenie dostupnych dékazov a potrieb pre prieskum

Preskumanie dostupnych informacii je potrebné na rozhodnutie o zamerani a cieloch
prieskumu. Moznymi zdrojmi informacii su spravy o surveillance (vratane sprav Eurépskeho
centra pre prevenciu a kontrolu choréb ECDC, EUDA a WHO) a dostupné publikacie na
narodnej, regionalnej alebo miestnej urovni. Okrem toho by sa mala zvazit potreba
oznamovania DRID agenttire EUDA (?), ako aj moznost vyplnit medzery v Gidajoch
prostrednictvom zberu udajov v prieskume.

Vymedzenie jasnych cielov prieskumu

Ciele a otazky prieskumu sa maju jasne vymedzit v zavislosti od potrieb v oblasti verejného
zdravia, ako aj vzhlfadom na medzery vo vyskume a chybajlce informacie na prijatie opatreni
v zdravotnictve a vzhladom na oznamenie vysledkov agenture. Je to v sulade s uréenim
vystupov, ku ktorym sa budu zhromaZzdovat’ a analyzovat' udaje, a vymedzenim skumanej
populacie, ako su napriklad injekéni uzivatelia drog zaradeni do lie€by agonistami opioidov
(OAT) alebo inych opatreni na znizovanie $kod.

Medzi ciele prieskumu medzi injekEnymi uzivatelmi drog na zber udajov o DRID by mohli
patrit:
o odhad prevalencie DRID u injekcnych uzivatelov drog,
o identifikacia hlavnych rizikovych faktorov a preventivneho spravania injekénych
uzivatelov drog,
o posudenie pristupu k testovaniu a lie¢be DRID,
o zber udajov o hlavnych ukazovateloch pre oznamovanie na vnutrostatnej
a medzinarodnej urovni.

(3) Ukazovatele, ktoré sa maju oznamit EUDA, su uvedené v tabulke 13.
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Identifikacia moznych partnerov a zainteresovanych stran

Je dblezité budovat partnerstva a zabezpedit, aby prieskum pokryval potreby hlavnych
zainteresovanych stran, najma ciefovej populacie. Zapojenie a zaclenenie zainteresovanych
stran a partnerov predstavuje vela Cinnosti pocinajuc know-how a odbornymi znalostami pri
planovani prieskumu az po oznamenie vysledkov. Vyber ¢o najvhodnejSich
zainteresovanych stran a partnerov zavisi od krajiny a miestnych podmienok. V tabulke 1 su
uvedeni potencialni partneri a navrhy tykajuce sa ich ulohy a predpokladov.

Tabulka 1: Potencialni partneri a zainteresované strany

Potencialni partneri Mozné ulohy/predpoklady

Vladne agentuiry zlepSovanie informovanosti, politické vstupy a Sirenie
vysledkov prieskumu

Mimovladne organizacie zlepSovanie informovanosti a politicky prinos, vyber
vzorky, nabor u€astnikov, miesto Studie a Sirenie
vysledkov prieskumu

Nizkoprahové sluzby zlepSovanie informovanosti, vyber vzorky, nabor
respondentov, miesto Studie a Sirenie vysledkov
prieskumu

Clenovia cielovej populacie (injekéni uzivatelia zlepSovanie informovanosti, vyber vzorky, nabor a

drog) Sirenie vysledkov prieskumu

Klinické alebo zdravotnicke zariadenia zlepSovanie informovanosti, vyber vzorky, nabor

(napr. zariadenia na podavanie OAT) respondentov, miesto Studie a odporucanie lieCby
(terapie)

Univerzity a vyskumné organizacie/institaty zlepSovanie informovanosti, nabor respondentov,

metodicka podpora a vypracovanie sprav z
prieskumu, ako aj Sirenie vysledkov

Realizacia studie — od vymedzenia skiumanej populacie az
po oznamenie vysledkov
V nasledujucich Castiach su opisané kroky pri planovani a realizacii prieskumu, ako je

znazornené na obrazku obrazku 1. Délezité je, aby bol koncept ddajov pre akciu zakotveny
do vSetkych faz procesu, od planovania az po realizaciu a vykazovanie vysledkov.
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Obrazok 1: Kroky pri planovani a realizacii Studie

Study design
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Central laboratory
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OAT, NSP, naloxone), HBV vaccination, HIV-PrEP

Data protection
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online, paper-based, phone)

Transfer of data
(encryption)

Access to and
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Ethical considerations

| Ethical board approval |

Data analysis

(time, place, person)

Descriptive analysis of participants

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

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

Dissemination of
results

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

‘ Format: scientific man

uscript/presentation, report, policy brief |

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

Navrh stadie
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Opakovana prierezova
Kohortova
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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

Skumana populacia

Osoby, ktoré injekéne uZivali drogy v uplynulych 30 driioch
Osoby, ktoré injekéne uZivali drogy v uplynulych 12 mesiacoch
Osoby, ktoré uz niekedy injekéne uZili drogy

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

Ramec vzorky (%)
Zoznamy, napr. pri nizkoprahovych sluzbach

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

Simple snowball

Systematic

Simple random

RDS (2)

Time-location

Metoda vyberu vzorky
Pravdepodobnostna
Nepravdepodobnostna
Komunitna terénna praca
Lubovolna

Jednoduchy princip snehovej gule
Systematicka

Jednoducha ndhodna

RDS (?)

Cas-miesto

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

Vypocet velkosti vzorky (Schaeffer et al., 1990)
Bude zavisiet od réznych faktorov, napr. od o¢akavanej prevalencie a
ndvrhu Studie.

Study sites
Low-threshold services
Other

Drug treatment centres

Miesto Studie

Nizkoprahové sluzby

Iné

Centrd lieCby drogovej zavislosti

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

Nabor respondentov
Terénna praca (najlepsie cez ¢lenov populacie)
Nizkoprahové sluzby (prednostne cez ¢lenov populacie)

Specimen collection

Dried blood spots from capillarv blood
Serum from venous blood

Capillary blood

Oral fluid

Odber vzoriek

Sucha kvapka kapilarnej krvi
Sérum z vendznej krvi
Kapilarna krv

Orélna tekutina

Laboratory testing
Central laboratory
Point of care

Laboratérny rozbor
Centralne laboratérium
Miesta poskytujlce starostlivost

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

Zber dodato¢nych udajov

Demografické zhluky

Skusenosti s testovanim a liecbou DRID

Rizikové faktory

Preventivne spravanie (pristup k sluzbam na zniZzovanie $kod, napr.
OAT, NSP, naloxdn), o¢kovanie proti HBV, HIV-PrEP

Data protection

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

Access to and storage of data

Ochrana udajov

Nastroj na zber Udajov (dotaznik, online, v papierovej forme, telefén)
Prenos Udajov (Sifrovanie)

Pristup k tdajom a ich uchovavanie

Ethical considerations
Ethical board approval

Etické hl'adiska
Schvalenie etického vyboru

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)

Analyza udajov

Popisnd analyza Ucastnikov (¢as, miesto, osoba)

Ukazovatele vyskytu ochorenia (incidencia, t. j. miera vyskytu,
prevalencia)

Opatrenia tykajuce sa suvislosti medzi ochorenim a expoziciou (napr.
rizikové faktory)

Dissemination of results

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

Format: scientific manuscript/presentation, report, policy brief

Sirenie vysledkov

Komunikaény kanal: online (socidlne média), webové sidlo,
spravodajca

Format: vedeckd publikacia/prezentdcia, sprava, informacny prehlad

()

Pri injekénych pouzivateloch drog ¢asto nie su k dispozicii ramce vzoriek (zoznam celej cielovej populacie,

pozri viac v Casti Metddy vyberu vzorky a naboru respondentov).

®

mdbzu odvodit pravdepodobnostné odhady.
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RDS: retazovy vyber respondentov je zaloZeny na nepravdepodobnostnom vybere vzorky, pri¢om sa z neho
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Navrh Studie

Existuju r6zne navrhy &tudie, pricom ten najvhodnejSi bude zavisiet od zameru a ciefov
prieskumu. Bude zavisiet aj od dostupnych zdrojov (€asu a personalu), existujucich Struktur
a kontaktov pri nabore respondentov a od miesta Studie. R6zne moznosti navrhu studie,

ktoré ukazovatele mozno zhromazdovat' a vyhody a nevyhody r6znych navrhov Studii, su
uvedené v tabulke 2.

Kombinacia zdrojov udajov, bud udajov z prieskumov a administrativnych udajov, alebo
udajov vylu¢ne zalozenych na administrativnych Udajoch, sa ¢asto oznacuje ako prepojenie
zaznamov (McLeod et al., 2021; Yeung et al., 2022). Hoci nejde o samotny navrh Studie, je
to Coraz nakladovo-efektivnejsi pristup, ktory mozno zaclenit do ktoréhokolvek navrhu
Studie. Tento pristup zahffa prepojenie datovych zaznamov z r6znych zdrojov Uudajov
pomocou jedine¢ného identifikatora udajov. Tymto pristupom je mozné odhadnut
prevalenciu a vykazat rizikové a preventivne faktory (ak su k dispozicii udaje).
Problematickym aspektom tohto pristupu je bezpecnost pristupu k databazam, ktoré
nemusia byt priamo pod kontrolou vyskumného timu. Ak nie su k dispozicii finanéné
prostriedky na rozsiahlejSi prieskum, je to dobra moznost, ako zabezpedit udrzatelnost
nepretrzitého monitorovania.
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Tabulka 2: Navrhy $tudii medzi injekénymi uZivatelmi drog

Navrh Studie | Opis Ukazovatele | Pripomienky (naklady, Vyhody Nevyhody Osvedcéené
uskutocnitelnost) postupy/
priklady
Prierezova Pozorovacia Studia, v ktorej sa Prevalencia, | Moze sa realizovat s Nie nakladna, merania Momentalna snimka aktualnej Nemecko:
studia choroba a iné skimané riziko a relativne obmedzenymi vykonané v jednom situacie, bez asového aspektu aj bez | DRUCK 1,
premenné meraju v jednom ochranné zdrojmi. C¢asovom bode. informacii o poradi udalosti. Existuje DRUCK 2.0
¢asovom bode. faktory riziko, Ze osoby s dlhodobou DRID
(pomer alebo osoby dlhodobo injekéne
Sanci, tzv. uzivajuce drogy su nadmerne
odds-ratio, zastupené a osoby s kratkodobym
OR). ochorenim alebo uzivanim nie su
dostato¢ne zastupené.
Opakovana Rovnaké ako prierezova $tudia, Incidencia, MéZe sa realizovat' s UmozZiiuje zistit' trendy Je potrebné vytvorit systém, ktory Grécko:
prierezova ale s opakovanymi meraniami prevalencia, | relativne obmedzenymi (vd'aka opakovanym umozni identifikovat fudi s ARISTOTELES,
studia vo viac ako jednom ¢asovom rizikove zdrojmi. meraniam), a preto zahffia | viacnasobnou u¢astou, napr. ARISTOTELES
bode, ak je navrhnuta s faktory a Casovy aspekt. prostrednictvom jedine¢ného HCV-HIV,
porovnatelnymi metédami. LiSi preventivne identifikatora udajov. ALEXANDROS
sa od kohortovej Studie, pretoze | spravanie Skotsko:
nemusi nevyhnutne zahfiat (pomer Sanci Iniciativa na
tych istych respondentov. OR, suveillance
relativne vymeny ihiel
riziko RR). (Needle
Exchange
Surveillance

Initiative, NESI)




Navrh studie | Opis Ukazovatele | Pripomienky (naklady, Vyhody Nevyhody Osvedcéené
uskutocnitelnost) postupy/
priklady
Kohortova Pozorovacia Studia, v ktorej sa v | Incidencia, Zvy€ajne nakladnejSia ako | MozZnost zbierat udaje o VyZaduje viac zdrojov (finanénych, Svédsko:
studia priebehu &asu sleduje kohorta. prevalencia, | prierezovy prieskum, kontinuite starostlivosti personalnych a ¢asovych). Takisto je | Starostlivost o
rizikove pretoze kohorta sa sleduje | vratane ¢asového aspektu. | potrebné zabezpecit nepretrziti uast’ | pacientovs HCV
faktory v priebehu ¢asu. v kohorte a minimalizovat’ mieru na klinike s
a preventivn pred¢asného ukonéenia. programom
e spravanie vymeny
(RR). injekénych ihiel
a striekaciek
(NSP)
v Stokholme (na
registri
zalozena,
otvorena
kohortova
studia).
Bezné Pozorovacie, bezné Miera Nie velmi nakladna s lahko | Ak nie su k dispozicii Bude reprezentovat’ urcitu Svédsko:
diagnostické | diagnostické testy vykonavané pozitivity ako | dostupnymi tdajmi. Ak st k | finanéné prostriedky na podskupinu, ktora navstevuje tieto Starostlivost o
testovanie bud' v klinickom prostredi, v zastupny dispozicii zdroje pre vacsi prieskum, je to dobra | zariadenia a ktora méze byt pacientov s HCV
zariadenia na OAT, vo ukazovatel ktorukolvek z inych metéd, | vofba. Zaru€enie v zavislosti od sluzieb vystavena v klinike s
véazniciach alebo v prevalencie. | na odhad prevalencie sa udrzatelnosti studie je niz8iemu alebo vysSiemu riziku DRID. | programom
nizkoprahovych podmienkach. neodporuéa rutinné jednoduchsie, ak sa KedZe tento pristup nie je zalozeny vymeny

diagnostické testovanie.
Metoéda musi spifiat
minimalne poziadavky, aby
sa povazovala za
potencialne platni metddu
odhadu prevalencie, a to:
1) identifikacia/odstranenie
duplicitnych udajov

2) popis zdrojovej
populacie (kto sa testuje?
preco?).

zavedie nepretrzité
monitorovanie s pouzitim
tychto udajov. Pouzivanie
diagnostickych testov z
udajov z beznych testov
mozno v idealnom pripade
prepojit’ aj s udajmi o liecbe
a inymi administrativnymi
udajmi.

na ziadnej stratégii odberu vzoriek,
existuje tiez vysoké riziko selekéného
skreslenia v zavislosti od pokrytia
injek¢nych uzivatelov drog
testovanim v prislusnych
prostrediach, ako aj riziko duplicitnych
udajov.

KedZe sa budu pouzivat uz dostupné
Udaje, kontrola nad zberom udajov je
minimalna alebo Ziadna vratane
akychkolvek dodato¢nych
ukazovatelov, ktoré sa maju zbierat
napriklad prostrednictvom dotaznika.

injekénych ihiel
a striekaciek
(NSP) v
Stokholme.




Technicky protokol DRID: prieskumy o HIV a virusovej hepatitide u injekénych uzivatelov drog

Vymedzenie skumanej populacie

Skumana populacia je subpopulaciou cielovej populacie prieskumu. Pri vybere a definovani
skumanej populacie je dblezité zohladnit ciele studie a zvazit, nato sa maju vysledky pouzit
a o ktorej cielovej populacii by sa mali vykazat. V suvislosti s HBV, HCV a HIV su osobami
s najvysSim rizikom osoby s mladSou anamnézou injek¢ného uzivania drog: osoby, ktoré
uvadzaju injekéné uzivanie drog za uplynulych 30 dni alebo za uplynulych 12 mesiacov.

Na uc€ely monitorovania na eurdpskej Urovni pouziva EUDA tuto definiciu injekénych
uzivatelov drog: osoby, ktoré v poslednych 12 mesiacoch injekéne uzili akukolvek
psychoaktivnu latku (%) bez lekarskeho predpisu.

Existuju v8ak r6zne moznosti a ak prieskum alebo Studia uz prebiehaju alebo boli
vypracované, moze byt tazké zmenit vymedzenie. V tabulke 3 je uvedenych niekolko
moznosti.

Zatial Co sa vacsSina prieskumov a surveillance $tudii zameriava bud na osoby, ktoré

v uplynulych12 mesiacoch injekéne uzili drogy, alebo na ludi, ktori uz niekedy injekéne uzili
drogy, miestne potreby a kontext mézu vyZzadovat zmenu vo vymedzeni skimanej populacie.
Mbzete sa zamerat na ur€ité subpopulacie a pridat’ kritéria za¢lenenia alebo vylicenia na
zuzenie skumanej populacie. Nastavenie naboru respondentov méze mat vplyv aj na
konkrétnu podskupinu populacie, ktora je oslovena. Napriklad, ak sa nabor uskutocnuje

v osobitnom prostredi, ako su zariadenia na OAT alebo iné sluzby zamerané na znizovanie
Skdd, mdze sa podla toho lisit aj uzivanie drog a rizikové vzorce zahrnutej populacie.

Tabulka 3: Vymedzenie skumanej populacie

Vymedzenie Poznamky

Odporucané

Osoby, ktoré v uplynulych 12 mesiacoch injekéne | Tato definicia zahffia osoby, ktoré zacali s injekénym uzivanim drog
uzili drogy (nedavni injek&ni uzivatelia drog) nedavno, a zodpoveda definicii EUDA. Ide o osoby s vy$Sim rizikom
novych infekcii v porovnani napriklad s osobami, ktoré niekedy v
minulosti injek€ne uZzili drogy. MéZu mat’ tiez niz8i median veku ako
ta skupina, ktora niekedy v minulosti injek&ne uzila drogy.
Upozorfiujeme, Ze do tejto skupiny su zaradeni aj fudia, ktori si v
uplynulych 30 dnoch injekéne aplikovali drogy.

Iné moznosti

Osoby, ktoré injekéne uzivali drogy v ur€itom Tato definicia bude zahffat vSetky osoby, ktoré uz niekedy uZzili

momente svojho zivota (niekdajsi injekéni injekéné drogy, a pravdepodobne bude zahfiat' aj podskupinu s

uzivatelia drog) vy$Sim medianom veku a nizsim rizikom DRID, ktora uz nemusi byt
vystavena zvySenému riziku DRID.
Okrem toho by v tejto skupine mohol byt vyssi podiel ludi Zijucich s
HIV (PLHIV). Pripominame, Ze do tejto skupiny su zaradené osoby,
ktoré injek&ne uzivali drogy v uplynulych 12 mesiacoch a v
uplynulych 30 dnoch.

Osoby, ktoré injekéne uzivali drogy v uplynulych Tato definicia bude zahfmat osoby, ktoré v su€asnosti injekéne

30 dnoch (aktualni injekéni uzivatelia drog) uzivaju drogy, a osoby, ktoré su v su¢asnosti vystavené vysokému

riziku. Ide o déleziti podskupinu pre Specifické otazky tykajuce sa
aktudlneho rizikového spravania a prevencie.

(®) Znamena to, ze napriklad pacienti, ktori si bezpeéne injekéne podavaju lieky na zaklade lekarskeho
predpisu, nie su zahrnuti.
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MbzZe byt tieZ potrebné rozSirit’ vymedzenie skumanej populacie v pripade, Ze konkrétna
populacia je mimoriadne vysoko zastupena v urcitej oblasti alebo na mieste Studie.

V niektorych pripadoch méze byt zaujimavé aj rozdelenie podla uzivania urcitych latok bez
ohladu na spdsob podavania (napr. uzivatelia cracku alebo neinjekéni uzivatelia opioidov).

Stratifikacia Udajov méze poskytnut prehlad situacie medzi skimanymi subpopulaciami:
napriklad osoby mladSie ako 18 alebo 25 rokov, osoby s migraénym pévodom alebo osoby,
ktoré zazili bezdomovstvo, alebo podla urcitych geografickych lokalit (alebo mestskych
verzus vidieckych oblasti).

Odber vzoriek, nabor respondentov a miesta studie

Pri prieskumoch zameranych na injekénych uzivatelov drog ¢asto dochadza k prekryvaniu
medzi miestami odberu vzoriek, naboru respondentov a miestom Studie. Dévodom je, Ze
ramec vzorky zvy€ajne nie je k dispozicii vo svojej najCistejSej forme ako zoznam, z ktorého
mozno vybrat vzorku. V nasledujucich oddieloch su tieto kroky opisané spolu s prikladmi

a navrhmi, ako planovat a vykonavat odber vzoriek a nabor respondentov, ako aj

s informaciami o tom, ktoré miesta Studie by boli vhodné pre prieskumy medzi injek&nymi
uzivatelmi drog.

Vypocet velkosti vzorky

VypocCet velkosti vzorky premieta poZiadavky Statistickej presnosti do planovania vyberu
vzorky. Vyzaduiju sa rdzne vopred stanovené parametre, ktoré vo védeobecnosti odrazaju
hodnoverné predpoklady o skutoénom stave zakladnej populacie. Tieto prednastavenia zase
ovplyvnuju velkost vzorky a presnost vasich odhadov.

Ak je u€elom prieskumu meranie prevalencie, na vypocet velkosti vzorky je okrem inych
parametrov potrebna predpokladana prevalencia. Prieskum je vSak ¢asto zamerany na viac
ako jednu chorobu a ofakavana prevalencia réznych chordb sa vo vSeobecnosti liSi. Ak sa
napriklad zameriate vylu¢ne na prevalenciu HCV, mbzete zahrnut o€akavanu prevalenciu
HCV. Ak do svojho prieskumu zaradite su¢asne HBV, HCV a HIV, vypocet velkosti vzorky
mbze zavisiet od oCakavanej prevalencie vSetkych troch choréb. Odporu¢any pristup
spociva vo vypocte pozadovanej velkosti vzorky pre kazdu danu prevalenciu/chorobu a
naslednom zalozeni dalSieho planovania prieskumu na maximalnej hodnote vSetkych troch
vypocitanych velkosti vzoriek (ak su nato k dispozicii zdroje). Celkovo plati, Ze menSia
velkost vzorky znamena niZ8iu presnost.

Spbsob vypoctu velkosti vzorky zavisi aj od primarneho ciela Studie. Ak je cielom odhadnut
prevalenciu (jednoduchy pomer), mal by sa pouzit' tento vzorec na vypocet velkosti vzorky.

Jednoduchy pomer:

e pozadovana velkost vzorky n

o efektivnost Studie (dsr) (zohladniuje chyby spojené s vyberom vzorky, jednoduchy
nahodny vyber vzorky bude mat nizSiu efektivnost studie (ak je vzorka nahodna: 1,
pri retazovom vybere respondentov minimalne 2, najlepsSie 3 alebo 4))

o velkost populacie N

e predpokladany podiel p

15



Technicky protokol DRID: prieskumy o HIV a virusovej hepatitide u injekénych uzivatelov drog

[ ] q = 1 — p
e pozadovana absolutna presnost alebo absolutna uroven presnosti d

Npq

n=deff X —3
W(N—1)+pq

Na ziskanie hrubého odhadu a predstavy o velkosti vzorky potrebnej na dalSie planovanie
prieskumu je mozné pouzit open source nastroj OpenEpi. Velkost vzorky mozno vypocitat aj

pomocou Statistického softvéru. Prikaz/kod pre STATA a R je uvedeny v tabulke 4.

Tabulka 4: Vzorce na vypocet velkosti vzorky

Prikaz STATA Kéd R

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

(ak je ocakavana prevalencia 0,9 %, horna hranica q=1-p

intervalu spolahlivosti je 1,8 % a sila (power) je 80 %) (") z = gnorm(1-alpha/2)

if (is.infinite(N)X{

n = odff * p*q/(d*2/z"2)

telse{

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

return(ceiling(n))

}

(") Tento prikaz STATA nezahitia poCet pre zakladnt populaciu, ale ostatné predpoklady su zahrnuté (a bezia v
pozadi).

Pri vykonavani a planovani prieskumu je potrebné postupovat opatrne, ak je velkost
populacie mala. V takychto pripadoch méze byt presnost nizsia. Okrem toho, ak sa planuje
stratifikacia, napriklad medzi muzmi a Zenami, presnost sa méze zmenit. Je to obzvlast
dolezité v pripade injek&nych uzivatelov drog, kde je podiel muzov Casto vySsi ako podiel
Zien.

Metddy vyberu vzorky a naboru respondentov

Celkovo sa v prieskumoch pouzivaju dve hlavné metédy vyberu vzorky: pravdepodobnostny
vyber a nepravdepodobnostny vyber. Pri pravdepodobnostnom vybere vzorky ma byt o
kazdom ¢lenovi cielovej populacie znama pravdepodobnost, & méze byt vybrany ako
ucastnik studie. Medzi najbeznejSie pristupy pravdepodobnostného vyberu patria
jednoduchy nahodny vyber, systematicky vyber, stratifikovany vyber a klastrovy vyber. Na
vyber vzorky na zaklade pravdepodobnosti je potrebny ramec vzorky, €o je zoznam celej
cielovej populacie, z ktorej bude vzorka vyberana (obrazok 2). Ramec vzorky musi byt dobre
vymedzeny a pristupny na vyber vzorky.
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Obrazok 2: Cielova populacia a ramec vzorky pri vybere vzorKy pre prieskum

Target population

Overlap between the
two populations

Sampling frame

Target population Cielova populacia
Overlap between the two populations Prienik medzi populaciami
Sampling frame Ramec vzorky

Sample Vzorka

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

V prieskume medzi injekénymi uzivatelmi drog nie je zvy€ajne k dispozicii register celej
cielovej populacie, a preto je potrebné identifikovat alternativne ramce vzorky. Mézu to byt
napriklad nizkoprahové sluzby, kde je mozné prizvat injek&nych uzivatelov drog, aby sa
zucastnili na prieskume, ked vyuzivaju tieto sluzby. Ak je v8ak v nizkoprahovej sluzbe (alebo
v inych zariadeniach) k dispozicii register, mbze sluzit ako ramec vzorky, z ktorého je mozné
vybrat nahodnu alebo systematicku vzorku a vyzvat' tieto osoby na ucast, pricom treba mat
na pamati, Zze vysledky sa generuju len pre tych, ktori sa na tejto sluzbe zuc€astruju.

Hoci injekény uZivatelia drog tvoria réznorodu skupinu, maju spoloéné uréité charakteristiky,
ktoré mozu stazit vyber vzorky a nabor respondentov do prieskumu. Patri k nim napriklad
neddvera v systém a prieskumovych pracovnikov, ktori zhromazduju udaje, ako aj problémy
s inkluziou (nie su zaradeni do oficialnych Statistik alebo s mozno bezdomovci/malokedy
zastihnutelni doma) (Collier et al., 2017; Léon et al., 2016). Preto su v pripade injek&nych
uzivatelov drog ¢asto vhodnejSie alternativne metédy vyberu vzorky a naboru, zaloZzené
prevazne na sluzbach zameranych na zniZzovanie $kod vratane terénnej prace a odberu
vzoriek a naboru cez ¢lenov populacie (tabulky 5a 6 ).
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Tabulka 5: Pravdepodobnostné metddy vyberu vzorky

vzorky v
zavislosti od
miesta konania

pristup, pri ktorom sa
na vyber vzorky
vyuzivaju existujuce
sluzby pre injekénych
uzivatelov drog, ako
napriklad program na
vymenu injekénych ihiel
a striekaCiek, OAT a
iné zariadenia. Su
dostupné pre
injek&nych uzivatelov
drog a maju vysoké
pokrytie. Tato metoda
mdze poskytnut vzorku
zalozenu na
pravdepodobnosti, ak
sa pouzije systematicky
pristup, napriklad je do
nej zahrnuty kazdy 10.
navstevnik.

metdda, kedZe vyuziva
existujuce Struktury. Naklady
na uskutoénenie mézu byt

nizke, ¢o pomdze zabezpecit’

udrzatelnost.

Metéda vyberu Opis Vyhody Nevyhody
vzorky
Sluzba, vyber Ide o pragmaticky Logisticky jednoducha Vzorka nemusi byt reprezentativna

pre celu populaciu injekénych
uzivatelov drog, pretoZe osoby,
ktoré sa zu€astiuju na sluzbach, sa
mo6zu liSit od osbb, ktoré sa na nich
nezucastriuju. Jej reprezentativnost
zavisi od toho, ako je definovana
populacia studie (Odber vzoriek,
nabor respondentov a miesta
Studie).

Ak sluzby a zariadenia maju slabé
pokrytie a nie su dobre prijimané,
Studia nemusi byt efektivna.
Zaznamenavanie neposkytnutych
odpovedi mbze byt narocné.

Vyber vzorky
podla ¢asu a
miesta

Tento pristup sa
niekedy oznacuje aj
ako ¢asovo-priestorovy
vyber vzorky a funguje
na rovnakych
principoch ako vy3sSie
uvedené metddy, ale je
nahodnejSie
definovany, aby oslovil
jednotlivcov na
miestach a v ¢ase, kde
sa zhromazduju. Ak sa
vykona dokladné
zZmapovanie
Casov/miest, ktoré
posluzia ako ramec
vzorky, je mozné ziskat
vzorku zaloZenu na
pravdepodobnosti.

Ak su splnené predpoklady
tejto metddy, je to
najucinnejSia metéda na
ziskanie vzorky injekénych
uzivatelov drog na zaklade
pravdepodobnosti, ktorych
mozno najst na danych
miestach.

Existuje riziko zaujatosti, ak nie su
zahrnuté dolezité miesta alebo ak
subpopulacie tieto miesta
nenavstevuju, alebo v désledku
neochoty (diskvalifikacia z dévodu
intoxikacie) prist na miesto.
Tazkosti pri identifikacii élenov
cielovej skupiny, ktori maju byt
osloveni.

Tazkosti pri vykonavani rozhovorov,
testovani alebo odbere biologickych
vzoriek mimo miesta Studie; moézu
existovat potencialne bezpe&nostné
rizika. Dalgim faktorom, ktory treba
zvazit, je pocasie.

Neochota zverejiiovat citlivé
informacie na verejnych
priestranstvach.

Injekéni uzivatelia drog, ktori sa
nezhromazduju ani nestretavaju na
verejnosti, zvy&ajne zostavaju
nepovsimnuti.

Ret'azovy vyber
respondentov
(RDS) (")

Ide o alternativnu
metddu naboru

v retazci podobnu
vyberu vzorky na
principe snehovej gule,
pricom tato metdda
vychédza zo suboru
predpokladov a pracuje
so stimulmi. Ak su
predpoklady splnené,
ide o
pravdepodobnostnu
metddu vyberu vzorky,
ktora zabezpedi
nezaujaty odhad.

Kontrolované podmienky na
mieste Studie. Efektivnost.

Potencial oslovit’ aj
najskrytejSiu Cast populacie
a preniknut’ hibSie do siete
prostrednictvom dobre
prepojenych a spolahlivych
¢lenov komunity.
Prostrednictvom
opakovanych kél retazového
vyberu je mozné zvysit pocet
ucastnikov. Ponuka spdsob,
ako napravit skreslenie
vyberu vzorky siete a vytvorit
nezaujaté odhady
charakteristik populacie.

Vy§Sie naklady (stimuly, naklady na
prenajom miesta pre nabor — ak sa
uskutoCriuje prostrednictvom
nového pracoviska a nie uz
existujuceho prostredia — naroéné
na zamestnancov).

Skreslenia vyplyvajuce z nesplnenia
predpokladov retazového vyberu.
Nekomunikujuce podskupiny mézu
byt vynechané a prijata populacia
musi byt navzajom dobre prepojena
ako ¢lenovia cielovej populacie.
Velka efektivnost Studie (minimalne
2, najlepsie 3 alebo 4), ktora
povedie k vacsSej vzorke.

(") Retazovy vyber respondentov je zaloZzeny na nepravdepodobnostnom vybere vzorky, pricom sa z neho

mozu odvodit pravdepodobnostné odhady.
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Tabulka 6: Metody vyberu vzoriek nezaloZzené na pravdepodobnosti

principe snehovej
gule

nie je zalozena na
pravdepodobnosti, ktorou sa
od injekénych uzivatelov drog
zUc&astnenych na prieskume
pozaduje, aby vybrali vzorku a
nabrali dalich ucastnikov cez
svoje siete. Nie prili§
stigmatizujuci vyber

S potencialom oslovit
skryté subpopulacie bez
stigmatizacie.

Metéda vyberu Opis Vyhody Nevyhody
vzorky
Vyber vzorky na Ide o metddu vyberu vzorky, ktord | Efektivnost. Existuje riziko skreslenia

vyberu (nabor zavisi od
osobnych sieti ¢lenov
skupiny, €o vedie k
nadmernému alebo
nedostato¢nému
zastupeniu urcitych
skupin alebo
charakteristik vo vzorke).
Jednotlivci, ktori su
ochotnejsi a je u nich
vacsia pravdepodobnost,
Ze sa zuc&astnia, budu
nadmerne zastupeni.

Vyber vzorky
komunitnou terénnou
pracou (fubovolny
vyber vzorky)

Ide o metddu, ktora nie je
zalozena na pravdepodobnosti,
ale je to dobry spdsob, ako
odobrat vzorku z cielovej
populacie, kde sa pouziva
vyber/nabor cez ¢lenov populacie.

Touto metddou ziskate
pristup k skrytejSej
skupine injekénych
uzivatelov drog. Je
mozné zamerat sa na
urcité marginalizované
skupiny (viac ako
prostrednictvom vyberu
vzorky na principe
snehovej gule).

Ide o
nepravdepodobnostny
vyber vzorky a existuje
riziko skreslenia, ktoré
nie je mozné anticipovat
ani upravit pri analyze.
Neexistuje moznost
zadznamu neposkytnutych
odpovedi.

NajprijatelnejSia metdda vyberu vzorky a naboru bude zavisiet od cielovej populacie,
celkového kontextu a krajiny alebo mesta, v ktorom sa prieskum vykonava. Pocas tohto
kroku budu velmi uzito€né informacie od miestnych zainteresovanych stran a zastupcov

cielovej populacie o tom, kde a ako vybrat vzorky a uskutoCnit nabor ciefovej populacie.
Jednym zo spbsobov, ako ziskat tieto informacie pred za¢atim prieskumu, je uskutoCnit
formativny vyskum vratane diskusii v tematickych skupinach a rozhovorov.

Priklad osvedCeného postupu: Retazovy vyber respondentov vo viacerych
kolach, Grécko

Retazovy vyber respondentov vo viacerych kolach vam umozni preniknut hibSie do siete,
¢im sa zvysi pocet prihlasenych a dosiahne sa vacési podiel cielovej populacie. Umozriuje
posudit zmeny alebo trendy v €ase, odhadnut incidenciu a ulahCuje prepojenie s lie€bou
HIV/HCV (cely priklad z Grécka si mozete precitat na tu).

19




Technicky protokol DRID: prieskumy o HIV a virusovej hepatitide u injekénych uzivatelov drog

Dalsia literattra @

Schaeffer, R., Mendenhall, W. and Ott, L. Elementary survey sampling, fourth edition
(Zaklady vyberu vzorky na prieskum, Stvrté vydanie), Belmont, California (1990).

World Health Organization. Regional Office for the Eastern Mediterranean, Introduction to
HIV/AIDS and sexually transmitted surveillance. Modul 4: ntroduction to respondent-driven
sampling. (Uvod do surveillance HIV/AIDS a pohlavne prenosnych choréb. Modul 4: Uvod do
retazového vyberu respondentov) (2013).

Motivacia k ucasti

Stimuly mézu byt uzito¢né na zvySenie motivacie k ucasti. Materialne stimuly mézu zahfiat
platby v hotovosti, poukazky, drobné daréeky a Uhradu cestovnych nakladov. Poskytnutie
vysledkov laboratérnych testov u€astnikom a pripadné poukazanie na klinicku starostlivost
modze tiez motivovat k ucasti. V pripade vyberu vzorky na principe snehovej gule je mozné
poskytnut odmenu za kazdého ziskaného uc€astnika. V retazovom vybere respondentov su
stimuly pre u€astnikov aj naborovych pracovnikov beZnou su¢astou metddy. Nabor cez
Clenov mbéze byt tiez u€innym spbsobom, ako oslovit’ a ziskat injekénych uzivatelov drog. To
je mozné realizovat cez retazovy nabor respondentov, kde naborovi pracovnici z ciefovej
populacie ziskavaju respondentov zo svojej kontaktnej siete. To umoziiuje preniknat’ hibsie
do komunity v ramci Studie a oslovit' izolovanejSich ¢lenov cielfovej populacie (Collier et al.,
2017). Odporuca sa vybrat prvych naborarov z radov spolahlivych €lenov, ktori sa navzajom
liSia svojimi charakteristikami (napr. pohlavie, vek, HIV status, rizikové spravanie atd'.)
(WHO, 2013).

Priklad osvedCeného postupu: Retazovy vyber respondentov a stimuly pre
respondentov, DRUCK, Nemecko

Retazovy vyber je efektivny, ale vaésinou sa spaja s vy$Sou pracovnou zatazou a nakladmi.
V Nemecku (DRUCK 1) bola injekénym uzivatelom drog ponuknuta odmena 10 EUR za
uCast a dalSich 5 EUR za kazdého ziskaného ucastnika. V pripade DRUCK 2.0 sa pouzil
fubovolny vyber vzorky vratane stimulu na ucast vo vyske 10 EUR. Zistilo sa, ze vzorka
vybrana retazovym vyberom a lubovolna vzorka su vo vSeobecnosti podobné, pricom medzi
nimi existuju len malé rozdiely. Preto sa pri buducich monitorovacich prieskumoch pouzije
fubovolny vyber vzorky (celé znenie prikladov DRUCK 1 a DRUCK 2.0 z Nemecka najdete
tu).
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Miesto naboru a miesto Studie

Existuje niekolko moznosti pre miesta Studie, ktoré mozno vyuzit na zber udajov a vzoriek.
Vyber miesta Studie, ktoré je najvhodnejSie pre prieskum, bude zavisiet' od miestnych
podmienok a celkového navrhu Studie vratane zvolenej metédy vyberu vzorky a naboru.
Okrem toho zavisi od toho, ktoré lokality su dostupné na miestnej alebo vnutrostatnej urovni,
od ich schopnosti a ochoty zucastnit sa na prieskume a od toho, ¢i uz existuje dobry
pracovny vztah.

Miesta Studie mézu sluzit ako ramce vzorky, ale aj na nabor u€astnikov Studie (podrobnejsie
opisané v Casti Metddy vyberu vzorky a naboru respondentov). Vyber vzorky a nabor
respondentov, ktoré su pri prieskumoch pokryvajucich celu populaciu vaésinou oddelené
(ECDC, 2020), su Casto jednokrokové a vyuzivaju rovnaké prostredie v prieskumoch medzi
injekEnymi uzivatefmi drog. V suvislosti s roznymi moznostami naboru a miest Studie existuju
rézne vyhody a nevyhody. Je délezité zvazit' tuto volbu a jej vplyv na skimanu populaciu,
kedZze napriklad charakteristiky podskupiny skimanej populacie, ktora navstevuje centrum
lieCby drogovej zavislosti (ak je toto miesto vybrané ako miesto naboru), sa mézu lisit od
charakteristik podskupiny, ktora navstevuje aplikaéné miestnosti pre uzivatelov drog.
NajvhodnejSie miesto Studie bude ¢asto zavisiet’ aj od toho, na ktoru Studijnu populaciu sa
zameriava.

Niekolko vSeobecnych aspektov, ktoré treba zvazit pred vyberom miesta naboru a miesta
Studie, je uvedenych v tabulke 7.

Tabulka 7: Co je potrebné zohladnit pri vybere miesta $tidie a miesta néboru

Aspekty na zvazenie

Miestnosti/priestory k dispozicii na | Na mieste Studie musi byt k dispozicii dostatocny pocet miestnosti (na
mieste Cakanie a odber biologickych vzoriek, vyplnenie dotaznika, skladovanie
biologickych vzoriek), najma pri organizovani $tudie s pevne
stanovenymi hodinami ucasti.

Pristupnost’ Zvazte miesta naboru a miesta Studie z hladiska otvaracich hodin,
blizkosti, lahkej dostupnosti a moznosti dopravy verejnou dopravou.

Prijate’nost’ Miesto Studie a miesto naboru musi byt pre ucastnikov Studie dobre
akceptované. To znamena, Ze sa tu zohfadnuju rézne kultary a jazyky a
Ze sa tu poskytuje bezpecny priestor, pokial ide o stigmatizaciu,
diskriminaciu a kriminalizaciu.

Klienti, ktori navStevuju a MoZu to byt Specifické subpopulacie, napr. pacienti s OAT, injekéni
vyuzivaju sluzbu uzivatelia drog vyuzivajuci program vymeny injek&nych ihiel a
striekadiek (pozri aj tabulku 8).

Dostupné zdroje Personal, odbornost a kapacity na nabor a zaradenie u¢astnikov.
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Tabulka 8: Miesto naboru a miesto Studie (podla hlasenia EUDA vo FONTE)

Miesto studie

Vyhody

Nevyhody

Centra lie€by drogovej
zavislosti (ambulantné
a ustavné)

Injekéni uzivatelia drog uz su v
kontakte so sluzbou, ¢o ufahluje
nadviazanie kontaktu a nabor.

K dispozicii je lekarsky tim, ktory
poskytuje poradenstvo a vykonava
invazivne zakroky (odber krvi).

Nabor obmedzeny len na Ciastkovu
vzorku injekénych uzivatelov drog;
osoby, ktoré navstevuju centra
protidrogove;j lieCby, nemusia byt
vystavené najvys$Siemu riziku DRID.

Centra lie€by drogovej
zavislosti (lie€ba
agonistami opioidov,
OAT)

Injekéni uzivatelia drog uz su v
kontakte so sluzbou, €o ufahduje
nadviazanie kontaktu a nabor.

K dispozicii je lekarsky tim, ktory
poskytuje poradenstvo a vykonava
invazivne zakroky (odber krvi).

Nabor obmedzeny len na Ciastkovu
vzorku injekénych uzivatelov drog;
osoby, ktoré navstevuju centra
protidrogove;j lieCby, nemusia byt
vystavené najvysSiemu riziku DRID.

Centra lie€by drogovej
zavislosti
(nespresnené)

Injekéni uzivatelia drog uz su v
kontakte so sluzbou, ¢o ulahéuje
nadviazanie kontaktu a nabor.

K dispozicii je lekarsky tim, ktory
poskytuje poradenstvo a vykonava
invazivne zakroky (odber krvi).

Nabor obmedzeny len na Ciastkovu
vzorku injekénych uzivatelov drog,
osoby, ktoré navstevuju centra
protidrogove;j lieCby, nemusia byt
vystavené najvysSiemu riziku DRID.

Programy vymeny ihiel
a striekacCiek (vratane
terénnej prace)

Injekéni uzivatelia drog uz su v
kontakte so sluzbou, ¢o ulahéuje
nadviazanie kontaktu a nabor.

Nabor $pecifickej podskupiny cielovej
populacie aktivnych uzivatelov
injek&nych drog, a tym vystavenych
vy88iemu riziku a zrejme aj s vySSou
prevalenciou. Na druhej strane,
pravdepodobne vacsinou konzumuiju
drogy prostrednictvom programu vymeny
ihiel a striekaciek.

Aplikacné miestnosti
pre uzivatelov drog

Injekéni uzivatelia drog uz su v
kontakte so sluzbou, ¢o ulahéuje
nadviazanie kontaktu a nabor.

Nabor $pecifickej podskupiny cielovej
populacie aktivnych uzivatelov
injek&nych drog, a tym vystavenych
vy88iemu riziku a zrejme aj s vySSou
prevalenciou. Injekéni uzivatelia drog
vyuzivajuci tuto sluzbu uzivaju drogy
v bezpecnejSom prostredi v porovnani
s ulicou, kde sa skor pouzivaju
nesterilné/spolo¢né injekéné pomocky.

Iné nizkoprahové
sluzby (vratane
terénnej prace)

Injekéni uzivatelia drog uz su v
kontakte so sluzbou, ¢o ulahéuje
nadviazanie kontaktu a nabor.

Nabor Specifickej podskupiny cielovej
populacie aktivnych uzivatelov
injekénych drog, a tym vystavenych
vySSiemu riziku a zrejme aj s vySSou
prevalenciou. Injekéni uzivatelia drog
vyuzivajuci tieto sluzby mézu uzivat
drogy v bezpecnejSom prostredi

v porovnani s ulicou.

Kliniky pohlavne
prenosnych infekcii

Dobra infrastruktdra na testovanie
DRID. K dispozicii je lekarsky tim, ktory
poskytuje poradenstvo a vykonava
invazivne zakroky (odber krvi).

Zahffia vys$Si podiel osGb neuzivajucich
drogy, a ak sa nabor uskuto¢ni v tomto
prostredi, m6ze byt narocnejsie
dosiahnut pozadovanu velkost vzorky.
V zavislosti od kontextu méze byt pre
ucastnikov naro¢nejsie otvorene si
vymiefat informacie o aktualnom alebo
minulom uZivani drog.

Centra dobrovol'ného
poradenstva a
testovania (VCT)

Dobra infrastruktura na testovanie
DRID.

Zahffia vysSi podiel os6b neuzivajucich
drogy, a ak sa nabor uskutoéni v tomto
prostredi, méze byt naro¢nejsie
dosiahnut pozadovanu velkost vzorky.
V zavislosti od kontextu méze byt pre
ucastnikov naro¢nejsie otvorene si
vymienat informacie o aktualnom alebo
minulom uZivani drog.
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Miesto studie

Vyhody

Nevyhody

Vseobecni lekari

Studia zaloZzena na elektronickej
databaze (ak existuje moznost
identifikovat’ uzivatelov drog

v registroch a prepojit ich s dal8imi
informé&ciami). Dobra prilezitost na
zviditelnenie a zlepSenie informovanosti
vSeobecnych lekarov o DRID.

K dispozicii je lekarsky tim, ktory
poskytuje poradenstvo a vykonava
invazivne zakroky (odber krvi).

Zahffia vy$Si podiel 0s6b neuzivajucich
drogy, a ak sa nabor uskuto&ni v tomto
prostredi, moze byt narocnejsie
dosiahnut pozadovanu velkost vzorky.
V zavislosti od kontextu méze byt pre
ucastnikov naro¢nejsie otvorene si
vymiefat informécie o aktualnom alebo
minulom uZivani drog.

Pohotovostné
oddelenia
v nemochiciach

Dobré infrastruktura na testovanie
DRID. K dispozicii je lekarsky tim, ktory
poskytuje poradenstvo a vykonava
invazivne zakroky (odber krvi).

Zahfna vy$8i podiel oséb neuzivajucich
drogy, a ak sa nabor uskutoéni v tomto
prostredi, m6ze byt narocnejsie
dosiahnut pozadovanu velkost vzorky.
V zavislosti od kontextu méze byt pre
ucastnikov narocnejsie otvorene si
vymiefat informacie o aktualnom alebo
minulom uZivani drog.

Vaznice

Uzavreté prostredie

s pravdepodobnostou vysokej ucasti,
kedZe v mnohych krajinach sa vo velke;j
miere prelina uZivanie drog v minulosti
alebo v suc¢asnosti s vazenskym
pobytom. Dobré moznosti na
prepojenie so starostlivostou a na
udrZanie v liecbe.

Zahffia Specifickll podskupinu populacie,
ktora je pravdepodobne vystavena
vySSiemu riziku DRID.

Nabor na ulici

Retazovy nabor na ulici mbze viest k
vySSej uCasti a vacsej akceptacii.

Pri retazovom nabore respondentov
mdze byt naro¢né a zlozité adaptovat
neskor$ie analyzy a pravdepodobne sa
bude vyzadovat ddslednejSia organizacia
pri vypliani dotaznika a zbere Gdajov, ak
neexistuje fyzické miesto Studie.

Miesta vytvorené len na
ucely studie

Zriadenie osobitnych miest vyluéne na
ucely Stadie umozniuju maximalnu
flexibilitu a Upravy vzhfadom na potreby
Studie (priestor, otvaracie hodiny atd.).

Po ukonéeni financovania Studie sa mozu
vyskytnut otazky v suvislosti

s udrzatelnostou.

Uz vopred budu zname informacie o
moznych u€astnikoch prieskumu. Miesto
Studie nebude zname ani déveryhodné.

Odber vzoriek a testovanie

Existuju rézne spdsoby testovania na HIV a virusovu hepatitidu, pricom vyber
najvhodnejSieho postupu zavisi od kontextu, miesta Studie a cielovej populacie.
NajdolezitejSie je zvazit naklady a informacie potrebné na monitorovanie. Ak bude test na
protilatky proti HCV pozitivny, bude sa vyzadovat dalSie testovanie virusovej infekcie. Ak sa
v8ak prieskum vykonava medzi populaciou s vysokou o¢akavanou virusovou prevalenciou (>
70 %), mbze byt opodstatnené len testovanie na RNA HCV alebo zakladny antigén HCV v
zavislosti od finanénych zdrojov, ktoré su k dispozicii na prieskum. Ak nie su k dispozicii
finanéné prostriedky na testovanie RNA HCV, vzorky sa maju uskladnit’ tak, aby umoznili
retrospektivne testovanie RNA HCV neskér, ked (alebo ak) bude k dispozicii financovanie.

Typy dostupnych testov, ich pouZitie a interpretacia, ako aj ich vyhody a nevyhody su
uvedené v tabulke 9. Eurdpska asociacia pre Studium pecene (EASL) a WHO poskytuju
podrobné odporucania na testovanie na HBV a HCV vratane druhu testovacich

a laboratérnych postupov (pozri raméek Dalsie informécie).
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Markery a spbsob ich interpretacie su uvedené v tabulkach 10, 11 a 12.

Tabulka 9: Testovanie biologického materialu na hepatitidu B, hepatitidu C a HIV — dostupné
testy podla typu vzorky (plati pre injekénych uZivatelov drog v nizkoprahovych zariadeniach

vratane terénnej prace)

Biologicky material

Dostupné testy

Vyhody

Nevyhody

Sérum/plazma (z
venepunkcie), zaslané
do laboratéria na
rozbor

VSetky sérologické a
molekularne testy na
HBV, HCV, HIV

Dobra citlivost’

VSetky testy a markery
su mozné

Ziaden problém s
nedostatoénym
mnozstvom vzoriek pre
vSetky testy

Zvy$né sérum mozno
uchovavat na dalSie
Studie.

MézZe byt naro€nejsie v porovnani
s odberom suchej kvapky krvi
(DBS), ak su zily poskodené.

V niektorych krajinach sa na
odber vzoriek krvi vyZzaduje
zdravotnicky personal.

Invazivnej$i zakrok v porovnani s
odberom vzoriek suchej kvapky
krvi.

Sucha kvapka
(kapilarnej) krvi,
zaslana do laboratoéria
na vysetrenie

VSetky sérologické a
molekularne testy na
HBV, HCV, HIV

Pri ur€ovani stavu
ockovania proti HBV
mbze byt citlivost testu
na protilatky na HB zo
vzorky suchej kvapky krvi
znizena (v zavislosti od
laboratérnej validacie).

Lahko pouzitefny postup
v teréne a nevyzaduje sa
odborny personal. Po
odbornej priprave a praxi
funguje dobre. Ak Zily nie
su v dostatocne dobrom
stave na odber v
dosledku uzivania drog,
dobrym rieSenim mézu
byt vpichy do prsta.

Ak je potrebné otestovat viac
markerov, mdze byt potrebnych
viac vzoriek, ¢o méze byt
problematické (ziskat dostatok
krvi z prstov).

Testovanie suchej kvapky krvi nie
je vyrobcami validovany postup na
diagnostické testovanie.

Cela krv (z venepunkcie
alebo kapilarna krv z
prsta) na testovanie na
mieste Studie

Rychlotest
antigény HB
protilatky na HCV,

protilatky/antigény na
HCV, protilatky na HIV,

protilatka/antigén na HIV
p24

PoC PCR pre HCV, HIV

Rychly vysledok

Méze byt dodany priamo
v mieste poskytovania
zdravotnej starostlivosti
(PoC) s cielom zlepsit
pristup k testovaniu a
lieCbe.

Méze mat nizSiu citlivost (musi
spifiat minimalne vykonnostné
normy)

V pripade HCV je potrebné
potvrdzujuce testovanie PCR, aby
sa zistilo, ¢i ide o virusovu
infekciu.

PoC PCR je nakladny test

Oralna tekutina na
priame testovanie na
mieste studie

HBV

Antigénovy test na HB (aj
zo slin)

HCV

Rychle testy na protilatky
proti HCV

Laboratérny test na HCV
(aj zo slin)

HIV

Rychly test na protilatky
proti HIV, laboratérne
skriningové testy

Laboratérny imunoblot

Neinvazivna metdda na
jednoduché pouzitie
v akomkolvek prostredi

NizSia citlivost ako pri inych
vzorkach

V porovnani s odberom krvi méze
byt tato metdéda mene;j
akceptovana ciefovou populaciou
kvéli problémom s ustnou
hygienou. Detekéné okno moze
byt kratSie a v niektorych
krajinach sa odber slin neuznava
ako diagnosticky test z dévodu
horSej citlivosti.
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V pripade HBV sa markery €asto testuju su€asne a vysledok testu poskytne informacie
o tom, ¢i ide o akutnu alebo chronicku infekciu, v akom $tadiu ochorenia sa osoba nachadza
a aku lieCbu bude potrebovat’ a ktora lieCba bude pre fiu prospesna (WHO, 2017).

Tabulka 10: Minimalne, odporucané a volitelné markery HBV a ich interpretacia

virusovu zataz na indikovanie
liecby)

HBV markery Interpretacia
Minimalne HBsAg HBsAg pozitivne virusova (akutna alebo chronicka)
infekcia
Odporucané HBsAg HBsAg pozitivne, negativne chronicka infekcia
protilatky na HBc protilatky na HBs, pozitivhe
protilatky na HBs protilétky na HBc
Volitel'né HBsAg HBsAg negativne, pozitivhe infekcia HBV v minulosti
protilatky na HBc protilatky na HBs, pozitivhe
protilatky na HBs protilatky na HBc
Volitel'né HBsAg HBs-Ag negativne, pozitivhe ockovanost proti HBV
protilatky na HBc protilatky na HBs, negativne
protilatky na HBs (') protilatky na HBc
Volitelné HBV DNA HBV DNA pritomna (urcit virusova infekcia

(") Protilatky na HB sa odporucaju iba ako marker, ktory sa ma testovat vo vzorkach venoznej krvi. Je to v
dosledku 1) vysokej prahovej hodnoty na detekciu pri testovani z riedenej suchej kvapky krvi a 2) slabnucej
imunity, najma ak oCkovanie bolo v detstve. Protilatky na HB zo suchej kvapky krvi by mohli viest k
podhodnoteniu zaockovanych respondentov.

Tabulka 11: Miniméalne a odportcané markery HCV a ich interpretacia

HCV markery Interpretacia

Pozadované HCV RNA (HCVcAg) pozitivne virusova infekcia

minimum

Odporuc¢ané pozitivne protilatky na HCV, HCV RNA (alebo indikator chronickej infekcie (?)
HCVcAg) pozitivhe

Odporucané negativne protilatky na HCV, HCV RNA (alebo nedavna virusova infekcia
HCVCcAg) pozitivne

Odporuc¢ané pozitivne protilatky na HCV (ma sa potvrdit prekonana (vylie€ena) infekcia

negativne

imunoblotom) ('), HCV RNA (alebo HCVcAg)

(") Vysledok reaktivneho skriningového testu protilatok na HCV (napr. ELISA, PoCT) by sa mal potvrdit druhym
testom z dévodu falodnych reaktivnych vysledkov testu (zniZzena Specifickost). Ak je test RNA/cAg
negativny, mal by sa pouzit imunoblot anti-HCV.

(3 WHO (2018), Consolidated strategic information guidelines for virus hepatitida: planning and tracking
progress towards elimination (Konsolidované usmernenia o strategickych informaciach pre virusovu
hepatitidu: planovanie a sledovanie pokroku smerom k eliminacii), Svetova zdravotnicka organizacia,

Zeneva.
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Tabulka 12: Minimalne, odporucané a volitelné markery HIV a ich interpretacia

HIV markery Interpretacia

potvrdzujuci test

Minimalne Protilatky na HIV (") Pozitivne protilatky na HIV, vyZzaduje sa

Odporuc¢ané HIV RNA testom PCR HIV pozitivne a virusova zataz
(nezistitelna pri antivirusovej lieCbe)

Volitel'né Protilatky na HIV s naslednym imunoblotom, | HIV pozitivne
ak je test na protilatky na HIV pozitivny

() Ak sapouzije test na HIV 4. generacie, poskytne vysledky pre HIV1, HIV2 a antigén p24, ¢im sa
diagnostické okno skrati z 3 mesiacov na 6 tyzdrov.

Dalsia literatura §

) ECDC, Public health guidance on HIV, hepatitis B and C testing in the EU/EEA
(Usmernenia v oblasti verejného zdravia tykajuce sa testovania HIV, hepatitidy B a C
v EU/EEA) (2018).

° WHO, Consolidated guidelines on HIV testing services (Konsolidované usmernenia
o sluzbach testovania na HIV) (2015).

. WHO, Guidelines on hepatitis B and C testing (Usmernenia k testovaniu hepatitidy B
a C) (2017).

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

hepatitis C infection (Aktualizované odporuc¢ania tykajuce sa zjednodusSeného
poskytovania sluzieb a diagnostiky infekcie hepatitidou C) (2022).

Zber, sprava a analyza udajov

Zber udajov

Na ziskanie dodato¢nych informacii od ucastnikov prieskumu by sa mal pouzit dotaznik.
Vzdy by sa mali zhromazdovat zakladné socialno-demografické informacie, ako je pohlavie
alebo rod, vek, vzdelanie, migraény status a Zivotné podmienky. DalSie Gdaje o injek&nych
uzivatefov drog tykajuce sa rizik (napr. uzivanie drog, spolo¢né drogové pomécky na
uzivanie drog, nechraneny sex, vazensky pobyt), preventivnych opatreniach (napr.
poskytovanie sterilného vybavenia na uzivanie drog, pristup k OAT, naloxénu, profylaxii pred
expoziciou HIV (PrEP) a oCkovaniu), anamnéze testovania na infekéné choroby a lieCebnej
anamnéze by sa mali zbierat, najlepsSie podla zakladnych ukazovatelov EUDA (pozri zoznam
ukazovatelov na tabulke 13 a vzorové dotazniky, ich kratku aj dlha verziu). Konkrétny obsah
dotaznika ma suvisiet s cielom prieskumu a ma byt struény, aby sa zvysila miera odpovedi.
V pripade potreby ma byt dotaznik k dispozicii aj v jednoduchom jazyku a pripadne
prelozeny do jazykov, ktoré su relevantné pre cielovu populaciu.

Je dobré overit a vopred otestovat’ dotaznik a poZiadat zastupcu cielovej populacie, aby
dotaznik skontroloval a uistil sa, Ze jeho obsah je zrozumitelny, ¢im sa zvySi jeho vypovedna
hodnota. Délezité je nechat’ skontrolovat' preklad dotaznika rodenym hovoriacim, aby sa
zarucila jeho bezchybnost, zrozumitelnost' a uplnost v cielovom jazyku. NajddlezitejSie
otazky sa maju nachadzat na zaciatku dotaznika.
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Dotaznik méze byt bud v papierovej forme, alebo online (vyplni sa napriklad na tablete) a
moze byt vyplneny samostatne alebo s pomocou anketarov alebo personalu. Ak pri vypifani
dotaznika pomahaju anketari alebo personal, maju byt vySkoleni na danu ulohu, najma ak
dotaznik obsahuje citlivé otazky. Je dolezité zabezpecit, aby boli odpovede kazdého
uCastnika na dotaznik prepojené s vysledkami diagnostickych testov.

Sprava udajov

Na ucely spravy udajov sa maju vyvinut programy na zadavanie a kontrolu udajov, napriklad
pomocou softvéru EpiData (Christiansen and Lauritsen, 2010). Mali by sa vytvorit dve
databazy, jedna pre laboratdrne udaje a druha pre udaje o spravani ziskané prostrednictvom
dotaznika. Ak je dotaznik vyplneny na papieri a nasledne vlozeny do databazy, za najlepSiu
prax sa povazuje dvojité zadavanie udajov, ktoré by malo byt vykonavané vzdy, ked je to
mozne, aby sa predislo nezrovnalostiam. Potom sa mdze vytvorit’ koneény subor udajov.
Udaje sa mézu vlozZit priamo do databazy, ak sa zbieraju elektronicky v &ase pohovoru.
Elektronicky dotaznik umozriuje preskakovat medzi otazkami, ako aj robit’ logické kontroly,
ktoré zlepsuju kvalitu udajov. Po ukonceni zberu udajov sa maju obe databazy zIucit
pomocou identifikacného Cisla u€astnika (jedinecného identifikatora u¢astnika). Potom sa
udaje mbézu importovat do Statistického softvéru.

Analyza udajov

Je délezité pouzit vhodné analyzy so zretefom na koncepciu a metddy odberu vzoriek a
naboru, ktoré sa pouzili v prieskume. Vahy prieskumu sa mdzu pouzit na zohladnenie
nerovnakych pravdepodobnosti vyberu do vzorky so zameranim na klu¢ové premenné.
Napriklad, ak bolo do vzorky zaradenych viac ludi mladSieho veku v porovnani s pévodnym
rozloZzenim v cielovej populacii, star§im injekénym uzivatelom drog moze byt v analyze
priradena vyssia vaha.

V epidemiologickych prieskumoch injekénych uzivatefov drog sa zvycajne uvadzaju tieto
odhady DRID:

o rbézne ukazovatele frekvencie ochorenia (incidencia a prevalencia)
o rdzne opatrenia na posudenie suvislosti medzi ochorenim a expoziciou (rizikové
alebo preventivne faktory)

Okrem toho su injekény uzivatelia drog €asto vystaveni roznym rizikovym prostrediam, ako je
vaznenie, bezdomovectvo alebo sexualna praca, ktoré mézu zvysit riziko vystavenia virusom
prenasanym krvou. Vek, pohlavie a typy uzivanych drog mézu ovplyvnit vystavenie
rizikovému prostrediu a jeho ucinok (Degenhardt et al., 2017; 2023). Preto su to tiez cenné
informacie, ktoré je potrebné zhromazdovat pri vykonavani prieskumu medzi injekénymi
uzivatelmi drog, a mbézu sa pouzit’ na stratifikaciu analyzy udajov s cielom vygenerovat
podrobné udaje pre konanie a umoznit' cielenu reakciu.

Zakladné, odporucané a volitelné ukazovatele su uvedené v tabulke 13.
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Tabulka 13: Ukazovatele vyskytu chordb, rizikové faktory a intervencie medzi injekénymi uzivatelmi drog

HCV

infekcii HCV (HCV
RNA/cAg+)

HCV (HCV RNA/cAg+) v danom
¢asovom obdobi

osoby s hepatitidou C
(HCV RNA/cAg+) (Cas
vystavenia riziku na osobu)

Blok Ukazovatel () Zakladny/odporu | Definicia Citatel Menovatel Navrh studie (zdroj
¢any/volitelny udajov)
Prevalencia HBsAg Zakladny Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych Prierezova alebo
drog, ktori mali pozitivny test | drog, ktori mali pozitivny test na | uzivatelov drog kohortova Studia s
na HBsAg HBsAg testovanych v ramci Studie | biologickou vzorkou
(celkova populacia)
Prevalencia virusovej | Zakladny Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych
infekcie HCV drog s virusovou infekciou drog, ktory mal pozitivny test uzivatelov drog
HCV (HCV RNA pozitivni HCV RNA alebo HCVcAg testovanych v ramci Studie
alebo HCV-Ag pozitivni) (celkova populacia)
Prevalencia protilatok | Zakladny Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych
na HCV (infekcia drog s pozitivnym testom drog, ktori mali pozitivny test uzivatelov drog
HCV v minulosti) protilatok na HCV protilatok na HCV testovanych v ramci Studie
(celkova populacia)
Prevalencia Volitelny Podiel virusovych infekcii Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych
virusovych infekcii HCV u o0séb infikovanych v drog, ktori mali pozitivny test na | uzivatefov drog, ktori mali
Zatazeniea | HCV u osbb minulosti HCV RNA alebo HCVcAg pozitivny test protilatok na
vplyv infikovanych v HCV
minulosti
Prevalencia nedavnej | Volitelny Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych
infekcie HCV drog, ktori mali negativny drog, ktori mali negativny test uzivatelov drog
test protilatok na HCV a protilatok na HCV a pozitivny testovanych v ramci Studie
pozitivny test na HCV test na HCV RNA/cAg (celkova populacia)
RNA/HCV-Ag
Prevalencia infekcie Zakladny Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych
HIV drog zijucich s infekciou HIV | drog s pozitivnym testom na HIV | uzivatelov drog
(potvrdeny) testovanych v ramci Studie
(celkova populacia)
Incidencia infekcie Volitefny Miera incidencie novych Celkovy pocet novych infekcii Celkova populacia minus




Blok Ukazovatel () Zakladny/odporu | Definicia Citatel Menovatel Navrh stadie (zdroj
¢any/volitelny udajov)
Incidencia opatovnej Volitelny Miera incidencie opatovnych | Celkovy pocet novych infekcii Ludia, ktori prekonali Prierezova alebo
infekcie HCV infekcii spésobenych HCV HCV (HCV RNA/cAg+) u ludi, infekciu po lie¢be priamo kohortova Studia s
(HCV RNA/cAg) ktori sa v danom ¢asovom pdsobiacimi antivirotikami biologickou vzorkou
obdobi prekonali infekciu po (Cas vystavenia riziku na
lieCbe priamo pdsobiacimi osobu)
antivirotikami.
Incidencia infekcie Volitefny Incidencia novych pripadov Celkovy pocet novych infekcii Celkova populacia minus Prierezova (s
HIV infekcie HIV HIV (sérokonverzia) v danom osoby Zzijuce s HIV (Cas modelovanim)
¢asovom obdobi vystavenia riziku na osobu) | alebo kohortova
$tudia s biologickou
vzorkou
Prevalencia Zakladny Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych Prierezové alebo
injekéného uzivania drog, ktori spolo¢ne drog, ktori spolo¢ne pouzivali uzivatelov drog kohortové Udaje
injekénych pouzivali injekéné injekéné ihly/striekacky v zaradenych do Studie, ktori | (dotaznik)
ihiel/striekaliek, ktoré ihly/striekacky v uplynulych uplynulych 30 drioch odpovedali na otdzku
uz pouzivali ini 30 drioch 0 pouzivani pouzitych
ihiel/injek€nych striekaciek
Prevalencia Odporuc¢any Podiel injekénych uzivatelov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injek&nych Prierezové alebo
pouzivania inych drog, ktori v uplynulych 30 drog, ktori v uplynulych 30 uzivatelov drog kohortové udaje
pomdcok, ktoré uz drioch spolo¢ne pouzivali dnioch spolo¢ne pouzivali zaradenych do Studie, ktori | (dotaznik)
pouzili ini injekéné pomocky iné ako injekéné pomaocky iné ako odpovedali na otazku
Rizikové ihly/striekacky — spolo¢né ihly/striekacky — spolo¢né o spolo¢nom vyuzivani
izikové NP . e T . S s
faktory pouzivanie, Z’ISkéllnIe alebo pouzivanie, ZJskgnle alebo pouzAltych injekénych
odovzdanie dalej odovzdanie dalej pomécok
Frekvencia Odporucany Priemerny pocet/median Pocet dni s injekénym uzivanim | Pocet injekénych Prierezové alebo

injek&ného uzivania
za uplynulych 30 dni

injekcii za uplynulych 30 dni
sa vypocita pomocou
priemerného poctu/medianu
dni s injekénym uzivanim
drog za uplynulych 30 dni
vynasobeného priemernym
poctom/medianom injekcii v
priemerny deri konzumacie
za uplynulych 30 dni.

drog za uplynulych 30 dni
Pocet injekcii v priemerny
konzumny den za uplynulych
30 dni

uzivatelov drog, ktori
uviedli, Zze v uplynulych 30
drioch injekéne uzili drogu,
a ktori odpovedali na obe
otazky tykajuce sa poctu
dni s injekEnym uzZivanim
drog a poctu injekcii

kohortové udaje
(dotaznik)




Blok

Ukazovatel ()

Zakladny/odporu
¢any/volitelny

Definicia

Citatel

Menovatel

Navrh Studie (zdroj
udajov)

Podiel novych Odporucany Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych Prierezové alebo
injekénych uzivatelov drog, ktori zacali injek&né drog, ktori zacali injekéne uzivat | uzivatelov drog, ktori kohortové Udaje
uzivanie v poslednych drogy v uplynulych 2 rokoch odpovedali na otazku (dotaznik)
2 rokoch, je jednou o veku [roky] v Case Studie
z kategérii poctu rokov od a veku [roky] pri prvej
prvého injek&ného uzitia injekcii
Tento pocet sa vypocita
odpocitanim veku pri prvej
injekcii od aktualneho veku
Prevalencia Odporucany Podiel injekénych uZivatelov | Pocet injekénych uzivatefov Pocet injekénych Prierezové alebo
injekéného uzivania drog v uplynulych 30 dfioch drog, ktori si v uplynulych 30 uzivatefov drog kohortové udaje
drog podla latky podfa latky (heroin, dnioch aplikovali injekciu, podla zaradenych do $tudie, ktori | (dotaznik)
metaddn, buprenorfin, latky odpovedali na otdzku o
fentanyl a derivaty, injekéne uzivanych latkach
benzimidazolové opioidy,
morfin, oxykodon, tramadol,
praskovy kokain, krak,
amfetamin, metamfetamin,
syntetické katinony,
benzodiazepiny, MDMA
a derivaty, GHB/GBL,
ketamin, iné)
Prevalencia Odporucany Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych Prierezové alebo
vazenského pobytu v drog, ktori uviedli, ze boli drog s vazenskym pobytom v uzivatelov drog kohortové Udaje
minulosti niekedy vo vazeni minulosti zaradenych do Studie, ktori | (dotaznik)
odpovedali na otazku
tykajucu sa vazenského
pobytu v minulosti
Prevalencia Odporucany Podiel injekénych uZivatelov | Pocet injekénych uzivatefov Pocet injekénych Prierezové alebo
bezdomovectva drog, ktori Zili ako drog, ktori boli bezdomovci v uzivatelov drog kohortové udaje
v uplynulych bezdomovci, na ulici alebo uplynulych 12 mesiacoch zaradenych do $tudie, ktori | (dotaznik)

12 mesiacoch alebo
v sucasnosti

docasne v ubytovni alebo
Utulku kedykolvek za
uplynulych 12 mesiacov

odpovedali na otazku
0 bezdomovectve




Blok Ukazovatel () Zakladny/odporu | Definicia Citatel Menovatel Navrh stadie (zdroj
¢any/volitelny udajov)

Skusenosti s Odporucany Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych Prierezové alebo

diskriminaciou drog, ktori zazili drog, ktori uviedli, ze zazili uzivatelov drog kohortové Udaje

pri pristupe k diskriminaciu pri pristupe k diskriminaciu pri pristupe k zaradenych do Studie, ktori | (dotaznik)
zdravotnej zdravotnej starostlivosti zdravotnej starostlivosti odpovedali na otdzku

starostlivosti za v uplynulych 12 mesiacoch v uplynulych 12 mesiacoch o diskriminécii pri pristupe

poslednych 12 k zdravotnej starostlivosti

mesiacov (?)

Distribucia ihiel a Zakladny Priemerny pocet sterilnych Pocet sterilnych ihiel/striekaciek | Nie je relevantny Prierezové alebo

injek&nych striekaciek ihiel/striekaciek (pocet prijatych z programu vymeny Pre tento ukazovatel kohortové Udaje
sterilnych ihiel/striekaciek, ihiel a striekaciek na jedného vypoc&itame priemer (dotaznik) (3)
ktoré za uplynulych 12 injek&ného uzivatela drog za vsetkych odpovedi a
mesiacov dostala jedna uplynulych 30 dni vynasobime ho Cislom 12,
osoba, ktora injek¢éne uziva aby sme ziskali rocny
drogy odhad.

Pokrytie OAT Zakladny Podiel injekénych uzivatelov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injek&nych Prierezové alebo
drog, ktori uzivaju opioidy, drog, ktori dostavaju OAT uzivatelov drog uzivajucich | kohortové udaje
ktora v suCasnosti dostavaju | v Case Studie opioidy alebo (dotaznik alebo
OAT na predpis dostavajucich OAT prepojenie

zaradenych do Studie, ktori | zaznamov)
odpovedali na otazku
Prevencia tykajucu sa OAT

Zaockovanost proti Odporucany Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych Prierezové alebo

HBV (%) drog, ktori uvadzaju, ze su drog, ktori boli zao¢kovani proti uzivatelov drog kohortové udaje
zaoCkovani proti HBV hepatitide B zaradenych do Studie (vzorka krvi,

s informaciami o o¢kovani | dotaznik alebo

proti HBV prepojenie
zaznamov) (Udaje z
databaz alebo
registrov)

Pouzivanie Odporucany Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych Prierezové alebo

prezervativu

drog, ktori uvadzaju pouzitie
prezervativu pri poslednom
sexualnom styku

drog, ktori uvadzaju pouzitie
prezervativu pri poslednom
sexualnom styku

uzivatelov drog
zaradenych do Studie, ktori
odpovedali na otazku

0 pouzivani prezervativu

kohortové udaje
(dotaznik)




Blok Ukazovatel (') Zakladny/odporu | Definicia Citatel Menovatel Navrh stadie (zdroj
¢any/volitelny udajov)
Pouzivanie PrEP Odporucany Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych Prierezové alebo
drog, ktori pouzili PrEP drog, ktori pouzili PrEP aspori uzivatelov drog kohortové Udaje
aspofi raz za uplynulych raz za uplynulych 12 mesiacov zaradenych do Studie, ktori | (dotaznik alebo
12 mesiacov odpovedali na otédzku o prepojenie
PrepP zadznamov)
Pokrytie naloxénom Odporucany Podiel injekénych uzivatelov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injek&nych Prierezové alebo
drog, ktori maju pri sebe drog, ktori v ¢ase $tadie maju pri | uzivatelov drog kohortové udaje
naloxoén sebe naloxon zaradenych do Studie, ktori | (dotaznik)
odpovedali na otazku
o naloxéne
Testovanie (HIV) Zakladny Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych Prierezové alebo
drog, ktori boli testovani na drog, ktori uvadzaju, ze boli uzivatelov drog kohortové udaje
HIV za uplynulych 12 testovani na HIV za uplynulych zaradenych do Studie, ktori | (dotaznik alebo
mesiacov (nezohladfujuc 12 mesiacov (nezohfadnujuc odpovedali na otdzku prepojenie
testy vykonané v ramci testy vykonané v ramci Studie a | tykajucu sa testovania na zaznamov)
Studie a s vylu¢enim os6b s vylu€enim os6b s potvrdenou HIV (okrem osbb so
s potvrdenoudiagnézou HIV) | diagnézou HIV) potvrdenou diagnézou HIV)
Diagnéza (HIV) Zakladny Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych Prierezové alebo
drog Zzijucich s HIV, ktori drog, ktori boli v §tudii pozitivne | uzivatelov drog s HIV a kohortové udaje
vedia o svojom ochoreni testovani na HIV a vedeli injek€nych uzivatelov drog | (odber krvi a
0 svojom ochoreni zaradenych do $tudie, ktori | dotaznik alebo
Kontinuita odpovedali na otazku prepojenie
starostlivosti svojom ochoreni zaznamov)
o pacientov
s HIV Liecba (HIV) Zakladny Podiel injekénych uzivatelov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injek&nych Prierezové alebo
drog s diagnostikovanym drog, ktorym bol uzivatelov drog kohortové udaje
HIV, ktori dostavaju diagnostikovany HIV a ktori zaradenych do Studie, (odber krvi a
antiretrovirusovu liecbu v sUcasnosti dostavaju ART ktorym (uz) bol dotaznik alebo
(ART) diagnostikovany HIV a prepojenie
maju informacie o ART zadznamov)
Virusova supresia Odporucany Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych Prierezové alebo

(HIV)

drog Zzijucich s HIV a ktori su
v lie€be a dosiahli supresiu
virusovej zataze

drog, ktori dostavaju ART
a v sucasnosti maju supresiu
virusovej zataze

uzivatelov drog, ktorym bol
(uz) diagnostikovany HIV
a dostavaju ART

kohortové udaje
(odber krvi a
dotaznik alebo
prepojenie
zaznamov)




Blok

Ukazovatel (')

Zakladny/odporu
¢any/volitelny

Definicia

Citatel

Menovatel

Navrh stadie (zdroj
udajov)

Starostlivost’
o HBV (%)

Testovanie (HBV) Odporucany Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych
drog, ktori boli testovani na drog, ktori uvadzaju, ze boli uzivatelov drog
HIV za uplynulych 12 testovani na HBV za uplynulych | zaradenych do Studie, ktori
mesiacov (nezohladfujuc 12 mesiacov (nezohfadrujuc odpovedali na otdzku
testy vykonané v ramci testy vykonané v ramci Studie a | tykajucu sa testovania HBV
Studie a s vylu¢enim os6b s s vylu€enim oséb s potvrdenou (okrem pacientov so
potvrdenou diagnézou HIV) diagnozou HBV) znamou diagnézou HBV)
Testovanie (HDV) Volitelny Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych
drog, ktori mali pozitivny test | drog, ktori uvadzaju, zZe boli uzivatelov drog
na HBV a ktori boli testovani na HDV za uplynulych | zaradenych do $tudie, ktori
v uplynulych 12 mesiacoch 12 mesiacov (bez zohladnenia odpovedali na otdzku
testovani aj na HDV testov vykonanych v ramci tykajucu sa testovania
Studie) a s vylu€enim tych, ktori | HDV (okrem tych, ktori
maju negativny test na HBV maju negativny test na
HBV)
Diagnéza (HBV) Volitelny Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych
drog Zijucich s virusovou drog, ktori boli testovani na uzivatelov drog s HBsAg+
HBV, ktorym bola HBsAg+ a u ktorych bola zaradenych do Studie, ktori
diagnostikovana HBV (ktori diagnostikovand infekcia HBV odpovedali na otdzku
vedeli o svojej infekcii) (na zaklade vlastného hlasenia 0 svojom ochoreni na HBV
alebo zaznamu o
predchadzajucej diagnéze)
Lie¢ba (HBV) Volitelny Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych
drog s diagnostikovanou drog, ktori boli testovani na uzivatelov drog
infekciou HBV, ktori HBsAg+ a v sucasnosti zaradenych do Studie,
dostavaju lie¢bu HBV podstupuju lie¢bu (na zaklade ktorym (uz) bola
vlastného hlasenia alebo diagnostikovana infekcia
zdznamu o liecbe) HBV a maju informacie
o lie¢be HBV
Virusova supresia Volitelny Podiel pacientov s lie€enou Pocet pacientov s lie€enou Pocet pacientov s lie€enou

(HBV)

infekciou HBV so supresiou
virusovej zataze HBV

infekciou HBV so supresiou
virusovej zataze (HBV DNA nie
je detegovatelna) na zaklade
merania virusovej zataze za
uplynulych 12 mesiacov

infekciou HBV, u ktorych
bola v uplynulych 12
mesiacoch merana
virusova zataz

Prierezové alebo
kohortové Udaje
(dotaznik alebo
prepojenie
zaznamov)




Blok

Ukazovatel ()

Zakladny/odporu
¢any/volitelny

Definicia

Citatel

Menovatel

Navrh Studie (zdroj
udajov)

Starostlivost
o HCV (8)

Testovanie (HCV) Zakladny Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych Prierezové alebo
drog, ktori boli testovani na drog, ktori uvadzaju, ze boli uzivatelov drog kohortové Udaje
HCV v uplynulych testovani na HDV v uplynulych zaradenych do Studie, ktori | (dotaznik alebo
12 mesiacoch (bez 12 mesiacoch (bez zohladnenia | odpovedali na otdzku prepojenie
zohladnenia testov testov vykonanych v ramci o testovani na HCV zaznamov)
vykonanych v ramci Studie) Studie)
Diagnéza (HCV) — Zakladny Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych Prierezové alebo
kedykolvek drog s protilatkami HCV+ drog s protilatkami HCV+ uzivatelov drog s kohortové Udaje
alalebo HCV-RNA+, ktorym al/alebo HCV-RNA+, ktorym uz protilatkami HCV+ a/alebo | (dotaznik alebo
uz bola niekedy bola niekedy diagnostikovana HCV-RNA+ zaradenych do | prepojenie
diagnostikovand virusova virusova infekcia HCV (na Studie, ktori odpovedalina | zaznamov)
infekcia HCV zaklade vlastného hlasenia otazku o diagnéze aktivnej
alebo zaznamu o existujucej infekcie HCV (kedykolvek v
diagnoze) minulosti) (alebo
s dostupnymi zaznamami)
Diagnéza (HCV) — Zakladny Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych Prierezové alebo
uplynulych 12 drog s protilatkami HCV+ drog s protilatkami HCV+ uzivatelov drog s kohortové Udaje
mesiacov alalebo HCV-RNA+, ktorym al/alebo HCV-RNA+, u ktorych protilatkami HCV+ a/alebo | (dotaznik alebo
bola diagnostikovana bola v uplynulych 12 mesiacoch | HCV-RNA+ zaradenych do | prepojenie
virusova infekcia HCV za diagnostikovana virusova Studie, ktori odpovedalina | zdznamov)
uplynulych 12 mesiacov infekcia HCV (na zaklade otazku tykajucu sa
vlastného hlasenia alebo diagnozy aktivnej infekcie
zdznamu o diagnéze v HCV (alebo s dostupnymi
uplynulych 12 mesiacoch) zaznamami)
Lie¢ba (HCV) — Zakladny Podiel injekénych uzivatefov | Pocet injekénych uzivatelov Pocet injekénych Prierezové alebo

kedykolvek

drog s protilatkami HCV+
alalebo HCV-RNA+, ktori uz
niekedy podstupili
antivirusovu liecbu HCV

drog s protilatkami HCV+
alalebo HCV-RNA+, ktori uz
niekedy podstupili antivirusovu
lie€bu HCV (na zaklade
vlastného vyhlasenia alebo
zaznamu o liecbe)

uzivatelov drog s
protilatkami HCV+ a/alebo
HCV-RNA+ zaradenych do
Studie, ktoré odpovedali na
otazku o antivirusovej
lie€be HCV (alebo

s dostupnymi zaznamami)

kohortové udaje
(dotaznik alebo
prepojenie
zaznamov)




Blok

Ukazovatel (')

Zakladny/odporu
¢any/volitelny

Definicia

Citatel

Menovatel

Navrh stadie (zdroj
udajov)

Lie¢ba (HCV) —
uplynulych
12 mesiacov

Zakladny

Podiel injekénych uzivatelov
drog s protilatkami HCV+
alalebo HCV-RNA+, ktori v
uplynulych 12 mesiacoch
zacali antivirusovu liecbu
HCV

Pocet injekénych uzivatelov
drog s protilatkami HCV+
alalebo HCV-RNA+, ktori zacali
antivirusovu lieCbu HCV v
poslednych 12 mesiacoch (na
z&klade vlastného hlasenia
alebo zaznamu o zacati lieCby v
poslednych 12 mesiacoch)

Pocet injekénych
uzivatelov drog s
protilatkami HCV+ a/alebo
HCV-RNA+ zaradenych do
Studie, ktoré odpovedali na
otazku o antivirusovej
liecbe HCV (alebo

s dostupnymi zaznamami)

Prierezové alebo
kohortové Udaje
(dotaznik alebo
prepojenie
zaznamov)

Trvala virologicka
odpoved (HCV)

Odporucany

Podiel vylieCenych pacientov
s hepatitidou C spomedzi
tych, ktori dokoncili lie€bu

Pocet pacientov, ktori dokongili
lie¢bu hepatitidy C a dosiahli
trvalu virologicku odpoved na
z&klade merania virusovej
zétaze 12 — 24 tyzdiov po
ukonceni lieCby (za uplynulych
12 mesiacov)

Pocet pacientov, ktori
dokongili liecbu hepatitidy
C a u ktorych sa
kontrolovala trvalu
virologicku odpoved

12 — 24 tyzdnov po
ukonceni liecby (za
uplynulych 12 mesiacov)

Prierezové alebo
kohortové Udaje
(dotaznik alebo
prepojenie
zaznamov alebo
vzorka Krvi)

(") Niektoré z tychto ukazovatelov by mali byt stratifikované podla veku, pohlavia a vystavenia rizikovym/ochrannym faktorom, a to podla potreby a ako je uvedené v nastroji

EUDA na zber udajov.
(3) Diskriminacia sa zavadza ako novy ukazovatel. Hoci sa zameriavame na diskriminaciu pri pristupe k zdravotnej starostlivosti, rozsah stigmatizacie a diskriminacie, ktorej ¢elia

injek&ni uzivatelia drog, je ovela SirSi. Navrh, ako zhromazdovat udaje o tomto ukazovateli, je uvedeny v priklade dotaznika.

(®) (Opakovany) prierezovy prieskum distriblcie drog je alternativnou metdédou na posudenie druhu a mnozstva distribuovanych drogovych pomécok a poctu injekénych

uzivatelov drog, ktori ich dostali (Hommes et al., 2023).

(*) Mali by sa pouzivat Udaje uvadzané samotnymi respondentmi (ano/nie, nie pocet davok). Protilatky na HB by sa mali merat v krvi len vtedy, ak sa odoberaju vzorky vendznej

Krvi.

(®) Vzhfadom na povahu pozorovacich $tudii poskytuju tieto ukazovatele uréité nahradné merania pre niektoré kroky kontinuity starostlivosti, ale nie pre celd kontinuitu, ako ju

definuje WHO.
(6) Vzhfadom na povahu pozorovacich $tudii poskytuju tieto ukazovatele urgité zastupné merania pre niektoré kroky kontinuity starostlivosti, ale nie pre celt kontinuitu, ako ju

definuje WHO.
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Etické aspekty a ochrana udajov

Pred zacatim zberu udajov je potrebné vyriesit otazky tykajuce sa etického suhlasu a
ochrany udajov. Je délezité zadat tieto kroky véas, pretoze to mézu byt zdihavé procesy a
materialy prieskumu bude mozno potrebné zmenit na zaklade ziskanej spatnej vazby.

Ochrana udajov

V&etky prieskumy vykonavané v EU/EHP musia spifiat poziadavky nariadenia o ochrane
osobnych udajov. Prvym krokom je poziadat o schvalenie prislusni komisiu/poverenu osobu.
Je to dblezité, pretoZe sa tyka otazok, ako napriklad kto ma pristup k udajom z prieskumu
vratane osobnych a citlivych informacii ziskanych prostrednictvom dotaznika alebo
biologickych vzoriek. Klu€ovymi otazkami, ktoré je potrebné riesit, si uchovavanie
informacii, zaznamenavanie (t. j. pouzivanie osobnych jedine¢nych identifikatorov) a pristup
k nim. Ak sa Udaje prenasaju, uistite sa, ze sa pouziva zasifrovany a zabezpeceny server

a ze sa prostrednictvom e-mailu nezdielaju ziadne osobné informacie (alebo iné informacie,
ktoré by mohli identifikovat jednotlivca).

Etické aspekty a ochrana udajov

Prieskum musi spifat existujuce vnutrostatne pravidla a pravne predpisy a pred zagatim
zberu udajov sa musi ziskat etické schvalenie. Dolezité body na zaru€enie vysokého
etického Standardu prieskumu su tieto:

o ziskanie pisomného informovaného suhlasu vSetkych ucastnikov pred uc€astou,

o dobrovolna ucast (a moznost odvolat u€ast bez negativneho postihu),

o zabezpecenie ochrany udajov a dévernosti,

o délezitost poskytovania vysledkov testov u€astnikom a spdsob zabezpedenia
prepojenia s poskytovanim zdravotnej starostlivosti pre osoby s pozitivnym
vysledkom testu (individualne a verejné zdravotné prinosy prieskumu),

o Vv neprepojenom anonymnom testovacom prieskume nie je mozné poskytnut vysledky
testov jednotlivcom; v takom pripade by sa u€astnikom mali poskytnut informacie o
pravidelnom bezplatnom pristupe k testovaniu na virusy prenasané krvou.

Logistické aspekty

Financovanie a naklady

Rozhodnutia tykajuce sa navrhu Studie, velkosti vzorky, metdd vyberu vzorky, metédy
naboru respondentov a velkosti vyskumného timu budu mat vplyv na naklady prieskumu a
potrebné financovanie. Prieskum vyuzivajuci anonymné testovanie Setri naklady, pretoze
neexistuje ziadne diagnostické testovanie a poziadavky na personal su nizSie. Na ziskanie
prehfadu by sa mal v etape planovania vypracovat rozpocet s prihliadnutim na:

planovanie a pripravu

vyber vzorky a nabor uéastnikov

miesto Studie

trvanie Studie (velkost timu a pozadovana odborna priprava)

o O O O
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odber vzoriek/udajov

skladovanie a doprava

laboratérne rozbory

vkladanie a Cistenie udajov

analyzy

vykazovanie/Sirenie vysledkov prieskumu

O O O O O O

Udrziavanie surveillance méze byt narocné a udrzatelnost financovania je délezitou
prekazkou pre nepretrzity dohlad nad injekénym uzZivatelmi drog. Preto je délezité
presadzovat potrebu a vyuzivanie udajov na cielené sluzby a v koneénom dbsledku
dodrziavat nakladovo efektivny model, aby sa zabezpedila politicka vola a financovanie.

Tim Studie a jeho odborna priprava

Na zabezpecenie hladkého priebehu prieskumu je dblezité vymenovat hlavného
koordinatora projektu, ktory bude zodpovedat za to, Ze sa podniknu vSetky potrebné kroky
na vykonanie prieskumu (napr. ochrana udajov, etické schvalovanie atd.).

Pri prieskume v radoch injekénych uZivatelov drog a v zavislosti od metdd vyberu vzorky a
naboru respondentov a miesta Studie je potrebné mat na mieste jednu osobu, ktora je
zodpovedna za koordinaciu prieskumu a za ohlasovanie problémov alebo nadobudnutych
poznatkov veducemu prieskumu. Klucové je zapoijit’ lenov komunity. Dérazne sa odporuca
vykonavat odber vzoriek a nabor v prostredi, ktoré cielova populacia ¢asto navstevuje, a do
tohto procesu zapojit a angazovat ¢lenov cielovej populacie, ktori ju poznaju. Medzi niekolko
Clenov/uloh prieskumného timu, nad ktorymi sa treba zamysliet' (¢asto jedna osoba vykonava
viac ako jednu ulohu), patria:

o koordinator (hlavny a priamo na mieste)

o osoby zodpovedné za nabor (prednostne €lenovia cielovej populacie a osoby
zastupujuce tato populaciu)

o zdravotnicky personal (sestry alebo lekari v zavislosti od typu testu a ziskania
vysledkov testu)

o biostatistik alebo epidemioldg (na spravu a analyzu udajov).

Je doblezité, aby vSetky osoby zahrnuté do prieskumu boli dobre vySkolené. V8etky ulohy
prieskumu a osoby, ktoré ich maju vykonavat, maju byt jasne a podrobne opisané v
Standardnych operaénych postupoch (SOP). V zavislosti od rozsahu prieskumu, poctu
zapojenych osbb a ich uloh mézete zvazit jedno Skolenie pre vSetkych alebo samostatné
Skolenia zamerané na konkrétnu ulohu.

Harmonogram

Bez ohladu na druh prieskumu a pocet u€astnikov sa vzdy odporuca poskytnut dostatoCny
Cas na jeho vykonanie. Priprava a schvalenie ochrany udajov a etiky méze trvat diho

a spolupracujuci partneri a zainteresované strany potrebuju dostatoény ¢as na pripravu
miesta Studie na prieskum. Pred za¢atim zberu udajov je potrebné zucastnené osoby zapojit’
a vyskolit. Okrem toho je pri planovani prieskumu dblezité natasovanie prieskumu

v zavislosti od metdd vyberu vzorky a naboru respondentov. Ak sa prieskum vykonava
vonku, bolo by vyhodné vyhnut sa zimnému ro€nému obdobiu. Odporuca sa tiez
skontrolovat’ Statne sviatky a dni pracovného volna, aby bol isté, Ze sluzby su otvorené
(sviatky sa mézu v jednotlivych mestach v krajine lisit). Je potrebné zohladnit’ aj fazu po
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zbere udajov, aby bol dostatok ¢asu na analyzu udajov, vypracovanie sprav a Sirenie
vysledkov.

Sprava o vysledkoch, plany na Sirenie informacii

Délezitou sucastou prieskumu je spésob podavania sprav o vysledkoch, ako aj spésob ich
Sirenia. M6ze to zahffiat zhrnutie vysledkov do ¢lanku, ktory sa predlozi recenzovanému
Casopisu, vypracovanie spravy pre ministerstvo zdravotnictva alebo iné zainteresované
strany alebo prezentacie na konferencii alebo stretnuti so zainteresovanymi partnermi a
zainteresovanymi stranami. Klucové je aj poskytovanie informacii o vysledkoch a désledkoch
spolupracujucim partnerom a cielovej populacii lahko Citatelnym spdsobom

a prostrednictvom vhodnych komunikacnych kanalov.

Udaje pre dalsie kroky by mali byt kiiéovym prvkom planovania a realizécie prieskumu.
Vyuzitim Standardizovanej metodiky na surveillance DRID medzi injekEnymi uzivatelmi drog
bude uzito€na harmonizacia udajov surveillance injek¢nych uzivatelov drog na porovnanie,
monitorovanie pokroku smerom k eliminacii a zdielanie skusenosti a ziskanych poznatkov.
Zakladom monitorovania a podavania sprav o DRID u injekénych uzivatelov drog na
eurépskej urovni je nahlasovanie spolahlivych udajov agenture EUDA cez FONTE, ktoré su
uz k dispozicii v mnohych situaciach.

Okrem vykazovania udajov je potrebné vypracovat plan ich Sirenia. Kto su kfucové
zainteresované strany, ktoré maju byt informované (pozri aj tabulke 1), na koho a kde mdzu
mat vysledky vplyv? Délezity je aj komunikacny kanal, ktory zavisi od toho, kto je na
prijimajucej strane. M&Zete zvazit elektronicku komunikaciu prostrednictvom webovych
stranok, informacnych bulletinov alebo socialnych médii, ale aj vedeckejSiu komunikaciu
prostrednictvom abstraktov a recenzovanych €lankov alebo prostrednictvom stretnuti a
informacnych dni alebo velerov. DoleZité je aj naasovanie vykazovania, aby sa zabezpecila
hodnota Gdajov ako zakladu na dalsie kroky. Sirenie informacii by malo prebehnuat &o
najskor po ukonceni zberu udajov.
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