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Inledning

Bakgrund

Anvandning av narkotika medfér 6kad risk for infektion med hiv, hepatit B-virus (HBV) och
hepatit C-virus (HCV), och de narkotikarelaterade infektionssjukdomarna bidrar till h6g
sjuklighet och ddédlighet bland personer som injicerar droger (Degenhardt et al., 2016; 2017;
2023). COtillracklig tackning av skadebegransande tjanster och befintliga strukturella hinder
medfér dessutom begransad tillgang till halso- och sjukvard for personer som injicerar droger
i manga lander, vilket bidrar till att denna population drabbas oproportionerligt hart av hiv och
virushepatit (EMCDDA, 2021; WHO, 2022).

Europeiska unionens narkotikamyndighet (EUDA) (') vervakar de skadeverkningar som
narkotika medfér i Europeiska unionen (EU), inklusive narkotikarelaterade
infektionssjukdomar och forebyggande atgarder for personer som injicerar droger. For att
stoppa hiv/aids-epidemin och fa bukt med viral hepatit som folkhalsohot ar det viktigt att
Overvaka utvecklingen med hjalp av centrala epidemiologiska indikatorer som samlas in
bland personer som injicerar droger. For att komma narmare malen fér hallbar utveckling pa
omradena hiv och viral hepatit ar det dessutom avgorande att 6vervaka insatserna i syfte att
identifiera luckor och omraden dar intensifierade anstrangningar kravs.

Sa anvands detta tekniska protokoll

Detta tekniska protokoll beskriver de viktigaste steg och dvervdganden som galler nar man
star i begrepp att genomféra en undersdkning bland personer som injicerar droger for att
overvaka narkotikarelaterade infektionssjukdomar, relaterade riskfaktorer och forebyggande
atgarder. Den undersdkningsmetod som ar lampligast beror pa det specifika sammanhanget,
de konkreta behoven och uppgiftsluckorna i det aktuella landet eller i den specifika miljén.
Darfor anges en rad olika alternativ med deras respektive for- och nackdelar i vart och ett av
avsnitten i detta protokoll. Dessutom ges exempel pa basta praxis fran europeiska lander
som praktiska exempel pa de olika stegen i undersékningen. | varje avsnitt ingar rutan
ytterligare ldsning med lankar till relevanta dokument, protokoll och litteratur.

Uppdatering och spridning av det tekniska protokollet

Detta protokoll bygger pa verktygsladan fér narkotikarelaterade infektionssjukdomar (DRID
toolkit) (EMCDDA, 2013). Det har uppdaterats med en sammanstallning av evidensbaserade
metoder och genom ett samarbete mellan EUDA, tva konsulter och en europeisk
expertgrupp inom epidemiologi samt observationsstudier om personer som injicerar droger.
Protokollet kommer att finnas tillgangligt pa EUDA:s webbplats och delas genom natverket
for narkotikarelaterade infektionssjukdomar (DRID network) for vidare spridning. Nya
exempel pa basta undersdkningspraxis kommer att kunna laggas till I6pande i protokollet,
vilket gor det till ett levande dokument som sakerstaller att de senaste metoderna fran
undersokningar inom EU/EES ingar. Detta tekniska protokoll kommer vid behov att
uppdateras for att aterspegla forandringar i evidensbasen, tillgangliga metoder och insatser.

(") 1juli 2024 bytte Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk namn till Europeiska
unionens narkotikamyndighet.
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Det tekniska protokollets syfte och mal

Huvudsyftet med protokollet ar att bistd EU-/EES-medlemsstaterna med att planera och
utforma undersokningar for standardiserad évervakning av forekomsten av
narkotikarelaterade infektionssjukdomar bland personer som injicerar droger samt for
kartlaggning av riskfaktorer och férebyggande insatser pa lokal, regional eller nationell niva.

Steg vid planering och genomfdérande av en undersokning

Beroende pa undersdkningens mal, population och urvalsmetod kan genomférandestegen i
undersokningen skilja sig at. Sammanhanget och behoven i ett land eller en milj6é avgoér
vilken metod som lampar sig bast. Det &r ocksa viktigt att komma ihag att genomférbarheten
av forslagen eller exemplen pa basta praxis styrs av sammanhanget.

Aspekter att beakta vid planeringen av en undersokning

Nar man planerar att genomfora en undersékning med personer som injicerar droger som
malgrupp finns det nagra inledande punkter att beakta som kan avgoéra vilken
undersokningsutformning samt vilken urvals- och rekryteringsmetod som ldmpar sig bast.

Bedodmning av tillgangliga uppgifter och behov infér undersékningen

En genomgang av tillganglig information ar nédvandig for att faststalla undersékningens
inriktning och mal. Informationskallorna kan besta av dvervakningsrapporter (inklusive
rapporter fran Europeiska centrumet fér forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC),
EUDA och WHO) och tillgangliga publikationer pa nationell, regional eller lokal niva.
Dessutom boér behovet av att rapportera narkotikarelaterade infektionssjukdomar till EUDA
(?) beaktas, liksom de informationsluckor som kan fyllas genom undersokningens
datainsamling.

Faststallande av tydliga mal for undersdkningen

Malen och enkatfragorna boér vara tydligt utformade och bygga pa de folkhalsorelaterade
behoven, forskningsluckorna och den information som behdvs for att vidta folkhalsoatgarder
och for rapportering till EUDA. | detta ingar att definiera bade de resultat som efterstravas
och for vilka uppgifter ska samlas in och analyseras, och studiepopulationen, till exempel
personer som injicerar droger som skrivits in i behandling med opioidagonister eller som ar
foremal for andra insatser for skademinskning.

Exempel pa mal med undersdkningar fér insamling av data om narkotikarelaterade
infektionssjukdomar bland personer som injicerar droger:

o Uppskatta prevalensen av narkotikarelaterade infektionssjukdomar bland personer
som injicerar droger.

o ldentifiera de viktigaste riskfaktorerna och férebyggande beteenden bland personer
som injicerar droger.

(3) De indikatorer som ska rapporteras till EUDA finns i tabell 13.
7
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o Bedodma tillgangen till testning och behandling av narkotikarelaterade
infektionssjukdomar.

o Samla in uppgifter kopplade till huvudindikatorerna i samband med nationell och
internationell rapportering.

Identifiera mojliga partner och intressenter

Det ar viktigt att bygga upp partnerskap och se till att undersdékningen tacker behoven hos de
viktigaste intressenterna, i synnerhet malgruppen. Engagemanget och medverkan fran
intressenternas och samarbetspartnernas sida kan omfatta allt fran bidrag och expertis i
samband med planeringen av undersdkningen till hjalp med rapporteringen av resultaten. De
intressenter och partner som lampar sig bast varierar mellan I&ander och beroende pa lokala
forutsattningar. | tabell 1 anges mojliga partner och forslag pa roller och bidrag.

Tabell 1: Méjliga partner och intressenter

Moéjliga partner Forslag pa deras roller/bidrag

Statliga organ Medvetandehdjande atgarder, politiska bidrag och
spridning av undersokningsresultat

Icke-statliga organisationer Medvetandehdjande atgarder och politiska bidrag,
provtagning, rekrytering, undersdkningsplats och
spridning av undersékningsresultat

Lagtroskelorganisationer Medvetandehdjande atgarder, provtagning,
rekrytering, undersdkningsplats och spridning av
undersdkningsresultat

Personer ur malpopulationen (personer som Medvetandehdjande atgarder, provtagning,

injicerar droger) rekrytering och spridning av undersékningsresultat

Kliniker eller medicinska mottagningar (t.ex. Medvetandehdjande atgarder, provtagning,

inrattningar for opioidagonistbehandling) rekrytering, undersdkningsplats och vardremisser
(behandling)

Universitet, forskningsorganisationer och Medvetandehdjande atgarder, rekrytering, metodstod,

forskningsinstitut avfattande av resultatrapporter och spridning av

undersokningsresultaten

Genomforande av studien — fran definition av
studiepopulationen till rapportering av resultaten

| féljande avsnitt beskrivs stegen i planeringen och genomférandet av en undersékning,
sasom illustreras i figur 1. Det ar viktigt att notera att begreppet data som underlag fér
atgérder maste inga i alla skeden av processen, fran planeringen till genomférandet och
rapporteringen av resultat.
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Figur 1: Steg i planeringen och genomférandet av en studie
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Study population
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Personer som nagon gang har injicerat droger

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

Urvalsram (%)
Register, t.ex. vid lagtroskelmottagningar

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

RDS (2)

Time-location
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studieutformning

Study sites Undersokningsplatser
Low-threshold services Lagtroskelorganisationer

Other Ovrigt

Drug treatment centres Centrum for narkotikabehandling
Recruitment Rekrytering

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

Uppsokande verksamhet (helst peer-to-peer)
Lagtroskelorganisationer (helst peer-to-peer)

Specimen collection

Dried blood spots from capillarv blood
Serum from venous blood

Capillary blood

Oral fluid

Provtagning

Torkade blodflackar fran kapillarblod
Serum fran venost blod

Kapillarblod

Munvatska

Laboratory testing
Central laboratory
Point of care

Laboratorietester
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Vardcentral

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

Ytterligare datainsamling

Demografibaserade platser

Erfarenhet av testning och behandling av narkotikarelaterade
infektionssjukdomar

Riskfaktorer

Forebyggande beteende (tillgang till skademinskningstjanster, t.ex.
opiodagonistbehandling, nal- och sprutprogram, naloxon), HBV-
vaccination, hiv-PrEP

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

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

Dataskydd

Verktyg for datainsamling (frageformuléar, online, pappersbaserade,
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Overféring av data (kryptering)
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Ethical considerations
Ethical board approval
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Dissemination of results

Communication channel: online (social media), website,
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Spridning av resultat
Kommunikationskanal: online (sociala medier), webbplats, nyhetsbrev

Format: forskningsoversikt/presentation, rapport, policygenomgang

(") Urvalsramar (en lista som omfattar hela malpopulationen; se mer under Urvals- och rekryteringsmetoder)
finns ofta inte tillgéngliga for personer som injicerar droger.
Respondentbaserade urval (RDS) &r icke-sannolikhetsurval, men sannolikhetsbaserade uppskattningar kan

harledas fran dessa.

®
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Undersokningens utformning

Det finns olika undersékningsmodeller att valja mellan. Vilken design som ar mest lamplig
beror pa undersdkningens syfte och mal. Andra viktiga faktorer for valet av utformning ar
tillgangliga resurser (tid och personal), befintliga strukturer och samarbeten for rekrytering
samt undersoningsplatser. Olika alternativ for undersdkningsutformning, vilka indikatorer
som kan samlas in samt férdelarna och nackdelarna med de olika utformningarna
presenteras i tabell 2.

Kombinationen av datakallor, sdsom undersdkningsdata i kombination med administrativa
data eller data som helt baseras pa administrativa uppgifter, kallas ofta
journalsammankoppling (McLeod et al., 2021; Yeung et al., 2022). Aven om detta inte ar en
undersokningsutformning i sig ar det ett alltmer kostnadseffektivt tillvagagangssatt som kan
inférlivas i alla utformningar. Detta tillvdgagangssatt innebar att man kopplar dataposter fran
olika datakallor med hjalp av unika databeteckningar. Denna metod goér det mdjligt att
uppskatta prevalensen samtidigt som riskfaktorer och férebyggande faktorer kan rapporteras
(om uppgifterna finns tillgangliga). Utmaningen med metoden &r att den kraver saker atkomst
till databaser som kanske inte star under undersoékningsledarnas direkta kontroll. Om det
saknas ekonomiska resurser for en storre undersdkning ar detta ett bra alternativ for att
sakerstalla en hallbar kontinuerlig évervakning.
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Tabell 2: Utformningar fér undersékningar inriktade pa personer som injicerar droger

Undersokningsdesign | Beskrivning Indikatorer Kommentarer Fordelar Nackdelar Basta praxis/
(kostnader, exempel
genomforbarhet)

Tvarsnittsstudie En observationsstudie Prevalens, risk Kan genomféras med | Ekonomiskt alternativ da En 6gonblicksbild av den aktuella Tyskland:

déar sjukdomen och och relativt sma resurser. | matningarna utfors vid ett situationen, utan tidsangivelse eller DRUCK 1,
andra variabler av skyddsfaktorer enda tillfalle. information om handelseférloppet. DRUCK 2.0
intresse mats vid en (oddskvot). Det finns en risk att personer med
viss tidpunkt. langvarig narkotikarelaterad

infektionssjukdom eller langvarigt

injektionsbruk blir

Overrepresenterade, och att personer

med kortvariga narkotikarelaterade

infektionssjukdomar eller kortvarigt

injektionsbruk blir

underrepresenterade.

Upprepad En tvarsnittsstudie dar Incidens, Kan genomféras med | Gor det mdjligt att Kraver inrattandet av ett system for Grekland:

tvarsnittsstudie det genomfors prevalens, relativt sma resurser. | upptacka trender (tack vare | att sékerstalla att personer som deltar | ARISTOTELES,

upprepade matningar riskfaktorer och upprepade matningar) och | mer an en gang kan identifieras, t.ex. | ARISTOTELES
vid flera tillfallen om férebyggande tar hansyn till genom en unik databeteckning. HCV-HIV,
jamforbara metoder beteende tidskomponenten. ALEKSANDRO
anvands. Skiljer sig (oddskvot, relativ S
fran kohortstudier i s& risk). Skottland:
matto att det inte Initiativ for
nddvandigtvis kravs Overvakning av
samma deltagare i de sprutbyten
olika matningarna. (NESI)
Kohortstudie En observationsstudie Incidens, Vanligtvis dyrare an Metoden mojliggor Mer resurskravande (ekonomiskt och | Sverige: HCV-
dar en kohort féljs éver | prevalens, tvarsnittsstudier insamling av uppgifter om personalmassigt/tidsmassigt). Det vard med nal-
tid. riskfaktorer och eftersom kohorten vardkontinuitet och finns ocksa ett behov av att och
férebyggande foljs over tid. inbegriper sakerstalla kontinuerligt deltagande i sprutprogram pa
beteende (relativ tidskomponenten. kohorten och minimera frekvensen for | klinik i

risk).

avhopp.

Stockholm
(registerbaserad
, 6ppen
kohortstudie).




Undersokningsdesign | Beskrivning Indikatorer Kommentarer Fordelar Nackdelar Basta praxis/
(kostnader, exempel
genomforbarhet)

Rutinméassiga Observationsdata, Positivitetsgrad Inte sarskilt kostsamt | Om det inte finns Kommer att representera en viss del Sverige: HCV-

diagnostiska tester rutinmassiga som matt pa och uppgifterna ar ekonomiska medel fér en av underpopulationen som besdker vard vid klinik

diagnostiska tester som | prevalens. |attillgangliga. Om stdrre undersokning ar dessa inrattningar och som kan ha en | med néal- och
utfors antingen i klinisk resurser finns detta ett bra alternativ. lagre eller hogre risk for sprutprogram i
miljé, vid inrattningar tillgangliga fér nagon Hallbarhet kan vara lattare | narkotikarelaterade Stockholm.

for
opioidagonistbehandlin
g, fangelser eller i
lagtroskelmiljoer.

av de andra
metoderna
rekommenderas inte
rutinmassiga
diagnostiska tester for
att uppskatta
prevalensen.

For att kunna
betraktas som en
potentiellt giltig metod
for att uppskatta
prevalensen maste
féljande minimikrav
uppfyllas:

1)
Identifiering/borttagni
ng av dubbletter.

(2) Beskrivning av
kallpopulationen (vem
testas? varfor?).

att sékerstalla om
kontinuerlig évervakning
inrattas med hjalp av dessa
data. Anvandning av
diagnostiska tester fran
rutintestdata kan ocksa
med fordel kopplas till
behandling och andra
administrativa data.

infektionssjukdomar, beroende pa
tjansterna. Eftersom denna metod
inte baseras pa nagon urvalsstrategi
finns det ocksa en hog risk for
urvalsfel beroende pa testtackningen
av personer som injicerar droger i
respektive miljé, samt dubblettrisk.
Eftersom redan tillgangliga uppgifter
kommer att anvandas finns det liten
eller ingen kontroll dver
datainsamlingen, inklusive eventuella
ytterligare indikatorer som kan samlas
in t.ex. genom ett frageformular.
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personer som injicerar droger

Definition av studiepopulationen

Studiepopulationen ar en delpopulation av undersékningens totala malpopulation. Nar man
valjer ut och definierar studiepopulationen ar det viktigt att beakta malen och évervaga vad
resultaten bor anvandas for och vilken malpopulation man vill rapportera om. Nar det galler
HBV, HCV och hiv ar de som I6per storst risk personer som injicerat droger i nartid, dvs.
personer som uppger att de har injicerat droger under de senaste 30 dagarna eller under de

senaste 12 manaderna.

For dvervakning pa europeisk niva anvander EUDA féljande definition av personer som
injicerar droger: personer som under de senaste 12 manaderna har injicerat nagon eller
nagra psykoaktiva substanser utan lakares ordination (3).

Det finns dock olika alternativ, och om en undersokning eller studie redan pagar eller har
inletts kan det vara svart att &ndra definitionen. | tabell 3 listas nagra alternativ att 6vervaga.

De flesta undersdkningar och évervakningsstudier fokuserar antingen pa personer som har
injicerat droger under de senaste 12 manaderna eller pa personer som har injicerat droger
nagon gang i livet, men lokala behov och férutsattningar kan ibland géra det nédvandigt att
andra definitionen av studiepopulationen. Inriktning pa vissa delpopulationer kan géras och
inkluderings- eller exkluderingskriterier kan laggas till for att begransa studiepopulationen.
Platsen for rekrytering kan ocksa paverka den faktiska delpopulation som nas. Om
rekryteringen ager rum i specifika miljéer, sdsom inrattningar for opioidagonistbehandling
eller annan skademinskning, kan narkotikaanvandningen och riskmonstren hos den
ingaende populationen skilja sig at pa grund av detta.

Tabell 3: Definition av studiepopulation

Definition

Kommentarer

Rekommenderas

Personer som har injicerat droger under de senaste
12 ménaderna

Denna definition omfattar personer som nyligen bérjat injicera
droger och motsvarar EUDA:s definition — personer som ldper
hdgre risk for nya infektioner jamfért med exempelvis personer
som injicerat droger nagon gang i livet. De kan ocksa ha en
lagre medianalder an personer som injicerat droger nadgon gang
i livet. Observera att personer som har injicerat droger under de
senaste 30 dagarna ingar i denna grupp.

Andra alternativ

Personer som injicerat droger nagon gang i livet

Denna definition omfattar alla personer som nagonsin har
injicerat droger och kommer sannolikt att omfatta en undergrupp
med hdgre medianalder och lagre risk for narkotikarelaterade
infektionssjukdomar, som kanske inte langre 16per nagon 6kad
risk for narkotikarelaterade infektionssjukdomar.

Dessutom kan denna grupp omfatta en hdgre andel personer
som lever med hiv. Observera att personer som har injicerat
droger under de senaste 12 manaderna och personer som
injicerat droger under de senaste 30 dagarna ingar i denna

grupp.

(®) Patienter som pa ett sékert satt injicerar lakemedel enligt 1akares ordination omfattas saledes inte av

definitionen.
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Definition

Kommentarer

Personer som injicerat droger under de senaste 30
dagarna

Denna definition omfattar personer som fér narvarande injicerar
droger och personer som for narvarande I6per hdg risk. Detta ar
en viktig undergrupp for konkreta frdgor om nuvarande
riskbeteenden respektive forebyggande beteenden.

Det kan ocksa kravas att definitionen av studiepopulationen vidgas om en viss population ar
sarskilt representerad i ett visst omrade eller pa en viss undersokningsplats. | vissa
sammanhang kan det ocksa vara intressant att géra en stratifiering utifran anvandningen av
vissa substanser, oavsett smittvag (t.ex. crackanvandare eller anvandare av opioider som tar

drogen pa annat satt an genom injicering).

Stratifiering av data kan ge en 6versikt dver situationen bland undergrupper av intresse: till
exempel personer under 18 eller 25 ar, personer med invandrarbakgrund eller som varit
hemldsa, eller personer som uppfyller vissa geografiska kriterier (till exempel stads-

respektive landsbygdsomraden).

Urval, rekrytering och undersokningsplatser

For undersodkningar inriktade pa personer som injicerar droger finns det ofta en 6verlappning
mellan urval, rekrytering och undersokningsplats. Detta beror pa att en urvalsram vanligtvis
inte finns tillganglig i sin renaste form, dvs. som en lista fran vilken ett urval kan goras. |
avsnitten nedan beskrivs dessa steg med exempel och forslag pa hur man planerar och
genomfor urvalet och rekryteringen samt vilka undersékningsplatser som skulle vara
lampliga for enkatundersokningar inriktade pa personer som injicerar droger.

Berakning av urvalsstorlek

Berakningen av urvalsstorleken maste uppfylla krav pa statistisk precision i planeringen av
urvalet. For detta kravs olika forinstéllda parametrar som allmant aterspeglar rimliga
antaganden om den underliggande populationens verkliga tillstdnd. Dessa forinstallningar
paverkar i sin tur urvalsstorleken och precisionen i uppskattningarna.

Om syftet med undersdkningen ar att mata prevalensen behdvs bland andra parametrar en
forvantad prevalens for berakningen av urvalsstorleken. Ofta star dock mer an en sjukdom i
fokus for en undersokning, och den férvantade prevalensen skiljer sig i allmanhet at mellan
olika sjukdomar. Om du till exempel enbart undersdker prevalensen av HCV kan du
inkludera den férvantade HCV-prevalensen. Om du samtidigt inkluderar HBV, HCV och hiv i
din undersokning kan berékningen av urvalsstorleken dock goéras utifran den forvantade
prevalensen for alla tre sjukdomarna. Den rekommenderade metoden ar att berakna den
urvalsstorlek som kravs for varje given prevalens/sjukdom och sedan basera den fortsatta
planeringen av undersoékningen pa den hogsta av alla de tre beraknade urvalsstorlekarna
(om resurser finns for detta). | allmanhet innebar en mindre urvalsstorlek samre precision.

Hur urvalsstorleken beraknas beror ocksa pa studiens huvudsyfte. Om syftet ar att uppskatta
prevalensen (enkel proportion) bor féljande formel for urvalsstorlek anvandas.

Enkel proportion:
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¢ den nddvandiga urvalsstorleken n

o effekten av utformningen (dex) (for att ta hojd for fel i samband med urvalet kommer
ett enkelt slumpmassigt urval att ha en Iagre utformningseffekt (om slumpmassigt
urval: 1, for respondentbaserat urval minst 2, helst 3 eller 4))

e populationsstorlek N

¢ den antagna andelen p

e q=1-p

e Onskad absolut precision eller absolut precisionsniva d

Npq

n = deff X a2
W(N—1)+pq

For en grov uppskattning av och uppfattning om den urvalsstorlek som behdvs for vidare
planering av undersékningen kan verktyget med 6ppen kallkod "OpenEpi” anvandas.
Urvalsstorleken kan ocksa beraknas med hjalp av statistikprogramvara. Kommandot/koden
for STATA och R finns listade i tabell 4.

Tabell 4: Formler for berékning av urvalsstorlek

STATA-kommando R-kod
power oneproportion .009 .018, p(.8) erforderlig <- funktion (N = Inf, p = 0,05, d = 0,01, alfa =
0,05, deff = 1){
(om den férvantade prevalensen ar 0,9 %, det 6vre g=1-p
konfidensintervallet ar 1,8 % och statistisk styrka &r z = gnorm(1-alpha/2)
80 %) (1) if (is.infinite(N)){
n = deff * p*q/(d*2/z*2)
telse{
n = deff * N*p*q/(d*2/z*2 * (N-1) + p*q)
}
retur(tak(n))
!

(") Detta STATA-kommando inkluderar inte antalet for bakgrundspopulationen, men 6vriga antaganden ingar
(och kérs i bakgrunden).

Vid genomférande och planering av undersékningen maste viss forsiktighet iakttas om
populationen ar liten. | dylika fall kan precisionen vara lagre. Vidare galler att om stratifiering
planeras, till exempel mellan man och kvinnor, kan precisionen paverkas. Detta ar sarskilt
viktigt bland personer som injicerar droger, dar andelen man ofta ar stérre &n andelen
kvinnor.

Urvals- och rekryteringsmetoder

Det anvands huvudsakligen tva typer av urvalsmetoder fér undersokningar:
sannolikhetsbaserade urval och icke-sannolikhetsbaserade urval. Vid sannolikhetsbaserade
urval maste varje medlem av malpopulationen ha en kand sannolikhet for att valjas ut som
deltagare i undersékningen. De vanligaste metoderna for sannolikhetsbaserade urval ar
enkelt slumpmassigt urval, systematiskt urval, stratifierat urval och klusterurval (eller
klustersampling). For att generera ett sannolikhetsbaserat urval kravs en urvalsram, dvs. en
forteckning som omfattar hela malpopulationen fran vilken urvalet gors (figur 2). Urvalsramen
maste vara valdefinierad och de ingdende personerna maste vara tillgangliga for att urvalet
ska kunna goras.
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Figur 2: Malpopulation och urvalsram i undersékningsurval

Target population

Overlap between the
two populations

Sampling frame

Target population Malpopulation

Overlap between the two populations Overlappning mellan de tva populationerna
Sampling frame Urvalsram

Sample Urval

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

For undersdkningar som ar inriktade pa personer som injicerar droger finns det sallan
fullstdndiga register 6ver malgruppen att tillga, och alternativa urvalsramar maste darfor
identifieras. Detta kan till exempel vara de lagtroskeltjanster som personer som injicerar
droger uppmanas att delta i nar de deltar i tjdnsterna. Om det finns ett register tillgangligt
inom lagtroskeltjansten (eller annan inrattning) kan detta dock anvandas som urvalsram, och
man kan gora ett slumpmassigt eller systematiskt urval utifran detta register och bjuda in de
valda personerna att delta, med hansyn till att resultaten endast genereras fér dem som
deltar i tjansten i fraga.

Personer som injicerar droger ar visserligen en heterogen grupp, men de har vissa saker
gemensamt som kan gora det svart att géra urval och rekrytera personer som injicerar
droger till undersdkningar. Det ar till exempel vanligt att dessa personer ar misstanksamma
mot system och forskare som samlar in data, eller sa kan det finnas inkluderingsrelaterade
problem (personer som inte ingar i officiell statistik, ar hemldsa eller séllan hemma) (Collier
et al., 2017; Léon et al., 2016). Darfor ar alternativa urvals- och rekryteringsmetoder, som
oftast utgar fran skademinskningstjanster, inklusive uppstkande verksamhet och urval och
rekrytering genom peer-to-peer, ofta lampligare nar det galler personer som injicerar droger
(tabellerna 5 och 6 ).
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Tabell 5: Sannolikhetsbaserade urvalsmetoder

Urvalsmetod

Beskrivning

Fordelar

Nackdelar

Tjanst- eller
platsbaserat urval

Detta ar en pragmatisk
metod dar befintliga
tjanster for personer
som injicerar droger,
sasom nal- och
sprutprogram,
inrattningar for
opioidagonistbehandling
och andra inrattningar,
anvands for att géra
urvalet. Dessa ar
tillgangliga for personer
som injicerar droger och
har hdg tackning. Med
denna metod kan ett
sannolikhetsbaserat
urval alstras om en
systematisk metod
anvands, t.ex. om var
tionde besdkare valjs ut.

Enkel metod ur logistiskt
hanseende eftersom
man drar nytta av
befintliga strukturer. Kan
genomforas till en lag
kostnad, vilket bidrar till
att sakerstalla
hallbarheten.

Urvalet ar kanske inte representativt
fér hela populationen av personer
som injicerar droger, eftersom de
som anvander tjansterna kan skilja
sig fran dem som inte gor det.
Huruvida undersdkningen anses
vara representativ eller inte beror pa
hur studiepopulationen definieras
(Urval, rekrytering och
undersokningsplatser).

Om tjansterna och inrattningarna har
l&g tackning och inte ar val
accepterade kan undersékningen
vara ineffektiv.

Det kan vara svart att registrera
uteblivna svar.

Tids- och
platsbaserat urval

Denna metod kallas
ibland aven tids- och
rumsbaserad sampling
och bygger pa samma
principer som metoderna
ovan, men har en mer
slumpmassig utformning
for att na individer pa de
platser och vid de
tidpunkter da de samlas.
Om det gors en grundlig
kartlaggning av tider och
platser i egenskap av
urvalsram kan ett
sannolikhetsbaserat
urval uppnas.

Om forutsattningarna for
denna metod ar
uppfyllda ar det den
mest effektiva metoden
for att fa ett
sannolikhetsbaserat
urval av personer som
injicerar droger och som
lokaliseras pa olika
platser.

Det finns en risk for snedvridning om
viktiga platser/inrattningar inte ingar,
om vissa underpopulationer inte
besdker platserna eller vid vagrat
deltagande (diskvalificering pa grund
av forgiftning).

Svarigheter att identifiera personer
som ingar i malgruppen och som ska
kontaktas.

Svarigheter att genomféra intervjuer,
tester eller insamling av biologiska
prover utanfor en
undersokningsplats, bl.a. pa grund
av potentiella sakerhetsrisker.
Vaderleken ar ocksa en faktor att
beakta.

Ovilja att lAmna ut kanslig
information pa offentliga platser.

De personer som injicerar droger
och som inte traffas eller vistas pa
offentliga platser fangas sallan upp i
urvalsprocesserna.

Respondentbaserat
urval (")

Detta ar en modifierad
kedjerekryteringsmetod,
liknande
snobollsprovtagning,
men ar baserad pa en
uppsattning antaganden
och fungerar med
incitament. Om
antagandena uppfylls ar
det en probabilistisk
urvalsmetod som
garanterar en
uppskattning utan
snedvridning.

Kontrollerade
férhallanden pa
undersokningsplatsen.
Effektiv metod.

Mojlighet att na de mest
svaratkomliga
medlemmarna av
malgruppen och trénga
djupare in i natverket
genom val
sammankopplade och
engagerade
kontaktpersoner. Genom
upprepade
respondentbaserade
urvalsomgangar kan
antalet deltagare Okas.
Metoden erbjuder ett satt
att korrigera for
snedvridning i
natverksurvalet och att

Storre kostnad (incitament,
kostnader for att hyra
rekryteringslokal om det genomfors
via en ny plats och inte en befintlig
miljé — personalintensivt).
Snedvridning till foljd av att
antagandena for det
respondentbaserade urvalet inte
uppfylls.

Misslyckande med att na ut till
isolerade undergrupper, och
medlemmarna i den population som
rekryteras maste ha god kontakt
med varandra som medlemmar av
malpopulationen.

Stor effekt av utformningen (minst 2,
helst 3 eller 4) som leder till utdkad
urvalsstorlek.
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Urvalsmetod

Beskrivning

Fordelar

Nackdelar

generera objektiva
uppskattningar av
populationens
egenskaper.

(") Respondentbaserade urval (RDS) ar icke-sannolikhetsurval, men sannolikhetsbaserade uppskattningar kan

harledas fran dessa.

Tabell 6: Icke sannolikhetsbaserade urvalsmetoder

Urvalsmetod

Beskrivning

Fordelar

Nackdelar

Snobolisurval

Detta ar en icke
sannolikhetsbaserad urvalsmetod
dar de personer som injicerar
droger som deltar i

Effektiv metod.
Potential att na ut till
svaratkomliga
subpopulationer utan

Det finns en risk for
urvalsbias (rekryteringen
styrs av deltagarnas
personliga natverk, vilket

uppsokande urval
(bekvdmlighetsurval)

sannolikhetsbaserad metod som
dock ar ett bra satt att ta stickprov
fran malpopulationen genom
peer-to-peer-urval/rekrytering.

tillvagagangssattet kan
svaratkomliga personer
som injicerar droger
nas. Specifika
marginaliserade grupper
kan fangas in i urvalet
(pa ett battre satt an
genom snobollsurval).

undersOkningen ombeds att valja stigmatisering. kan leda till att vissa

ut och rekrytera ytterligare grupper eller egenskaper

deltagare genom sina respektive i urvalet blir dver- eller

natverk. Inte sarskilt underrepresenterade).

stigmatiserande. Personer som ar mer
benagna och villiga att
delta kommer att vara
Overrepresenterade.

Samhillsbaserat Detta ar en icke Med det har Detta ar en icke-

sannolikhetsbaserad
urvalsmetod och det finns
en risk for urvalsbias som
inte kan bedomas eller
uppvagas i analysen.

Uteblivna svar kan inte
registreras.

Vilken strategi for urval och rekrytering som lampar sig bast beror pa malgruppen, det
Overgripande sammanhanget och det land eller den ort/stad dar undersékningen ska
genomféras. | detta steg ar de synpunkter som lokala intressenter och representanter for
malgruppen har om var och hur man ska gora urvalet och rekrytera malgruppen mycket
anvandbara. Ett satt att samla in denna information innan undersékningen pabdrjas ar att
genomféra formativ forskning, inklusive fokusgruppdiskussioner och intervjuer.

L] ° [
o, o
BEST
PRACTICE|

Grekland

Ett respondentbaserat urval i flera omgangar gér det mgjligt att na djupare i natverket och
Oka antalet deltagare sa att en stérre andel av malpopulationen omfattas. Det gor det ocksa
mojligt att beddma forandringar eller trender éver tid, uppskatta férekomsten och underlatta

Exempel pa basta praxis: Respondentbaserat urval i flera omgangar,

kopplingen till hiv/HCV-vard (las hela exemplet fran Grekland har).
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Motivation for deltagande

Incitament kan vara anvandbara fér att 6ka deltagarnas motivation. Materiella incitament kan
omfatta kontantbetalningar, kuponger, enklare gavor eller erséattning for resekostnader. Att
tillhandahalla deltagarna resultaten av laboratorietester eller méjlighet att fa remisser till
klinisk vard kan ocksa uppmuntra till deltagande. Vid snébollsurval kan ett incitament ges per
rekryterad deltagare. Vid respondentbaserade urval ar incitament fér bade deltagare och
rekryterare vanligt forekommande. Dessutom kan rekrytering via befintliga
undersokningsdeltagare vara ett effektivt satt att na ut till och rekrytera andra personer som
injicerar droger. Detta kan goéras vid respondentbaserade urval, dar rekryterare som ingar i
malgruppen rekryterar medlemmar fran sitt sociala umgangesnat. Detta kan gora det mojligt
for undersdkningen att na djupare in i samhallet och na mer isolerade medlemmar av
malgruppen (Collier et al., 2017). Det rekommenderas att man valjer inledande rekryterare
med olika egenskaper (som skiljer sig at nar det t.ex. galler kdn, alder, hiv-status,
riskbeteende osv.) (WHO, 2013).

Exempel pa basta praxis: Respondentbaserat urval med incitament, DRUCK,
Tyskland

Respondentbaserade urvalsmetoder ar effektiva, men innebar ofta hogre arbetsbelastning
och storre kostnader. | Tyskland (DRUCK 1) erbjods personer som injicerar droger 10 euro
fér deltagande och ytterligare 5 euro per ytterligare deltagare som de lyckades rekrytera. For
DRUCK 2.0 anvandes ett bekvamlighetsurval med ett incitament fér deltagande pa 10 euro.
Det respondentbaserade urvalet och bekvamlighetsurvalet befanns vara likartade. Foér
framtida undersdkningar av denna typ kommer darfér bekvamlighetsurval att anvandas (las
mer om DRUCK 1 och DRUCK 2.0 fran Tyskland har).
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Rekryterings- och undersokningsplatser

Det finns flera alternativ for undersékningsplatser for insamling av data och prover. Valet av
en lamplig plats for undersdkningen boér styras av det lokala sammanhanget och den
overgripande studieutformningen, inklusive de utvalda urvals- och rekryteringsmetoderna.
Dessutom beror detta pa vilka inrattningar som finns tillgangliga pa lokal eller nationell niva,
deras kapacitet och vilja att delta i en undersdkning, samt om det finns ett bra samarbete
sedan tidigare.

Undersokningsplatserna kan anvandas som urvalsram men ocksa for rekrytering av
studiepopulationen (detta beskrivs mer detaljerat pa Urvals- och rekryteringsmetoder). Urval
och rekrytering, som i allmanna befolkningsundersdkningar i regel ar atskilda moment
(ECDC, 2020), ar ofta ett och samma steg dar samma platser anvands for undersdkningar
inriktade pa personer som injicerar droger. Det finns férdelar och nackdelar med de olika
alternativen for rekrytering och undersékningsplatser. Det ar viktigt att dvervaga detta val och
dess inverkan pa studiepopulationen, eftersom exempelvis egenskaperna hos en
undergrupp av studiepopulationen som besoéker ett narkotikabehandlingscentrum (om detta
valjs som rekryteringsplats) kan skilja sig fran egenskaperna hos dem som besdker rum for
narkotikaanvandning. Den lampligaste undersokningsplatsen beror ofta ocksa pa den
malpopulation som man vill inrikta sig pa.

Ett antal allmanna aspekter att beakta innan man valjer rekryterings- och
undersdkningsplatser listas i tabell 7.

Tabell 7: Overvéganden vid val av underséknings- och rekryteringsplatser

Aspekter att beakta

Rum/utrymmen som finns Det maste finnas tillrackligt manga rum tillgangliga pa

tillgangliga pa platsen undersokningsplatsen (att anvanda som vantrum, for insamling av
biologiska prover, ifyllande av frageformular, férvaring av biologiska
prover etc.), sarskilt ndr man planerar en undersékning med fasta
deltagartider.

Tillganglighet Beakta tillgangligheten till rekryterings- och undersékningsplatserna i

fraga om Sppettider, avstand och hur latt det ar att hitta och ta sig dit
med kollektivtrafik.

Acceptans Undersoknings- och rekryteringsplatserna maste vara val accepterade
platser for studiepopulationen. De maste till exempel vara inklusiva i
fraga om olika kulturer och sprak, och erbjuda en trygg miljé nar det
galler stigmatisering, diskriminering och kriminalisering.

Klienter som anvédnder tjansten Det kan handla om sarskilda subpopulationer, t.ex. patienter i
opioidagonistbehandling eller personer som injicerar droger som deltar i
nal- och sprutprogram (se aven tabell 8).

Tillgangliga resurser Inklusive personal, kunskap och kapacitet att rekrytera och inkludera
deltagare.
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Tabell 8: Rekryterings- och undersbékningsplatser (enligt EUDA:s rapportering i FONTE)

Undersokningsplatser

Fordelar

Nackdelar

Narkotikabehandlingscentrum
(slutenvard och 6ppenvard)

Personerna som injicerar droger
har redan kontakt med en tjanst,
vilket underlattar kontakten och
rekryteringen. Ett vardteam finns
tillgangligt for radgivning och
invasiva ingrepp (venos
blodprovstagning).

Endast ett delurval av personer som
injicerar droger kommer att kunna
rekryteras; de personer som far
behandling eller hjalp vid
narkotikabehandlingscentrum ar
mdjligen inte den grupp som I6éper den
hogsta risken for narkotikarelaterade
infektionssjukdomar.

Narkotikabehandlingscentrum
(opioidagonistbehandling)

Personerna som injicerar droger
har redan kontakt med en tjanst,
vilket underlattar kontakten och
rekryteringen. Ett vardteam finns
tillgangligt for radgivning och
invasiva ingrepp (venos
blodprovstagning).

Endast ett delurval av personer som
injicerar droger kommer att kunna
rekryteras; de personer som har
kontakt med
narkotikabehandlingscentrum ar
mdjligen inte den grupp som Iéper den
hogsta risken for narkotikarelaterade
infektionssjukdomar.

Centrum for
narkotikabehandling
(ospecificerade)

Personerna som injicerar droger
har redan kontakt med en tjanst,
vilket underlattar kontakten och
rekryteringen. Ett vardteam finns
tillgangligt for radgivning och
invasiva ingrepp (venos
blodprovstagning).

Endast ett delurval av personer som
injicerar droger kommer att kunna
rekryteras — de personer som far
behandling eller hjalp vid
narkotikabehandlingscentrum ar
mdjligen inte den grupp som I6éper den
hogsta risken for narkotikarelaterade
infektionssjukdomar.

Nal- och sprutprogram
(inklusive uppsodkande
verksamhet)

Personerna som injicerar droger
har redan kontakt med en tjanst,
vilket underlattar kontakten och
rekryteringen.

Kommer att omfatta ett specifikt
delurval av malpopulationen
bestaende av personer som for
narvarande injicerar droger och
darmed Idper hdgre risk och kanske
uppvisar hégre prevalens. A andra
sidan anvander de férmodligen
narkotika framst i samband med nal-
och sprutprogram.

Rum for narkotikaanvandning

Personerna som injicerar droger
har redan kontakt med en tjanst,
vilket underlattar kontakten och
rekryteringen.

Kommer att omfatta ett specifikt
delurval av malpopulationen
bestaende av personer som for
narvarande injicerar droger och
darmed Idper hdgre risk och kanske
uppvisar hégre prevalens. Personer
som injicerar droger som anvander
denna tjanst tar dock droger i en
sakrare miljo jamfort med gatan, dar
sprutorna kan vara icke-sterila eller
delas av flera personer.

Andra lagtréskeltjanster
(inklusive uppsodkande
verksamhet)

Personerna som injicerar droger
har redan kontakt med en tjanst,
vilket underlattar kontakten och
rekryteringen.

Kommer att omfatta ett specifikt
delurval av malpopulationen
bestaende av personer som for
narvarande injicerar droger och
darmed I6per hdgre risk och kanske
uppvisar hégre prevalens. Personer
som injicerar droger som anvander en
sadan tjanst torde dock ta droger i en
sakrare miljo jamfért med gatan, dar
sprutorna kan vara icke-sterila eller
delas av flera personer.
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Undersokningsplatser

Fordelar

Nackdelar

Kliniker specialiserade pa
sexuellt 6verforbara
sjukdomar

En [amplig infrastruktur for testning
av narkotikarelaterade
infektionssjukdomar. Ett vardteam
finns tillgangligt fér r&dgivning och
invasiva ingrepp (vends
blodprovstagning).

Kommer att omfatta en hogre andel
personer som inte anvander droger,
och om rekryteringen sker i denna
milj kan det vara svart att na upp till
onskad urvalsstorlek. Beroende pa
sammanhanget kan det vara svarare
for deltagarna att 6ppet dela
information om tidigare eller
nuvarande narkotikaanvandning.

Centrum for frivillig
radgivning och testning

En [dmplig infrastruktur for testning
av narkotikarelaterade
infektionssjukdomar.

Kommer att omfatta en hogre andel
personer som inte anvander droger,
och om rekryteringen sker i denna
milj6 kan det vara svart att na upp till
onskad urvalsstorlek. Beroende pa
sammanhanget kan det vara svarare
for deltagarna att 6ppet dela
information om tidigare eller
nuvarande narkotikaanvandning.

Allméanna lakarmottagningar

Elektronisk databasstudie (nar det
finns mojlighet att identifiera
narkotikaanvandare i registren och
koppla dem till annan information).
Ett bra satt att belysa vikten av och
héja medvetenheten om
narkotikarelaterade
infektionssjukdomar hos
allmanlakare. Ett vardteam finns
tillgangligt fér rddgivning och
invasiva ingrepp (venos
blodprovstagning).

Kommer att omfatta en hogre andel
personer som inte anvander droger,
och om rekryteringen sker i denna
milj6 kan det vara svart att na upp till
onskad urvalsstorlek. Beroende pa
sammanhanget kan det vara svarare
for deltagarna att 6ppet dela
information om tidigare eller
nuvarande narkotikaanvandning.

Akutmottagningar pa sjukhus

En bra infrastruktur for testning av
narkotikarelaterade
infektionssjukdomar. Ett vardteam
finns tillgangligt for radgivning och
invasiva ingrepp (vends
blodprovstagning).

Kommer att omfatta en hogre andel
personer som inte anvander droger,
och om rekryteringen sker i denna
milj6é kan det vara svart att na upp till
onskad urvalsstorlek. Beroende pa
sammanhanget kan det vara svarare
for deltagarna att 6ppet dela
information om tidigare eller
nuvarande narkotikaanvandning.

Fangelser

En sluten miljé med hog
sannolikhet for hog
deltagandegrad, eftersom det i
manga lander finns ett starkt
samband mellan nuvarande eller
tidigare narkotikaanvandning och
fangelsestraff. Bra alternativ for
koppling till vard och fa klienterna
att stanna kvar i behandling.

| detta kommer att inga ett sarskilt
delurval av befolkningen som sannolikt
I6per hogre risk for narkotikarelaterade
infektionssjukdomar.

Rekrytering pa gatan

Peer-to-peer-rekrytering pa gatan
kan leda till hdgre deltagande och
stdrre acceptans.

Vid respondentbaserade urval kan det
vara besvarligt att géra justeringar i de
senare analyserna, och det kravs ett
storre arbete med hanteringen av
frageformular och datainsamlingen om
det saknas en fast fysisk
undersokningsplats.

Sarskilt avsatta lokaler som
endast anvands for
genomférandet av
unders6kningen

Genom att anvanda sarskilt avsatta
lokaler for en undersokning erhalls
full flexibilitet med tanke pa att
lokalerna kan anpassas i enlighet
med undersdkningens behov
(utrymme, Oppettider osv.).

Det kan uppsta problem med
hallbarheten i fraga om finansiering.

Det kommer att finnas kand
information om vilka personer som kan
nas for undersékningen. Det kommer
inte att finnas nagot redan existerande
fortroende eller kannedom om
lokalernas existens.
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Insamling av prover och testning

Det finns olika satt att testa for hiv och viral hepatit, och vilket som ar mest lampligt beror pa
sammanhanget, undersokningsplatsen och malgruppen. Det ar av yttersta vikt att
kostnaderna beraknas och att den information som kommer att kréavas for 6vervakningen
beddms. Nar det galler HCV kravs det vid positiva antikroppstester ytterligare testning for
viremisk infektion. Om undersdkningen genomférs hos en population med hég férvantad
virusprevalens (> 70 %) kan det dock vara tillrackligt med endast pavisande av hepatit C-
virusnukleinsyra (HCV-RNA-testning) eller pavisande av hepatit C-viruskarnantigen,
beroende pa de ekonomiska resurser som finns tillgangliga for undersékningen. Om det inte
finns nagra medel tillgangliga for HCV-RNA-testning kan proverna lagras for att méjliggora
retrospektiv testning for HCV-RNA vid ett senare tillfalle nar (eller om) medel blir tillgangliga.

De typer av tester som finns tillgangliga, deras anvandning och tolkning samt deras fordelar
och nackdelar listas i Tabell 9. EASL (European Association for the Study of the Liver) och
WHO har utfardat detaljerade rekommendationer for HBV- och HCV-testning, inklusive typ
av test och laboratorieprocedurer (se rutan Yitterligare ldasning).

Markorerna och hur de ska tolkas fortecknas i tabellerna 10, 11 och 12.
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Tabell 9: Testning av biologiskt material for hepatit B, hepatit C och hiv — tillgéngliga tester
efter provtyp (géller fér personer som injicerar droger i lagtréskelmiljéer, inklusive
uppsbkande verksamhet)

Biologiskt material

Tillgangliga tester

Fordelar

Nackdelar

Serum/plasma (fran
venpunktion), skickat
till ett laboratorium for
testning

Alla serologiska och
molekylara tester for
HBV, HCV, hiv

Hog kanslighet

Alla tester och markdrer som
ar mojliga

Inga problem med otillrackliga
provmangder for alla tester

Aterstaende serum kan
sparas for vidare
undersokningar

Kan vara svarare an vid
torkade blodflackar om
venerna ar skadade

| vissa lander kravs det att
blodprov tas av medicinsk
personal.

Mer invasivt forfarande jamfort

med anvandning av torkade
blodflackar

Torkade blodflackar
(fran kapillarblod)
skickat till ett
laboratorium fér analys

Alla serologiska och
molekylara tester for
HBV, HCV, hiv

For att faststalla HBV-
vaccinationsstatus kan
kansligheten for anti-HB
fran torkade blodflackar
vara nedsatt (beroende
pa
laboratorievalideringen)

Latt att anvanda "pa faltet”
och kraver ingen
specialiserad personal. Efter
utbildning och évning fungerar
detta bra. Om venatkomsten
ar dalig pa grund av
narkotikaanvandning kan
fingerstick vara ett bra
alternativ

Om fler markodrer behdver
testas kan det kravas stick pa
flera stallen, vilket kan vara en
utmaning (att fa tillrackligt med
blod fran fingrarna).

Testning av blod fran torkade
blodflackar ar inte validerad
metod for diagnostisk testning
enligt tillverkarna

Intakt blod (fran
venpunktion eller
kapillarblod fran
fingerstick) for testning
vid
undersokningsplatsen

Snabbtestning
HB-antigen
anti-HCV,

HCV-antikropp/antigen,
anti-hiv,

hiv-antikropp/antigen
p24

PoC PCR fér HCV, hiv

Snabbt resultat

Kan levereras vid
Iakarmottagning/vardinrattning
for att forbattra tillgangen till
testning och behandling

Kan vara mindre kansligt
(behov av att uppfylla
minimistandarder for
prestanda)

For HCV kravs bekraftande
PCR-testning for att faststalla
om det rér sig om en viremisk
infektion

PoC PCR &r dyrt

Oral vatska som testas
paen
undersokningsplats

HBV

HB-antigentest (aven
med saliv)

HCV

HCV-
antikroppsnabbtester

HCV-tester vid
laboratorium (&dven med
saliv)

hiv
hiv-antikroppsnabbtest,
laboratoriebaserade
screeningtester
Laboratoriebaserad
Western blotting

En icke-invasiv metod som ar
|att att anvanda i alla miljéer

Lagre kanslighet &an andra
prover

Beroende pa munhygien kan
denna metod vara mindre
accepterad bland malgruppen
jamfort med blodprov.
Detektionsfonstret kan vara
snavare, och i vissa lander
erkanns inte salivtester som
diagnostiska tester pa grund
av den lagre kansligheten.

For HBV testas markdrerna ofta samtidigt, och testresultatet visar om infektionen ar akut
eller kronisk, i vilket stadium av sjukdomen personen befinner sig och vilken behandling
personen behdver och har nytta av (WHO, 2017).
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Tabell 10: Minsta, rekommenderade och valfria HBV-markérer och tolkning

HBV-markor Tolkning
Minimum HBsAg HBsAg-positiv Viremisk infektion (akut eller
kronisk)
Rekommenderas | HBsAg HBsAg-positiv, Anti-HBs- Kronisk infektion
Anti-HBG negativ, Anti-HBc-positiv
Anti-HBs
Valfritt HBsAg HBs-Ag-negativ, Anti-HBs- Tidigare HBV-infektion
Anti-HBc positiv, Anti-HBc-positiv
Anti-HBs
Valfritt HBsAg HBs-Ag-negativ, Anti-HBs- Vaccinerad mot HBV
Anti-HBc positiv, Anti-HBc-negativ
Anti-HBs (")
Valfritt HBV-DNA HBV-DNA finns Viremisk infektion
(virusbelastning for
faststallande av
behandlingsindikation)

() Anti-HBs rekommenderas endast som en markor som ska testas i vendsa blodprover. Detta beror pa 1) den
hdéga troskeln for detektion vid testning av blod fran torkade blodflackar pa grund av utspadningssteget och
2) den avtagande immuniteten, sarskilt efter vaccination i barndomen. Anti-HBs genom torkade blodflackar
kan leda till en underskattning av andelen som vaccineras.

Tabell 11: Minsta och rekommenderade HCV-markérer och tolkning

HCV-markor Tolkning
Minimikrav HCV-RNA-positiv (HCVcAg-positiv) Viremisk infektion
Rekommenderas Anti-HCV-positiv, HCV-RNA-positiv (eller HCVcAg- Proxy for kronisk infektion (?)
positiv)
Rekommenderas Anti-HCV-negativ, HCV-RNA-positiv (eller HCVcAg- | Nyligen intraffad viremisk infektion
positiv)
Rekommenderas Anti-HCV-positiv (ska bekraftas med blot-analys) (1), | Tidigare (botad) infektion
negativt HCV-RNA (eller HCVcAg)

(") Ett reaktivt anti-HCV-screeningtest (t.ex. Elisa, patientnara testning) bor bekraftas med ett andra test pa
grund av risk for falska reaktiva testresultat (minskad specificitet). Om ett RNA/cAg-test ar negativt bor anti-
HCV-immunobilot tillampas.

(3) Varldshalsoorganisationen (2018), Consolidated strategic information guidelines for viral hepatit: planning
and tracking progress towards elimination, Varldshalsoorganisationen, Geneve.

Tabell 12: Minsta, rekommenderade och valfria hivmarkérer och tolkning

positivt

Hivmarkor Tolkning
Minimum Anti-hiv () Hivpositiv, kraver bekraftande test
Rekommenderas HIV-RNA genom PCR Hivpositiv och virusbelastning (ej
detekterbar vid antiviral behandling)
Valfritt Anti-hiv f6ljt av immunoblot om anti-hiv ar Hivpositiv

() Om ett hivtest av fjarde generationen anvands, ger det resultat for HIV1, HIV2 och p24-antigenet, vilket
minskar tiden for diagnostisering fran 3 manader till 6 veckor.
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Vidare lasning @

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

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

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

. WHO, Updated recommendations on simplified service delivery and diagnostics for
hepatitis C infection (2022).

Insamling, hantering och analys av data

Datainsamling

Ett frageformular (enkat) bor anvandas for att samla in ytterligare information fran deltagarna
i undersdkningen. Grundlaggande sociodemografisk information, sdsom kén, alder,
utbildning, migrationsstatus och levnadsférhallanden, bér alltid samlas in. Vidare bor
information samlas in om risker (sasom narkotikaanvandning, delning av narkotikarelaterad
utrustning, osakert sex, fangelsestraff), forebyggande atgarder (t.ex. tillhandahallande av
steril utrustning for narkotikaanvandning, tillgang till opioidagonistbehandling, naloxon,
preexponeringsprofylax mot hiv och vaccination) samt historik avseende testning for
infektionssjukdomar och behandling, helst genom att anvéanda EUDA:s karnindikatorer (se
forteckningen over indikatorer i tabell 13 och frageformularmallar (kortversioner och utékade
versioner)). Det specifika innehallet i frageformularet bor vara kopplat till undersékningens
syfte och hallas kort for att 6ka svarsfrekvensen. Vid behov bor frageformularet aven finnas
tillgangligt i en sarskilt 1attforstaelig version och eventuellt 6versattas till andra sprak som ar
relevanta for malgruppen.

Det ar en god idé att validera och férhandstesta frageformularet, samt att be en deltagare ur
malgruppen att ga igenom frageformularet for att sakerstalla att innehallet ar lattforstaeligt
och for att forbattra validiteten. Om frageformularet éversatts ar det viktigt spraket
korrekturlases av en person som talar modersmalet for att sakerstalla att dversattningen pa
ett korrekt satt speglar innehallet i kéalltexten. De viktigaste fragorna bér placeras i bérjan av
frageformularet.

Frageformularet kan vara pappersbaserat eller ha formen av en onlineenkat (och fyllas i pa
exempelvis en surfplatta). Det kan fyllas i sjalvstandigt eller med hjalp av intervjuare eller
annan assisterande personal. Om intervjuare eller annan hjalppersonal ar involverad boér de
vara utbildade for uppgiften, sarskilt om frageformularet innehaller kansliga fragor. Det ar
viktigt att sdkerstalla att varje deltagares emkatsvar och diagnostiska testresultat kan kopplas
samman.

Datahantering

For datahanteringen bér program fér inmatning och kontroll av data utvecklas, till exempel
med hjalp av programvaran EpiData (Christiansen and Lauritsen, 2010). Tva databaser bor
skapas, en for laboratoriedata och en for beteendedata som samlas in genom enkaten. Om
frageformularet fylls i pa papper och sedan matas in i en databas anses dubbelregistrering
av uppgifterna vara basta praxis och bér om mdjligt géras for att kontrollera eventuella
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avvikelser. Den slutliga datauppsattningen kan sedan produceras. Uppgifterna kan foras in
direkt i en databas om uppgifterna samlas in elektroniskt vid tidpunkten for intervjun. Ett
elektroniskt frageformular maojliggér sékerhetskontroller och logiska kontroller som férbattrar
datakvaliteten. Efter avslutad datainsamling bor de tva databaserna slas samman med hjalp
av deltagarens id-beteckning (en unik identifieringskod foér deltagare). Sedan kan uppgifterna
importeras till en statistikprogramvara.

Dataanalys

Det ar viktigt att anvanda lampliga analyser med hansyn till den utformning och de urvals-
och rekryteringsmetoder som anvants i undersékningen. Viktning kan anvandas for att
justera urvalsrelaterade sannolikhetsmassiga avvikelser med fokus pa nyckelvariabler. Om
exempelvis fler yngre personer ingick i urvalet jamfért med den ursprungliga férdelningen i
malpopulationen, kan aldre personer som injicerar droger ges storre vikt i analysen.

| epidemiologiska undersoékningar bland personer som injicerar droger ingar vanligtvis
féljande matt med avseende péa narkotikarelaterade infektionssjukdomar:

o Olika matt pa sjukdomens frekvens (incidens och prevalens).
o Olika matt pa sambandet mellan sjukdom och exponering (riskfaktorer eller
férebyggande faktorer).

Dessutom utsatts personer som injicerar droger ofta for olika riskfaktorer, exempelvis
fangelsemiljoer, hemldshet eller sexarbete, som alla kan 6ka risken fér exponering for
blodburna virus. Vidare kan alder, kon och typ av droger som anvands paverka
exponeringen for och effekten av riskmiljon (Degenhardt et al., 2017; 2023). Darfor ar aven
detta vardefull information att samla in nar man genomfér enkater bland personer som
injicerar droger, och den kan anvandas for att stratifiera dataanalysen i syfte att generera
detaljerade data for att underbygga initiativ och méjliggéra malinriktade svarsatgarder.

De indikatorer som ar centrala, rekommenderade och valfria anges i tabell 13.
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Tabell 13: Indikatorer pa sjukdomsforekomst, riskfaktorer och insatser bland personer som injicerar droger

Byggsten

Indikator (1)

Central/rekommen
derad/valfri

Definition

Téljare

Namnare

Undersdkningens
utformning
(datakalla)

Belastning och
effekter

Prevalens av Central Andel droginjicerande Antal droginjicerande personer | Antal droginjicerande
HBsAg personer som testats positivt | som testats positivt for HBsAg | personer som testats inom
for HBsAg studien (total population)
Prevalens av Central Andel droginjicerande Antal droginjicerande personer | Antal droginjicerande
viremisk HCV- personer med viremisk HCV- | som testats positivt for HCV personer som testats inom
infektion infektion (HCV RNA-positiva | RNA eller HCVcAg studien (total population)
eller HCV-Ag-positiva)
Prevalens av anti- Central Andel droginjicerande Antal droginjicerande personer | Antal droginjicerande
HCV (personer som personer med positivt anti- som testats positivt for anti- personer som testats inom
nagon gang haft HCV HCV studien (total population)
HCV)
Prevalens av Valfritt Andel viremisk HCV-infektion | Antal droginjicerande personer | Antal droginjicerande
viremisk HCV- bland dem som nagon gang | som testats positivt for HCV personer som testats
infektion bland varit smittade RNA eller HCVcAg positivt fér anti-HCV
personer som
nagon gang haft
HCV
Prevalens av Valfritt Andel droginjicerande Antal droginjicerande personer | Antal droginjicerande
personer som haft personer som testats som testade negativt for anti- personer som testats inom
HCV-infektion pa negativt for anti-HCV och HCV och positivt for HCV studien (total population)
sistone positivt for HCV RNA/HCV- RNA/cAg
Ag
Prevalens av Central Andel droginjicerande Antal droginjicerande personer | Antal droginjicerande
hivinfektion personer som lever med som testats positivt for hiv personer som testats inom
hivinfektion (bekraftat) studien (total population)
Incidens av HCV- Valfritt Incidens avseende nya Totalt antal nya HCV- Total population minus

infektion

infektioner med HCV (HCV
RNA/cAg+)

infektioner (HCV RNA/cAg+)
under en given tidsperiod

antalet personer som lever
med hepatit C (HCV
RNA/cAg+) (riskperiodens
langd)

Tvarsnittsstudie
eller kohortstudie
med biologiska
prover




Byggsten Indikator (1) Central/rekommen | Definition Téljare Namnare Undersokningens
derad/valfri utformning
(datakalla)
Incidens av Valfritt Incidens avseende Totalt antal nya infektioner Personer som blivit fria fran | Tvarsnittsstudie
aterinfektion med aterinfektioner med HCV med HCV (HCV RNA/cAg+) infektion efter behandling eller kohortstudie
HCV (HCV RNA/cAg) bland personer som blivit fria med direktverkande med biologiska
fran infektion efter behandling | antivirala medel prover
med direktverkande antivirala (riskperiodens langd)
medel under en given
tidsperiod
Incidens av Valfritt Incidens av nya Totalt antal nya hivinfektioner Total population minus Tvarsnittsstudie
hivinfektion hivinfektioner (serokonversion) under en personer som lever med (med modellering)
given tidsperiod hiv (riskperiodens langd) eller kohortstudie
med biologiska
prover
Prevalens av Central Andel droginjicerande Antal droginjicerande personer | Antal droginjicerande Tvarsnitts- eller
injicering med personer som under de som under de senaste 30 personer som ingick i kohortdata
nalar/sprutor som senaste 30 dagarna anvant dagarna anvant nalar/sprutor studien och som svarade (frageformular)
begagnats av andra nalar/sprutor som begagnats | som anvants av ndgon annan pa fragan om anvandning
fore den tillfragade av nagon annan fore fére henne/honom av nalar/sprutor som
henne/honom begagnats av andra fére
honom/henne
Riskfaktorer Prevalens i fraga Rekommenderas Andel personer som injicerar | Antal personer som injicerar Antal droginjicerande Tvarsnitts- eller

om anvandning av
annan
injektionsrelaterad
utrustning som
begagnats av andra
fore den tillfragade

droger som under de
senaste 30 dagarna anvant
injektionsrelaterad
utrustning, utom
nalar/sprutor, som
begagnats av nagon annan
fére honom/henne (anvant
gemensamt, tagit emot eller
lamnat 6ver)

droger som under de senaste
30 dagarna anvant
injektionsrelaterad utrustning,
utom nalar/sprutor, som
begagnats av ndgon annan
fére honom/henne (anvant
gemensamt, tagit emot eller
lamnat dver)

personer som ingick i
studien och som svarade
pa fragan om att dela med
sig av anvand
injektionsrelaterad
utrustning

kohortdata
(frageformular)




Byggsten Indikator (1) Central/rekommen | Definition Téljare Namnare Undersokningens
derad/valfri utformning
(datakalla)
Injektionsfrekvens Rekommenderas Genomsnittsantalet/mediana | Antal injektionsbruksdagar Antal droginjicerande Tvarsnitts- eller
under de senaste ntalet injektioner under de under de senaste 30 dagarna personer som uppgett att kohortdata
30 dagarna senaste 30 dagarna Antal injektioner under en de injicerat droger under (frégeformular)
beraknas genom att genomsnittlig de senaste 30 dagarna och
multiplicera injektionsbruksdag de senaste | som svarat bade pa fragan
genomsnittsantalet/mediana | 30 dagarna om antalet
ntalet injektionsbruksdagar injektionsbruksdagar och
under de senaste 30 pa fragan om antalet
dagarna med injektioner
genomshnittsantalet/mediana
ntalet injektioner under den
genomshnittliga
anvandningsdagen under de
senaste 30 dagarna
Andel nya injektorer | Rekommenderas Andel droginjicerande Antal personer som bérjade Antal droginjicerande Tvarsnitts- eller

personer som bdrjat injicera
droger under de senaste tva
aren ar en kategori som
avser antalet ar sedan forsta
injektionstillfallet Denna siffra
berdknas genom att aldern
vid forsta injektionen
franréaknas den nuvarande
aldern

injicera droger under de
senaste tva aren

personer som svarat pa
fragan om alder [ar] vid
tidpunkten for
undersokningen och alder
[ar] vid forsta
injektionstillfallet

kohortdata
(frageformular)




Byggsten

Indikator (1) Central/rekommen | Definition Téljare Namnare Undersokningens
derad/valfri utformning
(datakalla)
Prevalens av Rekommenderas Andel droginjicerande Antal droginjicerande personer | Antal droginjicerande Tvarsnitts- eller
injektionsbruk per personer som injicerat som injicerat droger under de personer (av dem som kohortdata
substans droger under de senaste 30 senaste 30 dagarna, per ingick i undersokningen) (frégeformular)
dagarna, per substans substans som svarade pa frdgan om
(heroin, metadon, injicerade substanser
buprenorfin, fentanyl och
derivat,
bensimidazolopioider,
morfin, oxikodon, tramadol,
pulverkokain, crackkokain,
amfetamin, metamfetamin,
syntetiska katinoner,
bensodiazepiner, MDMA och
derivat, GHB/GBL
(gammahydroxibutyrat/gam
mabutyrolakton), ketamin,
Ovriga)
Prevalens av Rekommenderas Andel personer som injicerar | Antal droginjicerande personer | Antal droginjicerande Tvarsnitts- eller
tidigare droger som uppgett att de som nagon gang avtjanat ett personer (av dem som kohortdata
fangelsestraff nagon gang har suttit i fangelsestraff ingick i studien) som (frégeformular)
fangelse svarade pa fragan om ifall
de nagon gang avtjanat ett
fangelsestraff
Prevalens Rekommenderas Andel personer som injicerar | Antal personer som injicerar Antal droginjicerande Tvarsnitts- eller
avseende droger som nagon gang droger som varit hemldsa personer (av dem som kohortdata
hemléshet under de under de senaste 12 nagon gang under de senaste | ingick i studien) som (frageformular)
senaste 12 manaderna saknat bostad, 12 manaderna svarade pa fragan om
manaderna eller i bott pa gatan eller pa ett hemléshet
nulaget harbarge fér hemldsa eller
liknande
Diskriminering i Rekommenderas Andel personer som injicerar | Antal personer som injicerar Antal personer som Tvarsnitts- eller

samband med
tillgang till halso-
och sjukvard under
de senaste 12
manaderna (?)

droger som har utsatts for
diskriminering i samband
med tillgang till halso- och
sjukvard under de senaste
12 manaderna

droger som rapporterat att de
upplevt diskriminering vid
tillgang till halso- och sjukvard
under de senaste 12
manaderna

injicerar droger (av dem
som ingick i studien) som
besvarade fragan om
diskriminering i samband
med tillgang till halso- och
sjukvard

kohortdata
(frageformular)




Byggsten

Forebyggande
insatser

Indikator (1) Central/rekommen | Definition Téljare Namnare Undersokningens
derad/valfri utformning
(datakalla)
Utdelning av sprutor | Central Genomsnittligt antal sterila Antal sterila nalar/sprutor som | ingen uppgift Tvarsnitts- eller
och nalar nalar/sprutor som tagits emot | mottagits fran nal- och For denna indikator kohortdata
per droginjicerande person sprutprogram per person som berdknas ett genomsnitt av | (frdgeformuléar) (%)
under de senaste 12 injicerar droger under de alla svar och multiplicerar
manaderna senaste 30 dagarna detta med 12 for att fa en
arlig uppskattning
Tackning, Central Andel personer som injicerar | Antal droginjicerande personer | Antal personer som Tvarsnitts- eller
opioidagonistbehan droger som anvander som fick injicerar droger som kohortdata
dling opioider och som for opioidagonistbehandling vid anvander opioider eller (frageformular eller
narvarande far av lakare tidpunkten for undersokningen | genomgar journalsammankopp
férskriven opioidagonistbehandling ling)
opioidagonistbehandling som ingar i studien och
som besvarade fragan om
opioidagonistbehandling
Vaccinationstacknin | Rekommenderas Andel droginjicerande Antal droginjicerande personer | Antal droginjicerande Tvarsnitts- eller
g for HBV (%) personer som uppgett att de | som har fatt hepatit B-vaccin personer i undersokningen | kohortdata
ar vaccinerade mot HBV som fatt information om (blodprov,
HBV-vaccination frageformular eller
journalsammankopp
ling) (data fran
databaser eller
register)
Anvandning av Rekommenderas Andel personer som injicerar | Antal personer som injicerar Antal droginjicerande Tvarsnitts- eller
kondomer droger som uppger att droger som uppger att kondom | personer i understkningen | kohortdata
kondom anvants vid senaste | anvants vid senaste samlaget | som svarat pa fragan om (frageformular)
samlaget kondomanvandning
Preexponeringsprof | Rekommenderas Andel personer som injicerar | Antal personer som injicerar Antal droginjicerande Tvarsnitts- eller
ylax (PrEP) droger som har anvant PrEP | droger som har fatt PrEP minst | personer i undersdkningen | kohortdata
minst en gang under de en gang under de senaste 12 som som besvarat fragan (frageformular eller
senaste 12 manaderna manaderna om PrEP journalsammankopp
ling)
Naloxontackning Rekommenderas Andel personer som injicerar | Antal droginjicerande personer | Antal droginjicerande Tvarsnitts- eller

droger som bar med sig
naloxon

som bar med sig naloxon vid
tidpunkten for undersékningen

personer i undersdkningen
som svarat pa fragan om
naloxon

kohortdata
(frageformular)




Byggsten Indikator (') Central/rekommen | Definition Taljare Namnare Undersdkningens
derad/valfri utformning
(datakalla)
Testning (hiv) Central Andel personer som injicerar | Antal droginjicerande personer | Antal droginjicerande Tvarsnitts- eller
droger som testats for hiv som uppgett att de testats for personer i undersékningen | kohortdata
under de senaste 12 hiv under de senaste 12 som svarade pa frdgan om | (frageformular eller
manaderna (beaktar inte manaderna (beaktar inte tester | hivtestning (utom personer | journalsammankopp
tester som utforts inom som utférts inom ramen for med ka&nd hivdiagnos) ling)
ramen for undersdkningen undersokningen eller personer
eller personer med kand med redan kand hivdiagnos)
hivdiagnos)
Diagnos (hiv) Central Andel droginjicerande Antal droginjicerande personer | Antal hiv-positiva Tvarsnitts- eller
personer som lever med hiv | som testats positivt fér hiv i droginjicerande personer i kohortdata
och kanner till sin undersékningen och som var understkningen som (blodprov och
sjukdomsstatus medvetna om att de var hiv- besvarat frdgan om frageformular eller
positiva hivstatus journalsammankopp
Hivvardens ling)
kontinuitet
Behandling (hiv) Central Andel personer som injicerar | Antal personer som injicerar Antal personer som Tvarsnitts- eller
droger som diagnostiserats droger som (redan) har injicerar droger i kohortdata
med hiv och som far diagnostiserats med hiv och undersdkningen som (blodprov och
antiretroviral behandling som for narvarande far (redan) hade frageformular eller
antiretroviral behandling diagnostiserats med hiv, journalsammankopp
med information om ling)
antiretroviral behandling
Virushamning (hiv) Rekommenderas Andel droginjicerande Antal personer som injicerar Antal personer som Tvarsnitts- eller
personer som lever med hiv droger som far antiretroviral injicerar droger som kohortdata
och som far behandling som | behandling och som fér (redan) hade fatt (blodprov och
leder till minskad narvarande uppnatt diagnosen hiv och som far | frageformular eller
virusbelastning undertryckta virusnivaer antiretroviral behandling journalsammankopp
ling)
Testning (HBV) Rekommenderas Andel personer som injicerar | Antal personer som injicerar Antal droginjicerande Tvarsnitts- eller

HBV-vard (°)

droger som har testats for
HBV under de senaste 12
manaderna (beaktar inte
tester som utforts inom
undersokningen eller
personer med kand HBV-
diagnos)

droger som har testats for
HBV under de senaste 12
manaderna (beaktar inte tester
som utforts inom
undersokningen eller personer
med kand HBV-diagnos)

personer i undersékningen
som svarade pa frdgan om
HBV-testning (utom
personer med en kand
HBV-diagnos)

kohortdata
(frageformular eller
journalsammankopp
ling)




Byggsten Indikator (') Central/rekommen | Definition Taljare Namnare Undersdkningens
derad/valfri utformning
(datakalla)
Testning (HDV) Valfritt Andel droginjicerande Antal personer som injicerar Antal droginjicerande
personer som har testats droger som uppgett att de personer i undersékningen
positivt fér HBV och som testats for HDV under de som svarade pa frdgan om
ocksa har testats for HDV senaste 12 manaderna HDV-testning (exklusive
under de senaste 12 (beaktar inte tester som utférts | deltagare med negativt
manaderna inom ramen for HBV-test)
undersokningen) exklusive de
deltagare som ar HBV-
negativa
Diagnos (HBV) Valfritt Andel droginjicerande Antal droginjicerande personer | Antal personer som
personer med viremisk HBV | som testats HBsAg+ och som injicerar droger i
som har diagnostiserats med | har diagnostiserats med HBV- | undersékningen som ar
HBYV (som var medvetna om | infektion (sjalvrapporterat eller | HBsAg+ och som svarat pa
att de hade en aktiv med journaluppgift om tidigare | fragan om HBV-status
infektion) diagnos)
Behandling (HBV) Valfritt Andel personer som injicerar | Antal personer som injicerar Antal personer som
droger som diagnostiserats droger som testats HBsAg+ injicerar droger i
med HBV-infektion och far och som for narvarande far undersdkningen som
HBV-behandling behandling (sjalvrapporterat (redan) hade
eller med dokumenterad diagnostiserats med HBV-
behandling) infektion, med information
om HBV-behandling
Virushamning Valfritt Andel patienter med HBV- Antal patienter med HBV- Antal patienter med HBV-
(HBV) infektion som ar under infektion som genomgar infektion som genomgar
behandling hos vilka HBV- behandling och har en behandling och screenats
virusbelastningen undertryckt virusbelastning avseende virusbelastning
undertrycks (HBV DNA ej detekterbar), under de senaste 12
baserat pa matningar av manaderna
virusbelastningen under de
senaste 12 manaderna
Testning (HCV) Central Andel personer som injicerar | Antal personer som injicerar Antal personer som Tvarsnitts- eller

HCV-vard (°)

droger som har testats for
HCV under de senaste 12
manaderna (tester som
utférts inom ramen for denna
undersdkning beaktas inte)

droger som uppgett att testats
for HCV under de senaste 12
manaderna (sadana tester
som utférts inom ramen fér

injicerar droger som svarat
pa fragan om HCV-testning

kohortdata
(frageformular eller
journalsammankopp

ling)




Byggsten

Indikator (1)

Central/rekommen
derad/valfri

Definition

Téljare

Namnare

Undersdkningens
utformning
(datakalla)

denna undersokning beaktas
inte)

Diagnos (HCV) — Central Andel droginjicerande Antal personer som injicerar Antal personer som Tvarsnitts- eller
nagon gang i livet personer som ar anti-HCV+ droger som ar anti-HCV+ injicerar droger som ar kohortdata
och/eller HCV-RNA+ som och/eller HCV-RNA+ och som | anti-HCV+ och/eller HCV- (frageformular eller
nagon gang har nagon gang i livet har RNA+ i undersékningen journalsammankopp
diagnostiserats med viremisk | diagnostiserats med viremisk och som svarade pa fragan | ling)
HCV-infektion HCV-infektion (sjéalvrapporterat | om diagnos av aktiv HCV-
eller med dokumenterad infektion (nagon gang i
tidigare diagnos) livet) (eller genom
tillgangliga register)
Diagnos (HCV) — Central Andel droginjicerande Antal droginjicerande personer | Antal droginjicerande Tvarsnitts- eller
senaste 12 personer som ar anti-HCV+ som &r anti-HCV+ och/eller personer i undersdkningen | kohortdata
manaderna och/eller HCV-RNA+ och HCV-RNA+ som fatt som ar anti-HCV+ och/eller | (frageformular eller
som har diagnostiserats med | diagnosen viremisk HCV- HCV-RNA+ och som journalsammankopp
viremisk HCV-infektion under | infektion under de senaste 12 svarade pa fragan om ling)
de senaste 12 manaderna manaderna (sjalvrapporterat diagnos av aktiv HCV-
eller med dokumenterad infektion (eller genom
tidigare diagnos under de tillgangliga register)
senaste 12 manaderna)
Behandling (HCV) — | Central Andel droginjicerande Antal droginjicerande personer | Antal droginjicerande Tvarsnitts- eller

nagon gang i livet

personer som ar anti-HCV+
och/eller HCV-RNA+ och
som nagon gang har fatt
antiviral behandling mot HCV

som ar anti-HCV+ och/eller
HCV-RNA+ som nagon gang
har fatt antiviral behandling
mot HCV (sjalvrapporterat eller
dokumenterad behandling)

personer i undersékningen
som ar anti-HCV+ och/eller
HCV-RNA+ och som
svarade pa fragan om
antiviral behandling mot
HCV (eller genom
tillgangliga register)

kohortdata
(frageformular eller
journalsammankopp
ling)




Byggsten

Indikator (') Central/rekommen | Definition Taljare Namnare Undersdkningens
derad/valfri utformning
(datakalla)
Behandling (HCV) — | Central Andel droginjicerande Antal droginjicerande personer | Antal droginjicerande Tvarsnitts- eller
senaste 12 personer som ar anti-HCV+ som &r anti-HCV+ och/eller personer i undersdkningen | kohortdata
manaderna och/eller HCV-RNA+ som HCV-RNA+ som pabérjat som ar anti-HCV+ och/eller | (frageformular eller
pabodrjat antiviral behandling | antiviral behandling mot HCV HCV-RNA+ och som journalsammankopp
mot HCV under de senaste under de senaste 12 svarade pa fragan om ling)
12 manaderna manaderna (sjalvrapporterat antiviral behandling mot
eller med dokumentation om HCV (eller genom
pabdrjad behandling under de | tillgangliga register)
senaste 12 manaderna)
Varaktigt virologiskt | Rekommenderas Andel patienter med Antal patienter som slutférde Antal patienter som Tvarsnitts- eller
svar (HCV) hepatit C som botats bland hepatit C-behandling och fullfélide behandlingen mot | kohortdata (enkat

dem som fullféljt
behandlingen

uppvisade ett varaktigt
virologiskt svar pa grundval av
matning av virusbelastningen
12—24 veckor efter avslutad
behandling (under de senaste
12 manaderna)

hepatit C och beddmdes
betraffande varaktigt
virologiskt svar 12—24
veckor efter behandlingens
slut (under de senaste 12
manaderna)

eller
journalsammankopp
ling eller blodprov)

() Vissa av dessa indikatorer bor stratifieras efter alder, kén och exponering for risk-/skyddsfaktorer efter behov och i enlighet med vad som anges i EUDA:s

datainsamlingsverktyg.
(3) Diskriminering ingar som en ny indikator. Vart fokus ligger pa diskriminering i samband med tillgang till halso- och sjukvard, men omfattningen av stigmatiseringen och
diskrimineringen for personer som injicerar droger mycket bredare an sa. Ett forslag pa hur man kan samla in data om denna indikator finns i exempelformularet.
(®) En (upprepad) tvarsnittsundersokning av utdelande narkotikatjanster ar en alternativ metod for att bedéma typ och mangd av utdelad narkotikarelaterad utrustning och antalet
personer som injicerar droger som tagit emot sadan utrustning (Hommes et al., 2023).

(*) Sjalvrapporterade data bor anvandas (ja/nej, inte antal doser). Anti-HBs bor endast métas i blod om vendsa blodprover tas.

(5) Med tanke pa observationsstudiers karaktér ger dessa indikatorer approximativa matt pa vissa steg i vardkedjan (kontinuiteten i varden), men inte pa hela vardkedjan enligt
WHO:s definition.
(®) Med tanke pa observationsstudiers karaktar ger dessa indikatorer approximativa matt pa vissa steg i vardkedjan (kontinuiteten i varden), men inte pa hela vardkedjan enligt
WHO:s definition.




Tekniskt protokoll fér narkotikarelaterade infektionssjukdomar: undersékningar om hiv och virushepatit hos
personer som injicerar droger

Etiska overvaganden och dataskydd

Etiska aspekter maste godkannas och dataskyddsfragor klargoras innan datainsamlingen
kan pabdrjas. Det ar viktigt att inleda dessa steg tidigt eftersom de kan vara langdragna
processer, och undersdkningsmaterialet kan komma att behdva andras pa grundval av den
aterkoppling som tas emot.

Dataskydd

Alla undersékningar som genomfors inom EU/EES maste folja Europeiska unionens
allmanna dataskyddsforordning. Det forsta steget ar att begara godkannande fran lamplig
dataskyddskommission eller lampligt dataskyddsombud. Detta ar viktigt eftersom det klargor
vem som ska ges tillgang till undersokningsdata, inklusive personlig och kanslig information
som samlats in genom frageformular eller biologiska prover. Informationslagring, registrering
(genom anvandning av personliga unika identifierare) och atkomst ar centrala aspekter som
maste hanteras. Om data Overfors ska en krypterad och saker server anvandas och ingen
personlig information (eller annan information som kan identifiera en person) far delas via e-
post.

Etiska 6vervaganden och dataskydd

Undersdkningen maste uppfylla gallande nationella regler och lagstiftning, och ett etiskt
godkannande maste erhallas innan datainsamlingen pabdrjas. Viktiga punkter att beakta for
att sakerstalla att undersokningen haller en hog etisk standard:

o Insamling av ett skriftligt informerat samtycke fran alla deltagare innan de deltar.

o Deltagandet ska vara frivilligt (och det bér finnas méjlighet att dra sig ur utan negativa
konsekvenser).

o Sékerstallande av dataskydd och konfidentialitet.

o Vikten av att tillhandahalla testresultaten till deltagarna och hur kopplingen till varden
sakerstalls for dem som testats positivt (undersokningens fordelar for de deltagande
individerna och fér folkhalsan).

o Vid undersékningar som bygger pa anonyma tester utan koppling till enskilda
personer kan testresultaten inte Iamnas ut till individerna i fraga. | sadana fall bor
deltagarna fa information om kostnadsfri regelbunden tillgang till testning for
blodburna virus.

Logistiska aspekter

Finansiering och kostnader

Beslut om undersdkningsutformning, urvalsstorlek, urvals- och rekryteringsmetoder samt
storleken pa undersokningsteamet kommer alla att paverka kostnaderna for undersdékningen
och den finansiering som kravs. En undersékning med anonym testning ar
kostnadsbesparande eftersom det inte kravs nagra diagnostiska tester och personalbehovet
ar lagre. For att fa en dversikt bor en budget tas fram under planeringsfasen med hansyn till
féljande:
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Tekniskt protokoll fér narkotikarelaterade infektionssjukdomar: undersékningar om hiv och virushepatit hos
personer som injicerar droger

planering och férberedelse

urval och rekrytering av deltagare

undersdkningsplats
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datainmatning och dataradering

analys
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Det kan vara svart att uppratthalla dvervakningen, och finansieringens héllbarhet kan vara ett
viktigt hinder for kontinuerlig dvervakning av personer som injicerar droger. Det ar darfor
viktigt att forespraka behovet och anvandningen av data for att anpassa tjansterna och i
slutandan folja en kostnadseffektiv modell for att sakerstalla politisk valvilja och finansiering.

Undersokningsteam och utbildning

For att sakerstalla att undersdkningen fungerar smidigt ar det viktigt att utse en évergripande
projektsamordnare som ocksa ansvarar for att se till att alla nédvandiga atgarder vidtas for
att genomféra undersodkningen (t.ex. avseende dataskydd, godkdnnande av etiska aspekter
OSV.).

Nar man genomfér en undersdkning bland personer som injicerar droger, och beroende pa
urvals- och rekryteringsmetoder samt undersékningsplats, ar det nédvandigt att ha en person
pa plats som ansvarar for att samordna undersdékningen och rapportera eventuella problem
eller lardomar till undersokningsledaren. Det ar viktigt att involvera medlemmarna i
samhallet. Det rekommenderas starkt att urval och rekrytering genomfoérs i miljéer som
malgruppen vistas i eller besdker, och att i denna process inkludera och involvera personer
som har kunskaper om eller erfarenhet av malgruppen. Nagra
undersdkningsgruppsmedlemmar/uppgifter att beakta (ofta har en person mer an en uppgift):

o en samordnare (en 6vergripande och en pa plats)

o personer som ansvarar for rekryteringen (helst personer ur malgruppen eller personer
som representerar malgruppen)

o vardpersonal (sjukskoterskor eller Iakare beroende pa typ av test och metod for
erhallande av testresultat)

o biostatistiker eller epidemiolog (for datahantering och analys)

Det ar viktigt att all personal som arbetar med undersokningen ar valutbildad. Alla uppgifter
som ska utféras i samband med undersdkningen och vem som ska utféra dem bér anges
tydligt och beskrivas i detalj i ett dokument med operationella standardférfaranden. Beroende
pa undersokningens omfattning, antalet anstallda som deltar och deras roller kan det vara
lampligt att valja ett gemensamt utbildningspass for alla, eller separata utbildningspass med
fokus pa varje specifik uppgift.

Tidslinje
Oavsett typ av undersdkning och antal deltagare ar det alltid 1ampligt att avsatta tillrackligt

med tid fér att genomféra den. Forberedelser och godkannande av dataskydd och etiska
aspekter kan ta lang tid, och samarbetspartnerna och intressenterna behéver tillrackligt med
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tid for att férbereda platsen for undersdkningen. Personal maste anlitas och utbildas innan
datainsamlingen pabdrjas. Vid planeringen av undersokningen ar dessutom tidpunkten for
undersokningen viktig, beroende pa urvals- och rekryteringsmetoderna. Om undersdkningen
gOrs utomhus ar det bast att genomféra den pa andra arstider an pa vintern. Det ar ocksa
tillradligt att kontrollera nar helgdagar infaller for att sakerstalla att tiansterna ar 6ppna
(helgdagarna kan variera mellan olika stader och regioner). Man maste ocksa ta hansyn till
datainsamlingsfasen och avsatta tid for analys och rapportering av data samt spridning av
resultaten.

Resultatrapportering och planer for spridning

Hur resultaten ska rapporteras och spridas ar en viktig del av undersokningen. Detta kan
innefatta att skriva ner resultaten i en rapport och skicka in den till en vetenskaplig tidskrift, till
halsomyndigheterna eller andra intressenter. Det kan ocksa handla om féredrag eller
presentationer vid konferenser eller méten med intresserade partner och intressenter. Det ar
ocksa viktigt att tillhandahalla information om resultat och konsekvenser till
samarbetspartnerna och malgruppen pa ett lattbegripligt sprak och genom lampliga
kommunikationskanaler.

Data for atgarder bor vara en viktig del av planeringen och genomférandet av en
undersokning. Genom att anvanda en standardiserad metod fér évervakning av
narkotikarelaterade infektionssjukdomar bland personer som injicerar droger kan
harmoniseringen av évervakningsdata bland dessa personer anvandas for jamférelser,
Overvakning av landvinningar mot eliminering och utbyte av erfarenheter och lardomar. Att
sakerstalla att de ljuddata som redan finns tillgangliga i manga situationer rapporteras till
EUDA via FONTE ar darfér avgorande for évervakning och rapportering av
narkotikarelaterade infektionssjukdomar bland personer som injicerar droger pa europeisk
niva.

Utover rapporteringen av data maste det finnas en plan for spridning. Vilka ar de viktigaste
intressenterna som ska informeras (se aven tabell 1) och fér vem och var kan resultaten fa
genomslag? Vilken kommunikationskanal som anvands ar ocksa viktigt och ar beroende av
vem mottagaren ar. Elektroniska kanaler som webbplatser, nyhetsbrev eller sociala medier
kan dvervagas, men ocksa mer vetenskapliga kanaler genom sammanfattningar och peer-
granskade rapporter, eller méten och informationsdagar eller -traffar. Tidpunkten for
rapporteringen ar ocksa viktig. For att sékerstalla att uppgifterna har ett varde som underlag
for atgarder bor spridningen ske sa snart som majligt efter det att insamlingen avslutats.
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