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Priklady osvéd¢enych postupl z priizkum( k monitorovani infekénich nemoci souvisejicich s drogami
v Evropé

Prarezové prizkumy

Studie DRUCK 2011-2014, Némecko

DRUCK ve zkratce: Priifezova studie provedena v nizkoprahovém prostredi,
zahrnuijici injekéni uzivatele drog v osmi méstech v Némecku (2011-2014).

Hlavni silné stranky: Dobra spoluprace a vztah s nizkoprahovymi sluzbami, kde se
studie provadéla.

Hlavni slaba stranka: Vybér vzorku fizeny respondenty byl naro¢ny na zdroje a jeho
realizace byla ¢asové naroéna.

Kontaktni osoba: Ruth Zimmermann: zimmermannr@rki.de

Predlozeni prikladu osvédéeného postupu: cervenec 2023

Ucel a cile

o Stanovit séroprevalenci HBV, HCV a HIV u injekénich uzivatel drog
v pfislusnych méstech, kde se studie provadéla

o Stanovit odhad primérné séroprevalence téchto infekci mezi injek&nimi
uzivateli drog v Némecku

o) Urcit jednotlivé genotypy HCV u injek&nich uzivatelt drog v Némecku

o Urcit behavioralni determinanty, rizikové faktory a charakteristiky injekénich
uzivatell drog

o Vyhodnotit znalosti a mezery ve znalostech injekénich uzivatelt drog o HBV,
HCV a HIV

Studovana populace (kritéria pro zafazeni do studie)
Do studie byli zafazeni injekCni uzivatelé drog, ktefi uzili néjakou drogu injekcné
v poslednich 12 mésicich, byli starSi 16 let a zili ve mésté, kde se studie provadéla.

Koncepce studie

Jednalo se o priifezovou studii provadénou na vice mistech. Uskutec¢nila se v roce 2011
(jako pilotni studie ve dvou méstech) a v letech 2012—-2014 probihal sbér dat v dalSich
Sesti méstech. Nabor do studie probihal v kazdém mésté po dobu 6 az 8 tydnu.

Strategie vybéru vzorku

Byl pouzit vybér vzorku Fizeny respondenty (RDS), pfi€emz prvni osoby pomahajici

s naborem, tzv. ,seeds” (prvni respondenti a vychozi prvek naboru typu peer-to-peer)
byly vybrany ze vSech relevantnich nizkoprahovych protidrogovych sluzeb, terénnich
projektu a Ié¢ebnych protidrogovych sluzeb ve méstech, kde studie probihala.

Pobidka
Ucastnici obdrzeli za uéast 10 EUR a dal$ich 5 EUR za kazdého dal$iho ziskaného
ucastnika (maximalné tfi dalSi (15 EUR)).

Nabor respondentt a mista realizace studie
Misty naboru a realizace studie pfedstavovaly nizkoprahové sluzby zaméfené na
minimalizaci 8kod v osmi velkych némeckych méstech (1-2 mista v kazdém mésté).
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Mista realizace studie byla zvolena podle seznamu kritérii pfedem definovanych na
zakladé situacni analyzy. Kritéria pro vybér mist realizace studie byla nasledujici:

O O O O O

existence a velikost drogové scény ve mésté,

odhadovana prevalence injekéniho uzivani drog,

pocet osob podstupujicich 1€Ebu opioidnimi agonisty (OAT),

ochota a schopnost nizkoprahovych zafizeni ucastnit se studie,

zajem potencialnich spolupracujicich partnert o vybudovani struktur pro

testovani a poradenstvi v oblasti infekénich nemoci v aplikacnich mistnostech
nebo jinych nizkoprahovych zafizenich typu ,drop-in“ pro injekéni uzivatele drog.

SloZeni tymu studie

Na studii DRUCK se podilelo celkem Sest zaméstnancu:

o jeden poradce (Skoleny v oboru predtestového poradenstvi),
o jeden spravce poukazek (se znalosti nastroje RDS Excel a veSkeré dalSi

dokumentace studie),

o jedna zdravotni sestra / laboratorni technik pro studii (odbér a manipulace se

suSenymi kapkami krve),

o jeden tazatel (se znalosti vyplfiovani celého dotazniku),
o jeden lékar pro studii (pro poradenstvi navazujici na test),
o jeden manazer mista realizace studie (hlavni vedouci mista realizace studie).

Velikost vzorku

Vypocétena velikost vzorku €inila 2 033 ucastniku. Velikost vzorku byla vypocitana na

spolehlivosti. Celkovy pocet u€astnikl zafazenych do studie Cinil 2 077.

Obdobi sbéru dat

2011 (pilotni sbér v ramci dvou studii), 2012—2014 v Sesti dalSich méstech. 6—8 tydnu

naboru v kazdém mésté.

Sbér a testovani vzorku

Susené kapky krve shromazdovali v mistech realizace studie Skoleni pracovnici studie.

Anti-HCV, HCV RNA (vSechny
vzorky). Imunotest pro potvrzeni anti-
HCV v pfipadé negativniho vysledku
PCR.

Biomarkery Typ testu
Hepatitida C: Testy Architect anti-HCV a Monolisa Anti-HCV Plus

Version 2, RecomLine
Imunotest na IgG (protilatky) HCV, s testovacim
prouzkem

Hepatitida B:
Anti-HBc, HBsAg, anti-HBs (vSechny

vzorky)

Testy ARCHITECT anti-HBs a Monolisa Anti-HBs
Plus

Test ARCHITECT anti-HBc a test Monolisa Anti-
HBc Plus

HIV:
Anti-HIV, HIV Blot, Anti HTLV l a ll

Kombinovany test ARCHITECT HIV Ag/Ab (béhem
pilotni studie) a 3. generace Murex HIV 1.2.0
ELISA a Genscreen HIV 1.2.0 ELISA

Imunoblot HIV Blot 2.2.
HIV-2 specific NEW LAV Blot 2
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HTLV: - Murex HTLV1 + 2 ELISA
- HTLV Blot2.4

Sbér dat — dotaznik

Data byla ziskana prostfednictvim strukturovaného dotazniku v tiSténé podobé.
Vyplhovali jej Skoleni tazatelé v nizkoprahové sluzbé (v misté realizace studie). Dotaznik
byl k dispozici ve Ctyfech jazycich: v angli¢ting, francouzsting, némciné, rustiné.

Ukazatele infek¢nich nemoci souvisejicich s drogami shromazdéné v ramci
studie
Testovano/méreno:

prevalence protilatek proti HCV,

prevalence HIV,

prevalence HTLV,

prevalence HBV (chronicka a pfedchozi infekce),
prevalence ockovani proti HBV.

O O O O O

Na zakladé vlastniho prohlaseni:

podil testovanych osob (kdykoli v minulosti / v poslednich 12 mésicich),
podil diagnostikovanych osob,

podil osob, které podstoupily 1é¢bu,

podil u¢inné 1é€enych osob,

dlvody nepodstoupeni léCby,

vSechny behavioralni ukazatele o infek&nich nemocech souvisejicich

s drogami tykajici se sdileni pomucek,

o poskytovani Cistych jehel a injekEnich stfikacek.

O O O O O O

Analyza dat
Vyskyt onemocnéni (prevalencel/incidence)

Prevalence byla odhadnuta pro aktivni a vylé€enou infekci HBV, aktivni a vyléZenou
infekci HCV a HIV. Incidence byla odhadnuta na zakladé pfedpokladaného data infekce
u osob, které zacaly s injekcnim uzivanim drog nedavno. Podrobnosti o statistickych
metodach a vazeni podle velikosti vzorku fizeného respondenty vysvétluje ast
vénovana statistické analyze v ¢lanku
https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-016-3545-4.

Mira asociace (rizikové faktory)

Bylo provedeno nékolik multivariacnich analyz, viz seznam publikaci.

Vazeni
U analyz se neprovadélo vazeni a data byla prezentovana za celkovy pocet ucastniki
nebo za uc€astniky z jednotlivych mést v ramci studie. Jako intervence ve prospéch

vS§ech Ucastnikl studie bylo zahrnuto poradenstvi pfed testem a po ném, jakoz i
vysledky test a propojeni s péci.


https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-016-3545-4
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[ Ziskané poznatky: Pfedpoklady tykajici se vzorku fizeného respondenty nebyly
s splnény ve vSech méstech, protozZe existovaly riznorodé otazky souvisejici
s velikosti jednotlivych siti. Bylo tudiz rozhodnuto provést nevazené analyzy
|

podle jednotlivych mést

https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-016-3545-
4. Propojeni s intervencemi v ramci studie vyzadovalo znacné dodate¢né usili,
pokud jde o personal a financovani. Lékafi se podileli pouze v ramci poradenstvi
navazujiciho na testy.

Siteni vysledk

Vysledkem studie byla jedna zavére¢na souhrnna zprava a jedna zprava za kazdé

z osmi zahrnutych mést (vSechny v némeckém jazyce). Bylo vydano nékolik
recenzovanych mezinarodnich a némeckych ¢lanku. Kromé toho byly vysledky Sifeny
prostfednictvim setkani se zu€astnénymi stranami na celostatni a mistni Urovni (na
urovni mést), na internetovych strankach a prostfednictvim vnitrostatnich

a mezinarodnich konferenci.

Ochrana osobnich udaji / etické schvaleni

Etické schvaleni vyslovila eticka komise Univerzity Charité v Berliné (Némecko) v kvétnu
2011 (Cislo EA4/036/11) a v listopadu 2012 (zména; Cislo EA4/036/11). Spolkovy
komisaF pro ochranu udaju a svobodu informaci schvalil protokol studie dne

29. listopadu 2012 (I11-401/008#0035).

VSichni u€astnici podepsali formulaF informovaného souhlasu, ktery umoziuje pouziti
jejich anonymnich udaju pro ucely prezentace a zverejnéni.

Naklady na studii a zdroj financovani
Finan¢ni prostfedky na studii poskytlo némecké ministerstvo zdravotnictvi. Naklady na
jednoho ucastnika Cinily pfiblizné 450 EUR.

Celkové ziskané poznatky

Pokud jsou do studie zafazeny intervence, je tfeba je peclivé promyslet a realizovat.
Napfiklad vraceni vysledkl testd musi byt nabizeno kdykoli béhem dne a nesmi byt
omezeno pouze na urcité hodiny a/nebo dny. Slabou strankou pouziti vzorku Fizeného
respondenty je jeho vysoka naro€nost na personal a zdroje. Silnou stranku studie
predstavovala Uzka spoluprace s nizkoprahovymi sluzbami (v€etné sluzeb zamérenych
na minimalizaci $kod), které slouzily jako misto realizace této studie.

Dalsi informace @

Dokumentace studie:

o Protokol studie: Multicentricka sérologicko-behavioralni studie zamérena na
hepatitidu B a C, HIV a HTLV u injek&nich uzivateld drog v Némecku za pouzZiti
respondenty fizeného vybéru vzorku

o Dotaznik: https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HIVAIDS/Studien/DRUCK-

Studie/Abschlussbericht.pdf? blob=publicationFile
o (Na vyzadani je k dispozici dotaznik v angli¢tiné a dalSi dokumenty studie, v€etné
standardnich operacénich postupu.)
7



https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-016-3545-4
https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-016-3545-4
http://www.biomedcentral.com/content/pdf/1471-2458-14-845.pdf
http://www.biomedcentral.com/content/pdf/1471-2458-14-845.pdf
http://www.biomedcentral.com/content/pdf/1471-2458-14-845.pdf
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HIVAIDS/Studien/DRUCK-Studie/Abschlussbericht.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HIVAIDS/Studien/DRUCK-Studie/Abschlussbericht.pdf?__blob=publicationFile

Priklady osvéd¢enych postupl z priizkum( k monitorovani infekénich nemoci souvisejicich s drogami

v Evropé

Publikace:

O

Zprava: Robert Koch-Institut. Abschlussbericht der Studie ,Drogen und
chronischen Infektionskrankheiten in Deutschland“ (DRUCK-Studie), Berlin 2016.
DOI: 10.17886/rkipubl-2016-007.2

Wenz, B., Nielsen, S., Gassowski, M. et al. High variability of HIV and HCV
seroprevalence and risk behaviours among people who inject drugs: results from
a cross-sectional study using respondent-driven sampling in eight German cities
(2011-14). BMC Public Health 16, 927 (2016). https://doi.org/10.1186/s12889-
016-3545-4

Nielsen S, Gassowski M, Wenz B, Bannert N, Bock CT, Kiicherer C, Ross RS,
Bremer V, Marcus U, Zimmermann R; DRUCK study group (2016): Concordance
between self-reported and measured HIV and hepatitis C virus infection status
among people who inject drugs in Germany. Hepatol. Med. Policy 1: 8. Epub

1. zafi. doi: 10.1186/s41124-016-0016-6.

Derks L, Gassowski M, Nielsen S, An der Heiden M, Bannert N, Bock CT,
Bremer V, Kiicherer C, Ross S, Wenz B, Marcus U, Zimmermann R; DRUCK-
study group (2018): Risk behaviours and viral infections among drug injecting
migrants from the former Soviet Union in Germany: Results from the DRUCK-
study. Int. J. Drug Policy 59 (zafi): 54-62. Epub 11. &ervence. doi:
10.1016/j.drugpo.2018.06.011.

Haussig JM, Nielsen S, Gassowski M, Bremer V, Marcus U, Wenz B, Bannert N,
Bock CT, Zimmermann R; DRUCK study group (2018): A large proportion of
people who inject drugs are susceptible to hepatitis B — results from a bio-
behavioural study in eight German cities. Int. J. Infect. Dis. 66 (2): 5-13. Epub
31. Fijna 2017. doi: 10.1016/}.ijid.2017.10.008.

Gassowski M, Nielsen S, Bannert N, Bock CT, Bremer V, Ross RS, Wenz B,
Marcus U, Zimmermann R; DRUCK-study group (2019): History of detention and
the risk of hepatitis C among people who inject drugs in Germany. Int. J. Infect.
Dis.: Epub 15. ledna. doi: 10.1016/}.ijid.2019.01.015.

Enkelmann, J., Gassowski, M., Nielsen, S. Wenz, B., RoR, S., Marcus, U.,
Bremer, V., Zimmermann, R.; DRUCK Study group: High prevalence of hepatitis
C virus infection and low level of awareness among people who recently started
injecting drugs in a cross-sectional study in Germany, 2011-2014: missed
opportunities for hepatitis C testing. Harm Reduct J 17, 7 (2020).
https://doi.org/10.1186/s12954-019-0338-y



Priklady osvéd¢enych postupl z priizkum( k monitorovani infekénich nemoci souvisejicich s drogami
v Evropé

DRUCK 2.0, Némecko

¢ DRUCK 2.0 ve zkratce: Prlifezova studie provedena v nizkoprahovém prostfedi,
zahrnujici injek&ni uzivatele drog ve dvou spolkovych zemich (Bavorsko a Berlin)
v Némecku (2021-2022).

¢ Hlavni silné stranky: Nabor v nizkoprahovych sluzbach a ordinacich
poskytujicich 1éEbu opioidnimi agonisty byl u€astniky studie dobie pfijat a kvalitné
oslovil populaci studie. Prevalence HCV viremie u vSech uc¢astnika.

e Hlavni slaba stranka: Zadné dodate¢né finanéni prostfedky na pribézné
monitorovani. ProoCkovanost proti HBV nelze posoudit z divodu vysoké prahoveé
meze pro stanoveni v testech na suSenych kapkach krve.

¢ Kontaktni osoba: Druck2.0@rki.de

¢ Predlozeni prikladu osvédceného postupu: ¢ervenec 2023

Ugel a cile

Pripravit pravidelné monitorovani infekénich nemoci u injekénich uzivatel drog

v nizkoprahovych zafizenich pro minimalizaci $kod a ve sluZbach poskytujicich 1é¢bu
opioidnimi agonisty v Némecku.

o Odhadnout prevalenci HIV, HBV, HCV a syfilidy a sociodemografické
a behavioralni rizikové faktory u injekénich uzivatelt drog.

o lIdentifikovat celostatni a regionalni trendy pro cilena preventivni a kontrolni
opatfeni.

o Sledovat proces eliminace HIV / hepatitidy / sexualné pfenosnych infekci
v Némecku

o Vykazat ukazatele infekénich nemoci souvisejicich s drogami pro mezinarodni
srovnani (EMCDDA, ECDC, WHO)

Studovana populace (kritéria pro zafazeni do studie)
Injekéni uzivatelé drog, ktefi uzili néjakou drogu injekéné v poslednich 12 mésicich a byli
starsi 16 let.

[ Ziskané poznatky: V dalSi studii DRUCK budou kritéria pro zafazeni do studie

s zmeénéna tak, aby zahrnovala i osoby, které nékdy (nejen béhem poslednich
12 mésicu) uzily drogu injekéné. Toto rozhodnuti bylo u¢inéno s ohledem na
|

udajné ménici se chovani v oblasti uzivani drog a na skutecnost, ze velka cast
klientd protidrogovych sluzeb a ordinaci poskytujicich Ié€bu opioidnimi agonisty
nékdy uzila drogu injek&né&, nikoli v8ak v poslednich 12 mésicich.

Koncepce studie
Prafezova, ve dvou spolkovych zemich (Berlin a Bavorsko).

Strategie vybéru vzorku
Vybér vzorku podle dostupnosti.

[ Ziskané poznatky: Charakteristiky uc¢astnik(l studie byly podobné jako
u UCastniku prvni studie DRUCK, ktera vyuZzivala metodu vybéru vzorku
O

fizeného respondenty (vysledky budou pfipraveny k publikovani v brzké dobé).
Plany budouciho monitorovani budou proto vyuzivat vybér vzorku podle
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dostupnosti, a to z dlvodu velmi malého rozdilu ve vysledcich a s cilem snizit
pracovni zatéz naborovych zafizeni.

Pobidka
Ugastnici obdrzeli za G&ast poukazku v hodnoté 10 EUR.

~ Ziskané poznatky: Pobidku pracovnici akceptovali dobre, jakkoli by pred
poukazkami upfednostnili hotovost.

Misto naboru / realizace studie

Nabor probéhl v mistech realizace studie, ktera zahrnovala nizkoprahové sluzby (v€etné
aplikaCnich mistnosti), poradenskeé sluzby, projekty v oblasti bydleni a ordinace
poskytujici [é€bu opioidnimi agonisty v Berliné a v Sesti riznych méstech v Bavorsku.

Zarizeni byla identifikovana na zakladé prfedchozich partnerstvi, siti partner(i pro
spolupraci, online vyhledavani a seznamu Asociace statutarnich lékaru zdravotniho
pojisténi pro ordinace poskytujici IéEbu opioidnimi agonisty a byla k u€asti vyzvana
3 mésice pfed zahajenim studie.

Nabor probihal pribézné v ramci bézné ¢innosti nebo jej jednotliva zafizeni organizovala
jako testovaci dny/tydny. Zafizeni sama rozhodla, jakym zpusobem zorganizuji nabor
a UcCast tak, aby co nejlépe vyhovovaly jejich situaci a klientim.

] Ziskané poznatky: Nabor v nizkoprahovych sluzbach (v€etné aplikacnich
mistnosti) a ordinacich poskytujicich Ié&bu opioidnimi agonisty fungoval dobfe
[

a ucastnici studie jej dobfe pfijali. Poradenské sluzby a projekty v oblasti bydleni

prilakaly pouze nékolik u¢astniku, a proto nebudou do budouciho monitorovani
zahrnuty. Nékteré sluzby zahdjily spolupraci s mistnimi sluzbami zaméfenymi na
onemocnéni AIDS, které poskytly pomoc s odbérem krve a testovanim. Tato spoluprace
fungovala dobfe a snizila pracovni zatéz mista realizace studie. V budoucnu budou
sluzby pozvany 6 mésicl pfed zahajenim studie, aby mély vice €asu na pfipravu. Bylo
dalezité, aby se mista realizace studie mohla sama rozhodnout, jak (a kdy) budou
organizovat nabor a u€ast ve studii. Tento postup bude pouzit i béhem budouciho
monitorovani.

SloZeni tymu studie

Tym studie v Institutu Roberta Kocha (RKI) zahrnoval dva védecké pracovniky na
Castecny uvazek, jednoho asistenta studie na plny uvazek, studentské asistenty

(~ 10 hodin tydné). Za celkovou koordinaci v€etné planovani, vypracovani materiall
studie, poskytovani Skoleni, feSeni problému a logistickou podporu béhem faze naboru,
vypliiovani dotazniku, analyzy dat a sdélovani vysledkl odpovidal tym studie v RKI.
Nabor v zafizenich provadéli zameéstnanci zafizeni v ramci své bézné prace a nebyl
finanéné honorovan. Tym studie v kazdém zafizeni tvofily obvykle dvé osoby na jedno
zafizeni.

| Ziskané poznatky: Zasadni byla existence ustfedniho tymu studie. Navzdory vyssi
pracovni zatézi povazovali zaméstnanci nabor v ramci bézné prace v zafizenich
=

za proveditelny.
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Velikost vzorku
Byla vypoctena velikost vzorku ve vysi 700 ucastnik( a bylo ziskano 668 ucastnikd,
[ z toho 596 ucastnikl splfiovalo kritéria pro zafazeni a bylo zahrnuto do studie.

Ziskané poznatky: Dosazeni vypocitané velikosti vzorku bylo naro¢ne, zviasté
kvUli omezenim souvisejicim s pandemii covidu-19. Zejména ordinace
poskytujici [éCbu opioidnimi agonisty byly v dobé provadéni studie stale silné

zapojeny do ockovaci kampané proti onemocnéni covid-19, coz ztéZovalo nabor.

Obdobi sbéru dat
Cerven az fijen 2021 v Berliné a listopad 2021 az duben 2022 v Bavorsku.

) Ziskané poznatky: Pfi naboru v ramci studie je tfeba se vyhnout obdobim

prazdnin a dovolenych.

Sbér a testovani vzorki
Susené kapky krve (DBS) ziskavali vySkoleni pracovnici v mistech realizace studie.

| Ziskané poznatky: Odbér krve metodou DBS vyzadoval odbornou pfipravu
Q (Iékafskych i nelékafskych) pracovniku, a to pokud mozno praktickou odbornou
()  pFipravu, v praxi vSak fungoval dobre.

Biomarkery Typ testu

Hepatitida C: Kvalitativni ECLIA (anti-HCV), kvalitativni PCR

Anti-HCV, HCV RNA (vSechny vzorky) v realném Case (HCV-RNA)

Hepatitida B: Kvantitativni ECLIA (HBsAg), kvantitativni ECLIA

HBsAG, Anti-HBs, Anti-HBc, HBV-DNA (Anti-HBs), kvalitativni ECLIA (Anti-HBc), kvalitativni

(vSechny vzorky) PCR v realném Case (HBV-DNA)

HIV: Kvalitativni ECLIA (anti-HIV 1/2), kvalitativni

Anti-HIV1/2, IgG AK HIV-1 /2, HIV-RNA imunoblot (IgG AK HIV-1 a HIV-2), kvalitativni PCR
v realném Case (HIV-RNA)

Syfilis: Aglutinacni test pro semi-kvantitativni detekci castic

TPPA test (vSechny vzorky), VDRL test na | (TPPA), kvalitativni imunoblot (VDRL IgG a IgM)

IgG a IgM (pokud je TPPA titr >= 1:80)

I Ziskané poznatky: Prahova hodnota pro uréeni vzorku pozitivniho na protilatky
proti HBV (anti-HBs) ze vzorkd suSenych kapek krve byla vysoka (210 1U/pl),
C)

v o viwv

a bylo tudiz obtiznéjsi posoudit, kolik lidi bylo o¢kovano proti HBV. Povéiena
laboratof znovu validovala své laboratorni metody, coz vedlo ke snizeni prahové
hodnoty do budoucnosti.

Sbér dat — dotaznik

Pro sbér dat byl pouzit jednoduchym jazykem formulovany dotaznik v tiSténé podobé
s 20 hlavnimi a 20 dil¢imi otazkami (podminénymi, na zakladé odpovédi na hlavni
otazku). Dotaznik byl vypracovan v némciné a pfelozen do 11 jazyka: anglictiny,
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bulharstiny, francouzstiny, italStiny, némciny, perstiny, polstiny, rumunstiny, rustiny,
fectiny a viethamstiny.

Ugastnikam byla k dispozici a byla nabidnuta pomoc pfi vypliiovani dotazniku.

I Ziskané poznatky: Tisténé dotazniky fungovaly dobie. Dotaznik je tfeba zkratit
@ a podminéné otazky tykajici se riznych ¢asovych obdobi (poslednich 12 mésicl
() nebo poslednich 30 dnu) byly slozité a ¢asto vyzadovaly pomoc zaméstnanc.

Ukazatele infekCnich nemoci souvisejicich s drogami shromazdéné v ramci

studie

Testovano/méfeno:

1) prevalence protilatek proti HCV;

2) prevalence HIV;

3) prevalence HBV (chronicka a pfedchozi infekce);

4) prevalence o€kovani proti HBV (informativni hodnota je vSak nizka kvuli vysoké
mezi detekce vzorku susSenych kapek krve pro protilatky proti HBV).

Na zakladé vlastniho prohlaseni:

1) podil osob testovanych (kdykoli v minulosti / v poslednich 12 mésicich) na HBV,
HCV, HIV, syfilis;

2) podil diagnostikovanych osob pro HBV, HCV, HIV, syfilis;

3) zkusenosti s léCbou v pfipadé pozitivniho nalezu HCV (v sou€asnosti/minulosti,
podil u¢inné léCenych v pfipadé minulé 1éCby), HIV;

4) pouziti nesterilnich jehel / injek&nich stfikacek (sdileni pfi aplikaci) kdykoli
v minulosti / v poslednich 30 dnech / pfi poslednim injekénim uziti;

5) pouziti nesterilni nadobky k zahfati drogy, Izice, filtru, vody (sdileni pfi aplikaci)

kdykoli v minulosti / v poslednich 30 dnech;

pocet dnu injekéniho uziti v poslednich 30 dnech a pocet infekci za den;

mista k ziskani sterilnich jehel / injekénich stfikatek za poslednich 30 dnu;

IéEba opioidnimi agonisty (kdykoli v minulosti / v sou€asnosti);

9) pocet let od prvniho injekEniho uziti;

10)  primarni droga;

11)  historie pobytl ve vézeni v€etné injekéniho uzivani drog ve véznici;

12)  pohlavni styk (pohlavi a pocet partnert);

13)  pouzivani kondomu;

14)  sexualni prace (v poslednich 12 mésicich);

15)  posledni sexualni partner pfi injekénim uzivani drog;

16) predavkovani;

17) sociodemografické ukazatele (v€etné pohlavi, véku, zemé narozeni,
bezdomovectvi, Skolni dochazky, zdroje pfijmu).

0 N O
~— N ~—

Ziskané poznatky: Otazku tykajici se poctu dnu injek&niho uzivani (podle viastniho
I prohlaseni u€astnikd) nebylo mozné k analyze pouzit, protoze odpovédi byly
velmi pravdépodobné neplatné. Celkové predstavovaly otazky souvisejici
() s uzivanim drog a/nebo sdilenim pomucek problém. Vykazovani se zdalo byt
prili§ obtizné, nebot’ bylo ¢asto zaménovano ¢asové obdobi (poslednich 12
meésicu oproti 30 dndm).
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Analyza dat
Vyskyt onemocnéni (prevalencel/incidence)

Prevalence byla odhadnuta pro HBV, HCV a HIV.

Mira asociace (rizikové faktory)

Vzhledem k nizkému poctu uc¢astniku studie nebyly provedeny Zadné multivariacni
analyzy. Bylo provedeno nékolik bivariacnich analyz s hlavnimi rizikovymi faktory
popsanymi v literature. Vysledky budou zvefejnény v nejblizSi dobé.

Vazeni

U analyz se neprovadélo vazeni a data byla prezentovana za celkovy pocet ucastnik(
nebo za u€astniky z jednotlivych mést v ramci studie.

PFima souvislost s intervenci v ramci studie (nap¥. propojeni s péci nebo ockovanim)
o Nabidka predtestového poradenstvi (Skoleny personal), pokud ucastnik chtél
podstoupit test v misté péce (rameno studie 2) nebo chtél ziskat vysledky testu
provedeného metodou DBS (rameno studie 3)
o Rychlé testy na protilatky proti HIV a HCV nabizené zdarma (rameno studie 2)
o Poradenstvi po testu (Iékafi) v pfipadé opatfeni navazujicich na vysledky test(
(rameno studie 3)

Odeslani k léEbé nebo potvrzujicimu testovani vSak bylo podle pracovniku slozité.

[ Ziskané poznatky: Bylo vyzadovano znacné dodatecné usili z hlediska personalu
a financovani; testy v misté péce jiz nebudou v ramci studie v budoucich kolech
O

nabizeny, laboratorni vysledky budou zasilany do zafizeni. Jednou z pfekazek

v Némecku budou pravni predpisy, podle nichz smi vysledky laboratornich testu
vracet pouze |ékafi. BEhem hodnoceni v§ak pracovnici povazovali vraceni vysledkl za
svou zakonnou povinnost a byli zapojeni do spoluprace napfiklad s ordinacemi
poskytujicimi IéEbu opioidnimi agonisty nebo s Iékafi v mistnich sluzbach pro 1é¢bu
AIDS.

Poradenstvi pred testem a po testu / vysledky testu a propojeni s péci
o Nabidka rychlych testi na protilatky proti HIV a HCV v€etné poradenstvi pfed
testem a po testu (rameno studie 2)
o Poradenstvi pfed testem a pfipadné po testu bylo provadéno také pfi vraceni
laboratornich vysledkt (rameno studie 3)

Sifeni vysledki
o Zavérecna zprava vcetné zprav podle jednotlivych spolkovych zemi a mést, kde
bylo ziskano vice nez 30 ucastnikd studie
Setkani se zu€astnénymi stranami na celostatni urovni
Setkani se zu€astnénymi stranami na Urovni mést
Vnitrostatni a mezinarodni konference
Internetové stranky
V soucasné dobé se pfipravuje nékolik recenzovanych mezinarodnich
a némeckych publikaci.

O O O O O
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Ochrana osobnich udaji / etické schvaleni

Etické schvaleni udélila eticka komise Lékaiské komory v Berliné (ETH-51/10) v prosinci
2020. Pravni kancelaf Schirmann posoudila otazku ochrany osobnich udaji (DSGVO)

a provedla posouzeni dopadu na ochranu osobnich Udaji (DSFA), pokud jde o protokol
studie a smlouvy potifebné pro studii, a v kvétnu 2021 vydala schvaleni. VSichni u¢astnici
podepsali formulaF informovaného souhlasu, ktery umozfiuje pouZiti jejich anonymnich
udaja pro ucely prezentace a zvefejnéni.

Naklady na studii a zdroj financovani
Finanéni prostfedky na studii poskytlo némecké ministerstvo zdravotnictvi. Naklady na
jednoho uc€astnika Cinily pfiblizné 644 EUR.

Celkové ziskané poznatky
o Nabor ucastnik(l v ramci kazdodenni bézné prace v nizkoprahovych
zarizenich a v ramci sluzeb pro |é€bu opioidnimi agonisty je zaroven silnou
i slabou strankou. Zahrnuty byly pouze osoby, s nimiz jiz sluzby navazaly
G kontakt.
o Dotaznik je tfeba zkratit a pocet odbérnych mist pro metodu DBS je tfeba sniZzit.
o Materialy studie musi byt srozumitelné a dobfe pfipravené. Je tfeba zajistit
dostateéné Skoleni, aby zafizeni byla schopna zajistit nepfetrzité monitorovani
bez dodatec¢ného financovani.
o Jazykové prekazky nebylo mozné prekonat pomoci telefonického tlumoceni,
v nékterych sluzbach chybéli zaméstnanci s pfekladatelskymi dovednostmi.
Prelozené studijni materialy byly uziteCné, nedokazaly vSak zcela pfekonat
jazykové prekazky branici uCasti ve studii.

Hlavni silné stranky
o Nabor v nizkoprahovych sluzbach a ordinacich poskytujicich Ié€bu opioidnimi
agonisty byl u€astniky studie dobfe pfijat a kvalitné oslovil populaci studie.
o Spoluprace s mistnimi sluzbami pro Ié€bu AIDS byla velmi uspésna a méla by
byt doporucena i do budoucna.

Dalsi informace @

Dokumentace studie:

o Protokol studie:https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HIVAIDS/Studien/DRUCK-
Studie/Druck 2.0.html

o Standardni operacni postupy (v némciné) k dispozici na vyzadani.

o Dotaznik: https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HIVAIDS/Studien/DRUCK-
Studie/Fragebogen Druck2.0 En.pdf? blob=publicationFile

Publikace:

o Zatim neni k dispozici, bude vSak nahrana zde:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HIVAIDS/Studien/DRUCK-
Studie/Druck_2.0.html
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Terénni program HCV-UD (terénni program zaméreny na HCV u uzivatel
drog), Lucembursko

e Terénni program HCV-UD ve zkratce: Prufezova studie zahrnujici sledovani virové zatéze
HCV po lé¢bé pfimo plsobicimi antivirotiky.
Hlavni silné stranky: Nabor v nizkoprahovych sluzbach oslovil vysoce rizikovou populaci.
Lécba a propojeni se specialistou na infek&ni nemoci.

Hlavni nedostatek: aktivni uzivani drog omezovalo pfistup k IéEbé pfimo pusobicimi
antivirotiky. Tym studie nebyl soucasti sluzby, coz branilo efektivnimu pracovnimu toku mezi
jednotlivymi aktéry. Vraceni vysledku Setfeni virové zatéZe trvalo nejméné dva tydny.

Kontaktni osoba: Carole Devaux:Carole.Devaux@lih.lu
Predlozeni pfrikladu osvédéeného postupu: Cerven 2023

Ucel a cile

Charakterizovat profily a praktiky aktivnich injek&nich uzivatel drog
Zajistit testovani a propojeni s lékaiskou péci

Prozkoumat kontinuitu pé¢e o osoby s HCV mezi injek&nimi uzivateli drog
Zlepsit iniciativy v oblasti prevence a prozkoumat pfekazky branici 1éEbé

(0]

O O O

| Ziskané poznatky: V ramci vyzkumného projektu zaméreného na infekéni
nemoci je obtizné zjistit aktualni praktiky v oblasti uzivani drog; snazsi cestu

()  predstavuje Setfeni v ramci provozu aplikaénich mistnosti, kde uzivani drog neni
penalizovano.

Kritéria pro populaci studie / zarazeni do studie
Dospéli, ktefi nékdy uzili jakékoli drogy (intravendzné i jinak)

[ Ziskané poznatky: Uziti marihuany by se nemélo zapocitavat jako prvni uzita
droga.

Koncepce studie
Prufezova studie s navaznym sledovanim virové zatéze HCV po |écbé pfimo plsobicimi
antivirotiky.

Strategie vybéru vzorku
Multicentricka retrospektivni studie.

Pobidka

V kazdém centru je veden seznam jmen v registracnich souborech, aby se zabranilo
duplicitni ucasti. V letech 2015 az 2019 zahrnovala pobidka screening hepatitidy C

a hodnoceni fibrézy, protoze mnoho lidi jiz védélo, ze jsou pozitivni na HCV, jakoz
screening jinych infekénich nemoci. V roce 2022 byla zavedena finan¢ni pobidka

a ucastnici obdrzeli za u€ast 10 EUR.
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Misto naboru / realizace studie
Nabor a uc€ast ve studii probihaly v aplikaénich mistnostech a v nizkoprahovych
sluzbach pro minimalizaci Skod.

SloZeni tymu studie

Tym studie tvofil jeden specialista na infekEni nemoci, jedna zdravotni sestra a jeden
IékaF. Lékar byl stalym ¢lenem personalu na misté a specialista na infekéni nemoci

a zdravotni sestra cestovali podle potfeby z mista na misto.

Velikost vzorku
480

Obdobi sbéru dat (rok a doba trvani)
2015-2019 pro nabor pacientu, az do roku 2021 pro sledovani virové zatéze za Uucelem
posouzeni uspésnosti 1éCby.

Sbér a testovani vzorki
Odbéry vzorkl krve provadély zdravotni sestry.

Biomarkery Typ testu

Hepatitida C: Sérologie, virova zatéz pfed zavedenim systému

Anti-HCV a HCV RNA, virova zatéz GenXpert v roce 2022 v aplikacni mistnosti a ve

v pripadé pozitivni sérologie a jaterni dvou centrech pro Ié€bu drogové zavislosti v roce

biomarkery, Fibroscan 2023

Hepatitida B: Sérologie, virova zatéz testovana v nemocnici

Sérologie HBV, virova zatéz v pfipadé (pouze HCV-RNA se provadi pomoci pfistroje

pozitivni sérologie a jaterni biomarkery, GenXpert na misté)

Fibroscan

HIV: Sérologie, virova zatéz testovana v nemocnici

Anti-HIV a Western blot pro potvrzeni (pouze HCV-RNA se provadi pomoci pfistroje
GenXpert na misté)

Syfilis: Sérologie

Sérologie syfilidy

Sbér dat — dotaznik

Rozhovory byly vedeny za pouZiti standardizovaného dotazniku, ktery zahrnoval
demografické a socialni charakteristiky, vzorce uzivani drog a chovani v oblasti
minimalizace rizik a Skod. Zpocatku byl dotaznik v tisténé podobé, nasledné byl vSak
nahrazen elektronickou verzi (pocitac).

i Ziskané poznatky: Dotaznik byl pfili§ dlouhy (45 otazek) a je tfeba jej zkratit.

O
Ukazatele infek¢nich nemoci souvisejicich s drogami shromazdéné
v ramci studie
o Viz dotaznik ve francouzsting, ktery mél byt vyplnén v dobé screeningu HCV-
RNA, pfi¢emz s rychlym diagnostickym testem pro HIV/syfilis by se mél nyni
dotaznik zkratit. Je velmi obtizné klast otazky tykajici se sexualni aktivity, stejné
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jako otazky tykajici se sou€asného uzivani drog (otazky tykajici se uzivani
v minulosti jsou bez problému).

o Vzhledem k tomu, Ze pacientim je nyni navrhovana Iécba v pfisluSném misté,
kazdy pacient, ktery se zapojil do 1éEby, podstoupil dalSi odbéry krve provedené
zdravotni sestrou nebo Iékafem daného pracovisté a analyzy umoznily sledovat
virovou zatéz béhem Iécby a trvalou virologickou odpovéd SVR 3, SVR 6, SVR
12. Tyto udaje jsou uchovavany v nemocnici pro ucely hodnoceni kaskady péce
o pacienty s HCV a opétovné infekce a pro pacienta.

o Data pak budou shromazdéna pro ucely planu boje proti hepatitidé.

Analyza dat
Vyskyt onemocnéni (prevalence/incidence):

o Prevalence a stadium fibrézy u aktivnich vysoce rizikovych uzivatell drog
Vyuzivani [éCby v nizkoprahovych zafizenich
Kontinuita kaskady péce
Trvala virologicka odpovéd a subjekty ztracené pro dalSi sledovani
Fylogeneticka analyza

O
O
@)
o

Mira asociace (rizikové faktory)

Byly provedeny multivariacni analyzy pro IgG a HCV RNA pfi zafazeni do studie
z hlediska uzivani drog a sociodemografickych charakteristik, klinickych udaju

a rizikovych faktorl z literatury. Data budou zvefejnéna.

Véazeni
U analyz nebylo provedeno vazeni.

Pfima souvislost s intervenci v ramci studie (napf. propojeni s pééi nebo oékovanim)?
Ano

Poradenstvi pred testem a po testu / vysledky testu a propojeni s péci (bylo zacélenéno?

A jak?)

Ano, ve spolupraci s nevladni organizaci (HIV Berodung s podporou psychologa).

Siteni vysledki
Zpravy byly pfedlozeny ministerstvu zdravotnictvi.

Setkani se zu€astnénymi stranami:

o Mezinarodni konference

o Internetové stranky (OsvédcCené postupy podle EMCDDA pro péci o pacienty
s HCV v roce 2019)

o V soucasné dobé se pfipravuje jedna recenzovana mezinarodni publikace.

Ochrana osobnich udaji / etické schvaleni

Studii schvalila celostatni eticka komise. VSichni u¢astnici poskytli informovany souhlas
v pisemné podobé.
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Naklady na studii a zdroj financovani

Od roku 2023 je projekt GenXpert financovan ministerstvem zdravotnictvi a jeho naklady
¢ini 180 000 EUR ro¢né na financovani jedné zdravotni sestry, reagencii, rychlych
diagnostickych testl a poukazek.

Na rok 2024 je planovana odborna pfiprava a pobidky pro budouci spolupracovniky.
Celkovy rozpocet pak bude ¢init 250 000 EUR.

I Celkové ziskané poznatky
@ o Testy ukazaly IgG pozitivitu u 60 % ucastnikdl, séropozitivita vSak jiz
() u vétsiny z nich byla znama.

o Propojeni s péci bylo zpo€atku provadéno v nemocnici a poté v zafizenich pro
IéCbu drogové zavislosti.

o Prodleni u laboratornich vysledkl potfebnych k zahajeni 1é€by bylo pfili§ dlouhé
(> 2 tydny u virové zatéze).

o O zahajeni IéCby rozhodl specialista na infekéni nemoci podle situace ohledné
uzivani drog a bydleni.

o Denni sledovani Ié€by pfimo plsobicimi antivirotiky v zafizenich pro 1é¢bu
drogové zavislosti (mala flexibilita pro rozsifeni I€éCby pfimo plasobicimi
antivirotiky do nékolika dnu).

o Virova zatéz pro sledovani ucinnosti [é€by pfimo pUsobicimi antivirotiky byla
méfena zejména pfi konzultacich spojenych s odbé&rem krve v nemocnici, jen
v nékolika pfipadech v zafizenich pro 1éEbu drogové zavislosti, subjekty ztracené
pro dalSi sledovani a trvala virologicka odpovéd nejsou znamy.

o Osobam, které nevyuzivaly IéEbu opioidnimi agonisty, nebyl v zafizenich
podavan metadon v nizkych davkach.

o Epidemiologicky dotaznik byl pfilis dlouhy (Eetnost/typ sou€asného uzivani drog,
sexualni chovani, pfedchozi testovani na HIV nebo HCV).

Hlavni silné stranky
o Studie nyni zajisti Ié€bu do 24 hodin na misté a v téchto zafizenich budou
odebirany dalsi vzorky krve pro stanoveni virové zatéze.
o Za ucast na screeningu jsou nabizeny pobidky formou potravinovych poukazek
v hodnoté 10 EUR.
o V centru pro minimalizaci 8kod pracuje 1ékafr.

Dalsi informace @

Dokumentace studie:

o Materialy studie jsou k dispozici na vyzadani.
o Dotaznik: k dispozici na vyzadani

Publikace:

o Clanek se pfipravuije.
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Priklady osvéd¢enych postupl z priizkum( k monitorovani infekénich nemoci souvisejicich s drogami
v Evropé

Opakované prurezové pruzkumy

ARISTOTLE (2013-2012), ARISTOTLE HCV-HIV (2018-2020),
ALEXANDROS (2019-2021), Recko

Aristotle, Alexandros ve zkratce: Opakované prarezové prizkumy v komunité s vybérem
vzorku Fizenym respondenty (RDS) mezi injekEnimi uzivateli drog (pfevazné aktualnimi, bez
propojeni s lé&bou opioidnimi agonisty) v Recku

Hlavni silné stranky: Vysoké pokryti populace, cenna data pro sledovani trendd a odhadovani
incidence atd., moznost sledovat opakované Ucastniky v ramci prizkum(/programu

Hlavni slaba stranka: Vybér vzorku fizeny respondenty je naro¢ny na zdroje, vyzaduje
dodatecné usili pfi shromazdovani informaci, které umoznuji jednoznacéné identifikovat
jednotlivce v jednotlivych priazkumech.

Kontaktni osoba: Vana Sypsa (vsipsa@med.uoa.gr)

Predlozeni prikladu osvédéeného postupu: cerven 2023

Ucel a cile
ZvysSit diagnostiku a propojeni s péci u infekénich nemoci v populaci injekénich uzivatell
drog

Kritéria pro populaci studie / zarazeni do studie
Injekéni uzivatelé drog (zejména se zaméfenim na souéasné injek¢ni uzivatele drog),
bez propojeni s jinymi sluzbami (vyssi riziko, nizSi mira stanovené diagnozy / 1€Cby).

I Ziskané poznatky: Vyuziti vybéru vzorku fizeného respondenty (doporuceni
v ramci fetézce osob z dané socialni skupiny spojené s finan¢ni pobidkou)
C)

umoziuje zaradit osoby injekéné uzivajici drogy, které v sou¢asné dobé injekéné
uzivaji drogy a €asto nejsou napojeny na jiné sluzby/IéEbu opioidnimi agonisty
atd. K posouzeni, zda jsou zaclenény migrujici osoby injek&né uzivajici drogy

a jaké jsou jejich zemé puvodu, je nezbytny formativni vyzkum nebo jiné existujici
udaje, aby bylo zajisténo, Ze budou k dispozici kulturni mediatofi a/nebo
tlumocnici a ze tyto osoby nebudou vylouceny.

Koncepce studie
Vicecetné prarfezoveé pruzkumy (kazda osoba se mohla ucastnit vice kol — pouze vSak
jednou v kazdém kole) s vybé&rem vzorku fizenym respondenty.

| Ziskané poznatky: Sledovani opakovanych uc¢astnikd vyzaduje jedineCny
anonymni identifikator, napf. uplné datum narozeni, tfeti pismeno jména otce,
()  treti pismeno jména matky a pohlavi. Tento kod pak Ize pouzit pro ucely
slouceni souboru dat.

Vyhody pouziti vice€etnych prazkum(: zvySeni pokryti populace programem, zvyseni

propojeni s péci (napf. pacienti, ktefi nebyli propojeni v jednom prazkumu, mohli byt

propojeni v dal$im prlizkumu), posouzeni zmén rizikového chovani a statusu HIV/HCV

(sérokonverze) v pribéhu ¢asu, odhad incidence HIV/HCV, odhad velikosti populace
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injek&nich uzivatelt drog pomoci metody zachytu a opakovaného zachytu s vyuzitim kol
vybéru vzorku fizeného respondenty jako zdroju.

Strategie vybéru vzorki
Doporuceni v ramci fetézce osob z dané socialni skupiny / vybér vzorku fizeny
respondenty.

[ Ziskané poznatky: Metoda umozfiuje proniknout hluboko do sité injekcnich
/N, uzivatell drog (dlouhé naboroveé fetézce) a rychle dosahnout vysokého pokryti
populace.

Pobidka
Jako primarni pobidka byla poskytnuta ¢astka 5 EUR a dal$i 3 EUR za kazdého dalSiho
ziskaného ucastnika (maximalné za tfi nové ucastniky).

Misto naboru / realizace studie
o ARISTOTLE: Atény
o ARISTOTLE HCV-HIV: Atény
o ALEXANDROS: Solun

SloZeni tymu studie

o ARISTOTLE: 1 lékaf, 1 psycholog (rozhovory, poradenstvi, propojeni s péci), 4
socialni pracovnici / sociologové / osoby z dané socialni skupiny (rozhovory,
propojeni s péci), 2 kulturni mediatofi

o ARISTOTLE HCV-HIV: 1 Iékaf, 1 zdravotni sestra, 5 sociologul / psychologt /
osob z dané socialni skupiny (rozhovory, propojeni s péci)

o ALEXANDROS 2018-2020: 1 Iékaf/zdravotni sestra, 2
psychologové/sociologové a 1 osoba z dané socialni skupiny (rozhovory,
propojeni s péci)

Velikost vzorku (jedinecni tcastnici ve vSech kolech kazdého programu)
o ARISTOTLE: 3 320
o ARISTOTLE HCV-HIV: 1 634
o ALEXANDROS: 1 101

Obdobi sbéru dat (rok a doba trvani)
o ARISTOTLE: 2012-2013, 16 mésicu
o ARISTOTLE HCV-HIV: 2018-2020, 22 mésicl
o ALEXANDROS: 2019-2021, 22 mésicu

Sbér a testovani vzorki
o ARISTOTLE: krevni vzorky (I€kafr)
o ARISTOTLE HCV-HIV: krevni vzorky (lékaf nebo zdravotni sestra)
o ALEXANDROS: rychlé testy a krevni vzorky u osob s pozitivnim vysledkem testu
(Iékaf nebo zdravotni sestra)
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v Evropé
Biomarkery Typ testu
Hepatitida C: ARISTOTLE: anti-HIV a potvrzeni metodou

ARISTOTLE: Anti-HCV (zejména u ,novych®
injek&énich uzivatel( drog)

ARISTOTLE HCV-HIV a ALEXANDROS:
Anti-HCV, HCV RNA

HIV:

ARISTOTLE, ARISTOTLE HCV-HIV,
ALEXANDROS: Testy na HIV a potvrzujici
testy

Hepatitida B:
ARISTOTLE HCV-HIV, ALEXANDROS:

Antigen HBsAg u osob s pozitivnimi vysledky
rychlych testd na HCV/HIV

Western Blot. Pro neurcité vysledky HIV RNA.
Testovani na anti-HCV.

ARISTOTLE HCV-HIV: anti-HIV a potvrzeni
pomoci potvrzovaciho testu Geenius HIV 1/2. Anti-
HCV a HCV RNA. Dalsi testy pro zahajeni |éCby
HCV (genotyp HCV, Uplny krevni obraz,
biochemickeé testy, protrombinovy ¢as). Fibroscan.
HBsAg.

ALEXANDROS: Rychlé testy na anti-HIV a anti-
HCV. Odebrané vzorky krve byly testovany na
protilatky proti HIV s potvrzenim pomoci
potvrzovaciho testu Geenius HIV 1/2, stejné jako
na protilatky proti HCV a HCV RNA. Dalsi testy pro
zahajeni 1éEby HCV (genotyp HCV, uplny krevni
obraz, biochemickeé testy, protrombinovy ¢as) a na
antigen HBsAg.

Sbér dat — dotaznik

Sbér dat probihal na zakladé osobnich rozhovorli za pomoci pocitace.

| Ziskané poznatky: PoCitaCem asistované rozhovory umoznily mit data okamzité

@ k dispozici.
O

Ukazatele infekénich nemoci souvisejicich s drogami shromazdéné v ramci

studie

Sdileni injekénich stiikacek a dalSiho vybaveni:

o Jak Casto jste v poslednich 12 mésicich pouzival(a) injekCni stfikacky, které jiz

k injek&nimu uziti pouzil nékdo jiny?

o Jak Casto jste v poslednich 12 mésicich pfi injek&nim uziti drogy pouzival(a)
vodu, kterou jiz pouzil nékdo jiny? (stejna otazka pro vatu, nadobku k zahrati

drogy)

o Jako Casto jste v poslednich 12 mésicich pfi injek&nim uziti drogy uzil(a) drogy,
které byly rozdéleny injek¢ni stfikackou, kterou jiz k injeknimu uziti pouzil nékdo

jiny?

o Kdyz jste naposledy injek&né uzil(a) drogu s dalSi osobou, pouzil(a)i jste jehlu,
kterou jiz k injek&nimu uziti pouzil nékdo jiny?

o

Kdyz jste naposledy injekéné uzil(a) drogu, pouzil(a) jste nadobku k zahfati

drogy, vatu nebo vodu, které uz pouzil nékdo jiny?

Testovani a diagnéza

Kromé informaci z testovani na HCV/HIV provedeného v ramci programu byly polozeny

tyto otazky:

o Byl(a) jste nékdy testovan(a) na HIV? (a datum posledniho testu)
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Jaky byl vysledek vaseho posledniho testu na HIV?

Uzivate v souCasné dobé antiretrovirové Iéky k |éCbé infekce HIV?
Byla vam nékdy diagnostikovana hepatitida?

Jaky typ nebo typy hepatitidy jste mél(a)?

Uzival(a) jste nékdy léky k 1éCbé infekce hepatitidou C?

Rekl vam lékar, Ze jste se vylégil(a) z infekce hepatitidou C, kdyz jste
prestal(a) brat Iéky na hepatitidu C?

O O O O O O

Program vymény jehel a injekénich stiikacek

o Obdrzel(a) jste v uplynulych 12 mésicich injekéni stfikaCky v ramci téchto
preventivnich ¢innosti?
o Kolik novych injek&nich stfikacek jste béhem posledniho mésice ziskal(a)

prostfednictvim téchto preventivnich €innosti?

Analyza dat
Vyskyt onemocnéni (prevalencel/incidence)

o Prevalence anti-HIV a anti-HCV / chronické hepatitidy C

o Incidence HIV (na zakladé zjisténych sérokonverzi a matematického modelovani)

o Incidence primarni infekce HCV (na zakladé zjiSténych sérokonverzi nebo
prevalence anti-HCV u ,novych® injek&nich uzivatel()

Mira asociace (rizikové faktory)

Poméry Sanci a poméry rizik pro riziko HIV pozitivity nebo HIV sérokonverze.

Véazeni
Odhady prevalence HIV vazené na zakladé vybéru vzorku fizeného respondenty

PFfima souvislost s intervenci v ramci studie (napf. propojeni s pé¢i nebo o¢kovanim)

o Ano (propojeni s péci o osoby s HCV a HIV)

o V prizkumu ARISTOTLE prostfednictvim sjednavani vySetfeni na klinikach pro
lécbu HIV.

o V prizkumu ARISTOTLE HCV-HIV navstivili pacienti s chronickou hepatitidou C
kliniky za pomoci navigatora z fad jejich socialni skupiny nebo lékafi navstivili
misto realizace studie.

o V prizkumu ALEXANDROS byli pacienti s chronickou hepatitidou C zafazeni do
léEby pfimo plsobicimi antivirotiky a v ramci programu jim byly pfedepsany léky.
Navigator z fad pfislusné socialni skupiny doprovazel pacienty s HIV na jejich
prvni vySetfeni na klinice pro 1é€bu HIV (vySetfeni objednavali pracovnici studie).

Poradenstvi pred testem a po testu / vysledky testu a propojeni s péci (bylo zalenéno?
A jak?)

Poradenstvi pfed testem a po testu poskytované lékafem/zdravotni sestrou (v ramci
prizkumu ARISTOTLE se na poradenstvi podilel také psycholog a dobrovolnik

z asociace pacientt s HIV).

Siteni vysledk

Byly vypracovany zpravy pro Narodni organizaci pro vefejné zdravi a ministerstvo
zdravotnictvi. Publikace v tisku (€lanky v tisku nebo na internetu). Konference

a prednasky na zasedanich odborniku (viz ramecek ,Dalsi informace®).
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Ochrana osobnich udaji / etické schvaleni
Ano (Narodni a Kapodistrijska univerzita v Aténach, Recka védecka spoleénost pro
studium AIDS a pohlavné pfenosnych chorob).

Naklady na studii a zdroj financovani
o ARISTOTLE: vnitrostatni financovani a financovani z EU
o ARISTOTLE HCV-HIV: soukromé financovani
o ALEXANDROS: soukromé financovani

Celkové ziskané poznatky
o Je tfeba zavést postup pro sledovani opakovanych ucastniku ve vice kolech (to
je nutné i v pfipadé, ze se provadi pouze jedno kolo vybéru vzorku fizeného
respondenty) — vyzaduje to sice vétsi usili, pfi pouziti vybéru vzorku fizeného
respondenty se tomu vSak nelze vyhnout (a ve skute€nosti to pfispiva k silnym
strankam programu).
o P¥ilis dlouhy dotaznik

Hlavni silné stranky
o Vysoké pokryti populace
o Osloveni injekénich uzivatell drog, ktefi jsou vystaveni vysokému riziku
infekce/pfenosu a maji omezeny pfistup k testovani a Ié¢bé (zejména
soucasni injekeni uZivatelé, bez propojeni s jinymi sluzbami)
o Cenna data pro sledovani trendt, odhadovani incidence atd.

Narocnost této koncepce (opakované prafezové pruzkumy s vyuzitim vybéru vzorku
fizeného respondenty pro nabor injekénich uzivatelt drog) je spojena s navrhem
prizkumu s vybérem vzorku fizenym respondenty, nikoli v tom, zda se uskute¢ni jedno
nebo vice kol.

DalsSi informace @

Publikace:

Incidence, prevalence a rizikové faktory, trendy v dase

o SypsaV, et al. Homelessness and Other Risk Factors for HIV Infection in the
Current Outbreak Among Injection Drug Users in Athens, Greece. American
Journal of Public Health. 2015;105(1):196-204.

o Hatzakis A, et al. Design and baseline findings of a large-scale rapid response to
an HIV outbreak in people who inject drugs in Athens, Greece: the ARISTOTLE
programme. Addiction. 2015;110(9):1453-67.

o Pavlopoulou ID, et al. High-risk behaviors and their association with awareness
of HIV status among participants of a large-scale prevention intervention in
Athens, Greece. BMC Public Health. 2020; 20(1):105. doi: 10.1186/s12889-020-
8178-y.
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o SypsaV, et al. Rapid Decline in HIV Incidence Among Persons Who Inject
Drugs During a Fast-Track Combination Prevention Program After an HIV
Outbreak in Athens. J Infect Dis. 2017;215(10):1496-505.

o SypsaV, et al. Food insecurity among people who inject drugs in Athens,
Greece: a study in the context of ARISTOTLE programme. Public Health Nutr.
2021;24(5):813-8.

o Roussos S, et al. Ongoing HIV transmission following a large outbreak among
people who inject drugs in Athens, Greece (2014-20). Addiction.
2022;117(6):1670-1682.

o SypsaV, etal. A new outbreak of HIV infection among people who inject drugs
during the COVID-19 pandemic in Greece. Int J Drug Policy. 2023;117:104073.

Charakteristiky sité

o Tsang MA, et al. Network Characteristics of People Who Inject Drugs Within
a New HIV Epidemic Following Austerity in Athens, Greece. Journal of AIDS.
2015;69(4):499-508.

Odhad velikosti populace

o Roussos S, et al. Estimating the number of people who inject drugs using
repeated respondent-driven sampling (RDS) in a community-based program:
implications for the burden of hepatitis C and HIV infections and harm reduction
coverage. AIDS Behav. 2023;27(2):424—430.

Matematické modelovani propuknuti nakazy HIV v roce 2011.

o Flountzi E, et al. Modeling the impact of interventions during an outbreak of HIV
infection among people who inject drugs in 2012-2013 in Athens, Greece. Drug
and alcohol dependence. 2022;234:109396.

Umrtnost mezi injek&nimi uZivateli drog v Recku

o Roussos S, et al. High levels of all-cause mortality among people who inject
drugs from 2018 to 2022. Int J Drug Policy. 2024;126:104356. doi:
10.1016/j.drugpo.2024.104356.

Molekularni analyza
o Paraskevis D, et al. Molecular investigation of HIV-1 cross-group transmissions
during an outbreak among people who inject drugs (2011-2014) in Athens,
Greece. Infect Genet Evol. 2018;62:11-16.
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Iniciativa pro sledovani vymeény jehel a injekénich strikacek (NESI),
Skotsko

NESI ve zkratce: Anonymni opakovany prifezovy biobehavioralni priizkum mezi
injek&nimi uzivateli drog ve Skotsku

Hlavni silné stranky: Pokryti na celostatni urovni a vysoka mira zachyceni cilové
populace

Hlavni slaba stranka: Anonymni u€ast (bez propojeni s jinymi sluzbami)

Kontaktni osoba: Norah Palmateer: norah.palmateer@phs.scot; Sharon Hutchinson:
sharon.hutchinson@phs.scot

Predlozeni prikladu osvédéeného postupu: cerven 2023

Ugel a cile

Méfit a sledovat rozsah infekce HCV (a dalSich krvi pfenasenych vir), rizikového
chovani pfi injekEnim uzivani drog a vyuzivani sluzeb minimalizace Skod mezi injekCnimi
uzivateli drog ve Skotsku.

Kritéria pro populaci studie / zarazeni do studie
Osoby, které nékdy uzily drogu injekéné (nabor byvalych injekénich uzivatelt drog je
vSak omezen na pfiblizné 30 % vzorku).

| Ziskané poznatky: Dulezité je stratifikovat analyzy podle minulych nebo
soucasnych (tj. s injek&nim uzitim v poslednich 6 mésicich) injekénich uzivatelt
O

drog

Koncepce studie
Opakovany [pfiblizné kazdé dva roky] prliifezovy biobehavioralni priizkum.

Strategie vybéru vzorku

Podle dostupnosti vybrany vzorek klientll navstévujicich mista poskytujici injekéni
vybaveni (tato mista mohou také poskytovat l€Ebu opioidnimi agonisty a/nebo jiné
intervence k minimalizaci S$kod). Pokud je to mozné, jsou k ucasti osloveni vSichni
potencialné zpusobili klienti. Cile v oblasti naboru se vypodcitaji pro kazdou radu NHS
(spravni regiony vefejné zdravotni péce) na zakladé dalSich zpravodajskych informaci
o velikosti a rozlozeni problémové populace uzivajici drogy v kazdé z téchto oblasti.

Pobidka
Poukazka ,Love to Shop“ v hodnoté 10-20 GBP (pfiblizné 12-24 EUR) (poukazka,
kterou Ize uplatnit v mnoha obchodnich fetézcich ve Velké Britanii).

Misto naboru / realizace studie

Nabor probiha v mistech poskytujicich injekéni vybaveni — pfedevSim v komunitnich
Iékarnach, ale také ve specializovanych agenturach poskytujicich sluzby 1éEby drogové
zavislosti / minimalizace $kod. V kazdém prizkumu je obvykle zahrnuto pfiblizné 50 %
z celkového poctu 200 mist poskytujicich injekéni vybaveni ve Skotsku. Mista jsou

25


mailto:sharon.hutchinson@phs.scot

Priklady osvéd¢enych postupl z priizkum( k monitorovani infekénich nemoci souvisejicich s drogami
v Evropé

vybirana ze v8ech spravnich regionu zdravotni péce (rad NHS) na pevninském uzemi
Skotska.

SloZeni tymu studie
Pracovnici pasobici v terénu nemusi mit zadné specifické dovednosti ani zkuSenosti, ale
absolvuji Skoleni.

| Ziskané poznatky: Je vyhodné mit k dispozici specializované nezavislé
pracovniky studie (j. nikoli Iékarniky nebo zaméstnance sluzeb), ktefi mohou
O

vést rozhovory.

Velikost vzorku
2 000 az 2 500 osob v kazdém prazkumu (odhadem 10-15 % z celkové populace
injek&nich uzivatelt drog ve Skotsku).

Obdobi sbéru dat

Sbér dat pro kazdy prlizkum probiha béhem (pfiblizné€) dvanactimési¢niho obdobi, coz je
doba nutna k pokryti vSech rad NHS (spravnich oblasti zdravotni péce) v pevninském
Skotsku. Dosud bylo dokon€eno sedm prizkumu v letech 2008-2009, 2010, 2011-2012,
2013-2014, 2015-2016, 2017-2018 a 2019-2020 a probiha sbér dat pro osmy prizkum
(2022-2023).

Sbér a testovani vzorki
Kapky krve odebrané pracovniky v terénu (1j. tazateli).

Biomarkery Typ testu

Hepatitida C: Anti-HCV

Anti-HCV a HCV RNA 2008-2009 az 2013-2014: Ortho Save 3.0 EIA
2015-2016 a dale: test Abbott Architect i200r Anti-
HCV
HCV RNA

Prizkumy do roku 2018: testovani HCV RNA se
provadélo pomoci ,interniho® testu PCR s pouzitim
odbérového protokolu metody DBS v systému
Easymag a testu polymerazové fetézové reakce

v realném Case

Pro ucely prizkumu v letech 2019-2020 se extrakce
RNA HCV provadéla a amplifikovala pomoci
laboratorné definovaného protokolu na platformé
Abbott m200sp a m200rt.

Hepatitida B: DBS eluaty byly testovany na pfistroji Abbott
Anti-HBc a HbsAg (pouze 2013-2014) Architect i2000sr pomoci téchto testu: test protilatek

Architect Hepatitis B core |l, kvalitativni test Architect
HBsAg Qualitative Il a potvrzujici test Architect
HBsAg Confirmatory. Vzorky pozitivni na HBsAg

s nizkou hladinou, které nebylo mozné ovéfit
neutralizaci na pfistroji Architect, byly potvrzeny
pomoci testu miniVIDAS HBsAg Ultra (bioMérieux,
Marcy ['Etoile, Francie).
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HIV: Nejprve byl proveden screening vzork(l pomoci testu
HIV Ag/Ab (od 2011-2012) HIV Ag/Ab Combo na pfistroji Architect i200sr.
Vysledky pozitivni na HIV byly potvrzeny dalSim
testovanim na pfistroji Architect a doplrfikovym
testem na protilatky. V obdobich 2011-2012 az
2015-2016 byl doplrikovym testem ImmunoComb |l
HIV 1and2 BiSpot (Orgenics) a od roku 2017
Geenius HIV 1/2 (Bio-Rad).

I Ziskané poznatky: K odbéru kapek krve je zapotfebi minimalni odborna pfiprava,
. , a proto se nevyZaduje, aby zaméstnanci absolvovali odbornou pfipravu tykajici
se odbéru krve ze Zily. Provadi se spole¢né testovani HCV RNA u vzork(
negativnich na anti-HCV (vzhledem k oCekavanému nizkému podilu vzorku
pozitivnich na RNA v této skupiné), coz pomaha minimalizovat naklady.

Sbér dat — dotaznik
Tistény dotaznik poskytnuty tazatelem, jehoz vyplnéni trva pfiblizné 20 minut.

Ziskané poznatky: Existuje soubor ,zakladnich“ otazek, které zlstaly ve vSech
prizkumech stejné, aby bylo mozné sledovat klicové trendy, nékteré otazky vSak byly
doplnény/odebrany, coz umoznilo flexibilitu pfi sbéru udaji o pfislusnych tématech nové
relevantnich z hlediska vefejného zdravi.

Ukazatele infekCnich nemoci souvisejicich s drogami shromazdéné v ramci
studie
Testovano/méreno (viz dalSi podrobnosti v Easti Analyza dat):

e Prevalence chronické infekce HBV

e Prevalence a trendy chronické infekce HCV

¢ Prevalence infekce HIV

¢ Incidence primarni infekce HCV

Na zakladé vlastniho prohlaseni:

e Prevalence sdileni pouZzitych jehel / injek&nich stfikacek (pfijemce): kdykoli
v minulosti, v poslednich Sesti mésicich

e Prevalence sdileni pouZzitych injekénich pomucek (pfijemce): kdykoli v minulosti,
v poslednich Sesti mésicich

e Prevalence injek&niho uzivani drog: v poslednich Sesti mésicich, v poslednich 4
tydnech

e Injekéni uzivani drog: v poslednich Sesti mésicich

e Prevalence pobytl ve vézeni

e Prevalence bezdomovectvi

e ZkuSenosti se stigmatizaci a diskriminaci

o Distribuce injek¢nich stfikacek (pocet sterilnich jehel / injekénich stfikacek
obdrzenych v priméru za tyden v poslednich Sesti mésicich)

e Pokryti Ié€bou opioidnimi agonisty: kdykoli v minulosti, v poslednich 6 mésicich,
aktualné

e ProocCkovanost proti HBV

e Pouzivani kondom: v poslednich 6 mésicich

e Pristup k naloxonu: v poslednich 12 mésicich

o Testovani na HIV a HCV: kdykoli v minulosti, v poslednich 12 mésicich
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o Diagnoéza HIV a HCV*
e Lécba HIV: v sou€asnosti
e Lécba HCV: kdykoli v minulosti, v poslednich 12 mésicich

* Tato opatfeni kombinuji data z vlastnich prohlaseni a z test(. V pfipadé diagnostiky
HIV pfedstavuje tento udaj podil osob, které jsou podle testu na suSenych kapkach krve
pozitivni a které v dotazniku uvedly, ze jsou HIV pozitivni (ij. jsou si védomy své
infekce). V pfipadé diagnostiky HCV se jedna o podil osob s dilkazem chronické infekce
na zakladé testu na susenych kapkach krve, které v dotazniku uvedly, ze maji HCV.

Analyza dat
Vyskyt onemocnéni (prevalencel/incidence)

o Prevalence anti-HCV

o Incidence primarni infekce HCV (na zakladé detekce nedavnych infekci, tj. HCV
Ab-ve a RNA+ve, navic méfeno jako prevalence protilatek proti HCV u osob,
které v poslednich 3 nebo 5 letech nedavno zacaly uzivat drogy injekéné)

o Prevalence chronické nebo vyléené infekce HCV (tj. % Ab +ve/RNA +ve, % Ab
+ve/RNA -ve) (od roku 2010)

o Prevalence HIV (od 2011-2012)

o Prevalence anti-HBc (pouze 2013-2014)

o Prevalence HbsAg u osob pozitivnich na anti-HBc (pouze 2013-2014)

Mira asociace (rizikové faktory)

Rizikové faktory infekce jsou uvedeny ve zpravé o prizkumu NESI a asociace byly
analyzovany v recenzovanych publikacich. Viz ,Dalsi literatura®.

Vazeni
Vazeni nebylo provedeno.

PFima souvislost s intervenci v ramci studie (napf. propojeni s péci nebo ockovanim)
Ne — ucast je anonymni. U€astnici jsou v pfipadé dalSich dotaz( odkazani na jiné
sluzby/intervence.

| Ziskané poznatky: Prizkum neni vyuzivan k usnadnéni pfistupu ke sluzbam,
nebot tyto sluzby jsou ve Skotsku bezplatné a Siroce pfistupné. Takovy pfistup
O

by totiz mohl vést ke zkreslenému vzorku, nebot’ osoby, které jiz sluzby vyuzivaji
nebo nehodlaji sluzby dale vyuzivat, se mohou rozhodnout pro neucast
v prizkumu.

Poradenstvi pred a po testu / vysledky testu a propojeni s péci (bylo zadlenéno? A jak?)

Ne — G&ast je anonymni. Ugastnici, ktefi chtéji znat svilj status HCV nebo HIV, jsou
odeslani do pfisludnych testovacich zafizeni.

Sifeni vysledki

Po kazdém kole prlizkumu se zverejiuje zprava, infografika a tabulky s daty. Posledni
zprava je k dispozici na adrese: Needle Exchange Surveillance Initiative (NESI) —
Needle Exchange Surveillance Initiative (NESI) — Publications — Public Health Scotland.
Neupravena lokalni data a na zakazku provedené analyzy jsou rovnéz k dispozici
ufadum v rdmci rad NHS.
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UskuteC€nuje se fada prezentaci na zasedanich na narodni i mistni drovni. Vznikla i fada
¢lankd v recenzovanych €asopisech, které uvadi pfiloha 4 vySe zminéné zpravy.
Nékteré klicové publikace vypracované na zakladé udaju prizkumu NESI naleznete

v ramecku ,DalSi informace®.

Ochrana osobnich udaji / etické schvaleni

Etické schvaleni k provedeni studie udélila eticka komise West Glasgow NHS (REC
Ref.: 08/S0709/46). Schvaleni utvaru vyzkumu a vyvoje NHS bylo ziskano od vSech
zucastnénych rad NHS.

Naklady na studii a zdroj financovani

Ufad Health Protection Scotland (od 1. dubna 2020 piejmenovany na Public Health
Scotland) financoval studie NESI v letech 2008-2018 a financoval koordinaci, analyzu
a vykazovani prlizkumu v letech 2019-2020.

Provadéni priizkumu NESI v obdobi 2019-2020 a retrospektivniho testovani HCV RNA
v ramci prazkuma NESI v obdobi 2011-2014 bylo financovano z grantt National Institute
for Health Research (Narodniho ustavu pro vyzkum v oblasti zdravi, NIHR) pro program
aplikovaného vyzkumu (grantové referencni €islo RP-PG-0616—20008). Naklady na
jednoho ucastnika Cini pfiblizné 100 GBP.

Celkové ziskané poznatky

vvvvvv

mésté Glasgow a nasledné byla béhem prizkumu zdokonalena.
| Hiavni silné stranky

(&) o  celostatni pokryti,
O o vysoka mira zachyceni cilové populace (pfiblizné 10-15 % populace
injek&énich uzivatelt drog ve Skotsku),

o vysoka kvalita dat ziskanych od vyskolenych a nezavislych tazateld,

o pouzivani susenych kapek krve usnadnilo testovani kli€ovych biomarkeru (napf.
HCV RNA),

o schopnost zaméfit se na ziskavani udaju o vysoce prioritnich otazkach v oblasti
vefejného zdravi doplnénim/odebranim otazek v dotazniku nebo provadénim
novych (ovéfenych) laboratornich testd na vzorcich kapek krve.

DalSi informace @

Dokumentace studie:

o Dotaznik: https://publichealthscotland.scot/publications/needle-exchange-
surveillance-initiative-nesi/needle-exchange-surveillance-initiative-nesi/
o DalSi dokumentace studie je k dispozici na vyzadani.
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Publikace:

o Zprava: https://publichealthscotland.scot/media/12421/2022-04-01-nesi-19-20-
report.pdf

o Palmateer NE, McAuley A, Dillon JF, McDonald S, Yeung A, Smith S, Barclay S,
Hayes P, Shepherd SJ, Gunson RN, Goldberg DJ, Hickman M, Hutchinson SJ.
Reduction in the population prevalence of hepatitis C virus viraemia among
people who inject drugs associated with scale-up of direct-acting anti-viral
therapy in community drug services: real-world data. Addiction. 2021; 116(10):
2893-2907.

o McAuley A, Palmateer NE, Goldberg DJ, Trayner KMA, Shepherd SJ, Gunson
RN, Metcalfe R, Milosevic C, Taylor A, Munro A, Hutchinson SJ. Re-emergence
of HIV related to injecting drug use despite a comprehensive harm reduction
environment: a cross-sectional analysis. Lancet HIV. 2019; 6(5): e315-€324.

o Palmateer N, Taylor A, Goldberg DJ, Munro A, et al. Rapid decline in HCV
incidence among people who inject drugs associated with national scale-up in
coverage of a combination of harm reduction interventions. PLoS One. 2014;
9(8): e104515.

o Palmateer N, Goldberg DJ, Munro A, Taylor A, Yeung A a Wallace LA, et al.
Association between universal hepatitis B prison vaccination, vaccine uptake and
hepatitis B infection among people who inject drugs. Addiction. 2018; 113(1): 80—
90

o Trayner K, McAuley A, Palmateer N, et al. Increased risk of HIV and other drug-
related harms associated with injecting in public places: national bio-behavioural
survey of people who inject drugs. Int J Drug Policy. bfezen 2020; 77: 102663.

30


https://publichealthscotland.scot/media/12421/2022-04-01-nesi-19-20-report.pdf
https://publichealthscotland.scot/media/12421/2022-04-01-nesi-19-20-report.pdf
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33651446/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33651446/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33651446/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33651446/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33651446/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33651446/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33651446/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33651446/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33651446/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33651446/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30981674/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30981674/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30981674/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30981674/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30981674/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30981674/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30981674/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25110927/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25110927/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25110927/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25110927/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25110927/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25110927/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25110927/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28710874/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28710874/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28710874/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28710874/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28710874/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28710874/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28710874/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28710874/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31981949/#:%7E:text=Public%20injecting%20was%20associated%20with%20an%20increased%20risk,p%3C0.001%29%20and%20SSTI%20%28aOR%3D1.42%2C%2095%25%20CI%201.17-1.73%2C%20p%3C0.001%29.
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31981949/#:%7E:text=Public%20injecting%20was%20associated%20with%20an%20increased%20risk,p%3C0.001%29%20and%20SSTI%20%28aOR%3D1.42%2C%2095%25%20CI%201.17-1.73%2C%20p%3C0.001%29.
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31981949/#:%7E:text=Public%20injecting%20was%20associated%20with%20an%20increased%20risk,p%3C0.001%29%20and%20SSTI%20%28aOR%3D1.42%2C%2095%25%20CI%201.17-1.73%2C%20p%3C0.001%29.
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31981949/#:%7E:text=Public%20injecting%20was%20associated%20with%20an%20increased%20risk,p%3C0.001%29%20and%20SSTI%20%28aOR%3D1.42%2C%2095%25%20CI%201.17-1.73%2C%20p%3C0.001%29.
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31981949/#:%7E:text=Public%20injecting%20was%20associated%20with%20an%20increased%20risk,p%3C0.001%29%20and%20SSTI%20%28aOR%3D1.42%2C%2095%25%20CI%201.17-1.73%2C%20p%3C0.001%29.
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31981949/#:%7E:text=Public%20injecting%20was%20associated%20with%20an%20increased%20risk,p%3C0.001%29%20and%20SSTI%20%28aOR%3D1.42%2C%2095%25%20CI%201.17-1.73%2C%20p%3C0.001%29.
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/31981949/#:%7E:text=Public%20injecting%20was%20associated%20with%20an%20increased%20risk,p%3C0.001%29%20and%20SSTI%20%28aOR%3D1.42%2C%2095%25%20CI%201.17-1.73%2C%20p%3C0.001%29.

Priklady osvéd¢enych postupl z priizkum( k monitorovani infekénich nemoci souvisejicich s drogami
v Evropé

Kohortové studie

Péce tykajici se HCV v ramci kliniky programu vymény jehel a injekénich
stfikacek ve Stockholmu, Svédsko

Péce o pacienty s HCV na klinice programu vymény jehel a injekénich strikacek
(dale také ,,NSP“): Studie zaloZena na registru (oteviena kohortova) zahrnujici
injek¢ni uZivatele drog, ktefi navatévuji program vymény jehel a injekénich stfikatek
ve Svédském Stockholmu.

Hlavni silné stranky: Vysoka mira pokryti populace a dobry nastroj dohledu pro
sledovani trendu (uzivani drog, incidence, prevalence a morbidity)

Hlavni slaba stranka: Svédské pravni predpisy, které vyzaduji dilkaz totoznosti
Kontaktni osoba: Martin Kaberg (martin.kaberg@ki.se)

Predlozeni prikladu osvédéeného postupu: cerven 2023

Ucel a cile
Zlepsit kaskadu péce tykajici se HCV a kontinuitu péce o injekéni uzivatele drog ve
Stockholmu ve Svédsku.

] Ziskané poznatky: Jednim z faktort uspéchu bylo zfizeni multioborové
nizkoprahové kliniky na principu ,jediného kontaktniho mista“. Faktorem
C)

Uspéchu bylo i pfesunuti ukold, kdy IéEbu HCV vedly zdravotni sestry
a specialisté v oboru infekénich nemoci poskytovali podporu prostiednictvim
konzultaci na dalku.

Kritéria pro populaci studie / zarazeni do studie
Injek&ni uzivatelé drog ucastnici se programu NSP ve Svédském Stockholmu. VSichni
injek&ni uzivatelé drog pfihlaseni do stockholmského programu NSP splriuji tato kritéria:

1) aktivni injekéni uzivatel drog;

2) vék =18 let (= 20 let do bfezna 2017 podle pfedchozich Svédskych pravnich
predpisu);

3) prukaz totoznosti (vyzadovany Svédskymi pravnimi predpisy).

| Ziskané poznatky: Velkym omezenim byly Svédské pravni predpisy, které
vyzaduji prukaz totoznosti. To mlze byt pfekazkou pro osoby, které hledaji péci
)

a chtéji k ni ziskat pFistup.

Koncepce studie
Jedna se o studii zaloZzenou na registru (otevienou kohortovou).

Ziskané poznatky: Uspé&$nym faktorem pro navazné sledovani jednotlivcd byl
. . daty Fizeny pfistup, ktery vedl k vytvofeni digitalniho narodniho registru kvality
e (InfCare NSP) jako nastroje pro klinické rozhodovani a registru vyzkumnych dat.
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Strategie vybéru vzorku
Vybér vzorku podle dostupnosti; vSichni u€astnici programu NSP ve Stockholmu v letech
2013-2021.

I Ziskané poznatky: Jednim z faktorU Uspéchu bylo zafazeni vSech osob do
, @ registru kvality. Pasivni navazné sledovani mlze predstavovat omezeni, tyto
() udaje vSak pochazeji z realné klinické praxe.

Pobidka
Ugastnikdm nebyla poskytnuta zadna pobidka.

Misto naboru / realizace studie

Stockholmsky program vymeény jehel a injekénich stfikacek zahrnuje dvé kamenné
pobocky v centralnim Stockholmu a jednu mobilni jednotku pusobici v celém
stockholmském regionu. Stockholmsky program NSP je nizkoprahovy program, ktery
poskytuje jehly / injekéni stfikacky, dalSi pomucky, bezplatné kondomy a zdravotnické
sluzby, jako je zakladni zdravotni péce, antikoncepCni poradenstvi a dalSi sluzby
porodnich asistentek, testovani, oCkovani a lé¢ba infekci, véetné HIV a HCV.

| Ziskané poznatky: Dvé kamenné pobocky programu NSP v celém
stockholmském regionu piedstavuji omezeni z hlediska pfistupu ke sluzbam
@

programu, a to zejména proto, ze jehly / injekéni stfikacky nejsou k dispozici na
jinych klinikach nebo v Iékarnach.

SloZeni tymu studie

Personal programu NSP tvofi 102 zdravotnich sester a jeden Iékaf. Odbornost v oblasti
infek&nich nemoci je zajiSténa z€asti na misté a z&asti prostfednictvim konzultaci na
dalku. Lécba HCV je pfevazné v kompetenci zdravotnich sester. V jednotkach programu
NSP pusobi také pracovnik pro feSeni pfipadu a porodni asistentka. Program NSP
poskytuje obecné poradenstvi a doporucuje klienty k vyuZiti socialnich sluzeb a 1é¢bé
opioidnimi agonisty.

| Ziskané poznatky: Jednim z faktor( Uspéchu je multioborovy tym
! l

Velikost vzorku
Lécba HCV: n = 409, prevalence/incidence HCV: n =4 150

Obdobi sbéru dat
Lécba HCV: 2017—-2022. Prevalence/incidence HCV: 2013-2021
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Sbér a testovani vzorki

Krevni vzorky: ziskavali je zaméstnanci programu NSP, zejména zdravotni sestry.
Demografické udaje: ziskavali je vSichni zaméstnanci programu NSP. Pfi zapisu do
programu NSP jsou vSichni u€astnici testovani na HAV, HBV, HCV a HIV.

Biomarkery Typ testu

Hepatitida C: Testy odebrané Zilni krve zaslané do laboratofe
Anti-HCV, HCV RNA, genotypy HCV Karolinska University Laboratory

Hepatitida B: Testy odebrané Zilni krve zaslané do laboratofe
Sérologie HBV, HBV DNA Karolinska University Laboratory

Hepatitida A: Testy odebrané Zilni krve zaslané do laboratofe
Sérologie HAV Karolinska University Laboratory

HIV: Testy odebrané Zilni krve zaslané do laboratofe
HIV ab/ag Karolinska University Laboratory

Testovani na HIV v misté péce

Sbér dat — dotaznik

PFi zapisu do programu NSP vyplni vSichni u€astnici dotaznik o 34 bodech, ktery
zahrnuje: demografické udaje (Uroven vzdélani, ob¢anska a bytova situace atd.);
predchozi a sou¢asné uzivani drog; rizikové chovani v souvislosti s injek&nim uzivanim
drog a sexualnim chovanim a kontakty se zdravotnickymi nebo socialnimi sluzbami,
vézefiskymi a prohibi¢nimi sluzbami.

Nasledné rozhovory tykajici se sociodemografickych determinant, rizikového chovani

a testl na HBV, HCV a HIV se opakuji po kazdych tfech az Sesti mésicich a udaje se
zadavaji do elektronické databaze a narodniho registru kvality programu NSP — InfCare
NSP.

Pro sbér udaju byly pouzity Ctyfi dotazniky InfCare NSP. VSechny dotazniky jsou
vyplfiovany v ramci rozhovoru s vySkolenym personalem:

1) ,Dotaznik pro zafazeni do programu NSP*“: zakladni sociodemografické udaje
a historie uzivani drog (15-25 minut).

2) ,Standardni dotaznik pfi navstévé programu NSP“: pfi kazdé navstévé programu
klienti uvadéji, kterou drogu naposledy injekéné uzili (2—-3 minuty).

3) ,Navazny dotaznik programu NSP za tfi az Sest mésicl“: aktualizované informace
o statusu zaméstnanosti a bydleni a rizikovém chovani v souvislosti s injekénim
uzivanim drog (5—10 minut).

4) ,Dvanactimési¢ni dotaznik programu NSP*: aktualizované informace o zaméstnani,
bytové situaci, rizikovém chovani pfi injek&nim uzivani drog a primarni droze za
poslednich 12 mésicl (10-20 minut).

| Ziskané poznatky: Diky rozhovorim s vyskolenymi pracovniky jsou udaje velmi
kvalitni. PFi opakovanych rozhovorech v§ak existuje riziko inavy respondentd.
)
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Ukazatele infekénich nemoci souvisejicich s drogami shromazdéné v ramci
studie
o VSechny dotazniky z registru InfCare NSP jsou pfiloZzeny (ve Svédsting).
o VSichni u€astnici jsou pfi zafazeni do programu testovani na HAV, HBV, HCV
a HIV a testy se opakuji po kazdych tfech az Sesti mésicich.
o VS8echny poskytnuté jehly / injekéni stfikaCky jsou zaregistrovany, pokryti Ize
tudiz vyhodnotit na individualni a skupinové urovni.
o V soucasné dobé se pfipravuje pfehled, ktery usnadni vystup dat v realném
Case, pokud jde o prevalenci, incidenci a napf. podil Ié€enych pacientd s HCV
(data o lécbé HCV jsou vkladana do registru).

Analyza dat
Vyskyt onemocnéni (prevalencel/incidence):
o Prevalence a incidence HIV a HBV
o Prevalence HCV
o Incidence HCV (v€etné sérokonverze a opétovnych infekci po spontannim
vymizeni (clearance) viru nebo po [é¢bé HCV)
o Vysledky léCby a opétovné infekce HCV

Mira asociace (rizikové faktory)

Na zakladé naseho pfedchoziho vyzkumu byly pro analyzu vybrany sociodemografické
determinanty a determinanty souvisejici s drogami a HCV (napf. pohlavi, vék, zemé
narozeni, bydleni, injekCné uzivané drogy, délka uzivani injekCnich drog, pobyt ve
vézeni, léCba opioidnimi agonisty, status HBV, status HIV).

Mira incidence. Poméry rizik pro riziko sérokonverze HCV nebo opétovné infekce HCV
Vazeni
U analyz nebylo provedeno vazeni.

PFima souvislost s intervenci v ramci studie (napf. propojeni s péci nebo ockovanim)

o Integrovana péce tykajici se HCV vc¢etné testovani HCV na misté, vySetfeni,
leéCby, poradenstvi a vzdélavani

o Neinvazivni vySetfeni onemocnéni jater pomoci tranzientni elastografie

Oc¢kovani proti HAV/HBV

o Bezplatné kondomy a zdravotni sluzby, jako je zakladni zdravotni péce,
poradenstvi v oblasti antikoncepce a dalsi sluzby porodnich asistentek, l1é¢ba
infekci véetné HIV a HCV

o Prevence pfedavkovani a poskytovani souprav s naloxonem

(0]

Poradenstvi pfed a po testu / vysledky testu a propojeni s péci (bylo zaclenéno? A jak?)

VSichni U€astnici jsou pfi zafazeni do programu testovani na HAV, HBV, HCV a HIV
a testy se opakuji po kazdych tfech az Sesti mésicich. VSem Ucastnikiim jsou nabizeny
informace o snizovani rizik, a to jak ustné, tak prostfednictvim pisemnych informaci.

VSichni u€astnici s HCV byli informovani o pfistupu k 1é¢bé HCV, a to osobné formou
informaci od personalu a digitalné prostfednictvim informacni obrazovky v ¢ekarnach.
Lécbu HCV zajistovaly zejména zdravotni sestry (ij. sestry provadély testy na HCV,
véetné testu jaternich funkci a genotypu, méfily tuhost jaterni tkané pomoci Fibroscanu,
navrhovaly strategii IéCby HCV a monitorovaly ucastniky b&éhem lécby i po ni). Lékar
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programu NSP potvrdil poCate¢ni strategii IéCby, pfedepsal pfimo pusobici antivirotika
a v pripadé potfeby vyhodnotil komplikované problémy souvisejici s |€Cbou.

Siteni vysledk(

Dosavadni studie populace injek&nich uzivatelt drog v ramci stockholmského programu
NSP se zabyvaly minimalizaci rizikového chovani, prevalenci krvi pfenosnych nemoci,
incidenci a zatézi HCV a vlivem na Ié¢bu HCV béhem pandemie covidu-19 (viz ramecek
,DalSi informace®).

Ochrana osobnich udaji / etické schvaleni

InfCare NSP je narodni registr kvality a ,ustfedni odpovédnost za osobni udaje” nese
nemocnice Karolinska University Hospital. VSechny studie schvalil Svédsky ufad pro
etické schvalovani.

Naklady na studii a zdroj financovani
Financovani z verejnych a soukromych zdroju.
I Celkové ziskané poznatky
Automaticka integrace laboratornich udaja do registru InfCare NSP by zvysila
kvalitu a snizila pracovni zatéz zaméstnancl. Je vhodné zahrnout otazku, zda
osoby od posledniho pozitivniho testu na HCV podstoupily 1é¢bu HCV, protoze
zjiStovani této informace jinym zplsobem je ¢asové naro¢né. Uvedena otazka je nyni
zaclenéna do dotazniku.

Hlavni silné stranky

o Vysoké pokryti populace (s vysokym pokrytim testovani na viry pfenasené krvi
a demografickymi udaiji)

o Vynikajici nastroj pro sledovani trendu v uzivani drog, rizikového chovani,
prevalence a incidence, morbidity (protoZze v nedavné dobé bylo registru kvality
InfCare NSP zpfistupnéno propojeni se Svédskym registrem pficin umrti).

oV registru kvality InfCare NSP byla nedavno zavedena povinna pole s cilem dale
zajistit dobré pokryti a kvalitu Udaji (doSlo ke zpozdéni kvuli nedostatku
finan¢nich prostfedka).

Dalsi informace @

Dokumentace studie:

o Dotaznik: k dispozici na vyzadani

Publikace:

o Lindqvist K et al. Real-world hepatitis C treatment outcomes and reinfections
among people who inject drugs at a needle and syringe program in Stockholm,
Sweden. Harm Reduct J.; 12. €ervna 2023; 20(1):72. doi: 10.1186/s12954-023-
00801-1.

o Kaberg M, et al. INHSU 2019; Poster #050; 3. Real-world hepatitis C treatment
outcomes and reinfections among people who inject drugs at a needle and
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syringe program in Stockholm, Sweden (Plakat. Realné vysledky IéCby hepatitidy
C a opétovné infekce u injekénich uzivatell drog v ramci programu vymeény jehel
a injeké&nich stfikagek ve Stockholmu, Svédsko).

o Probihaji analyzy a pfiprava ¢lanku o incidenci HCV (2013-2021).

o A prospective cohort study of risk behaviours, retention and loss to follow-up over
5 years among women and men in a needle exchange program in Stockholm,
Sweden. Karlsson N, Kaberg M, Berglund T, Hammarberg A, Widman L, Ekstrém
AM. Int J Drug Policy. 24. prosince 2020; 90:103059. doi:
10.1016/j.drugpo.2020.103059.

o Significant decrease in injection risk behaviours among participants in a needle
exchange programme. Kaberg M, Karlsson N, Discacciati A, Widgren K, Weiland
O, Ekstrom AM, Hammarberg A. Infect Dis (Lond). 19. unora 2020:1-11. doi:
10.1080/23744235.2020.1727002.

o Hepatitis C virus (HCV) related liver fibrosis in people who inject drugs (PWID) at
the Stockholm Needle Exchange — evaluated with liver elasticity. Kaberg M,
Edgren E, Hammarberg A, Weiland O. Scand J Gastroenterol. bfezen 2019;
54(3):319-327.

o Incidence and spontaneous clearance of hepatitis C virus (HCV) in people who
inject drugs at the Stockholm Needle Exchange-Importance for HCV elimination.
Kaberg M, Navér G, Hammarberg A, Weiland O. J Viral Hepat. 25. prosince
2018; 25(12):1452—-1461. doi: 10.1111/jvh.12969. Epub 30. Cervence 2018.

o Prevalence of hepatitis C and pre-testing awareness of hepatitis C status in 1500
consecutive PWID participants at the Stockholm needle exchange program.
Kaberg M, Hammarberg A, Lidman C, Weiland O. Infect Dis (Lond). Fijen 2017;
49(10):728-736.

o Hepatitis C elimination in Sweden: Progress, challenges and opportunities for
growth in the time of COVID-19. Blach S, Blomé M, Duberg AS, Jerkeman A,
Kaberg M, Klasa PE, Lagging M, Razavi-Shearer D, Razavi H, Aleman S. Liver
Int.; zafi 2021; 41(9):2024—-2031

o Health literacy and changes in pattern of drug use among participants at the
Stockholm Needle Exchange Program during the COVID-19 pandemic. Lindqvist
K, Wallmofeldt C, Holmén E, Hammarberg A, Kadberg M. Harm Reduct J.;

10. kvétna 2021; 18(1):52. doi: 10.1186/s12954-021-00499-z.
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Prehled ukazatel( infekénich nemoci souvisejicich s drogami v prikladech osvédéenych postupt

Stavebni blok: Zatéz a dopad

nebo kohortové
udaje (krevni
vzorek)

Ukazatel Zakladni/ Definice Koncepce DRUCK |[DRUCK |HCV- |NESI|Péce |ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
doporucené/ studie (zdroj 2.0 ub 0 osob HCV-HIV
volitelné udaiju) y
s HCV
Vv progr
amu
NSP
Prevalence Zakladni Podil injekénich PrGfezové nebo
HBsAg uzwaFe.Iu ldrog' kohortové udaje XX X X X X X X
s pozitivnim vysledkem | (vzorek krve)
testu na HBsAg
Prevalence Zakladni Podil injekénich PrGfezové nebo
viremické infekce uzivatelu drog kohortové Udaje
HCV s viremickou infekci (vzorek krve)
HCV (HCV RNA X X X X X X X X
pozitivni nebo HCV-Ag
pozitivni)
Trendy Zakladni Tamtéz, trendy Opakované
prevalence priifezové nebo
viremické HCV kohortové udaje X X X X X
v prubéhu ¢asu (vzorek krve)
Prevalence Zakladni Podil injekénich PrGfezové nebo
infekce HIV uzivatel( drog Zijicich kohortové udaje X X X X X X X X
s infekci HIV (vzorek krve)
Incidence infekce | Volitelné Mira incidence novych Opakované
HCV infekci HCV (HCV prafezové nebo
RNA/cAg+) kohortové Udaje X X X X X
(vzorek krve)
Incidence infekce | Volitelné Mira incidence novych Opakované
HIV infekci HIV prufezoveé (s
modelovanim) X X X X




Stavebni blok: Rizikové faktory

uvedli, Ze nékdy byli ve
vézeni

(dotaznik)

Ukazatel Zakladni/ Definice Koncepce DRUCK |DRUCK |[HCV- [NESI [Péce ARISTOTLE [ARISTOTLE [ALEXANDROS
doporucené/ studie (zdroj 2.0 ubD o osoby HCV-HIV
volitelné udajua) s HCV
Vv program
u NSP
Prevalence sdileni | Zakladni Podil injekénich PrGfezové nebo
pouzitych jehel / uzivatel( drog, ktefi kohortové udaje
injekénich v poslednich 4 tydnech | (dotaznik)
stfikacek sdileli pouzité jehly / X X X X X X X X
injekéni stfikaCky
(pfijimali nebo
predavali)
Prevalence sdileni | Doporu¢eno Podil injekénich Prifezové nebo
pouzitych uzivatelu drog, ktefi kohortové Udaje
pomUcek v poslednich 4 tydnech | (dotaznik)
k injekénimu sdileli jakékoli jiz
uzivani pouzité pomucky X X X X X X X X
s vyjimkou jehel
a injek&nich stfikacek
(spole¢né uzivani,
pfebirani nebo
predavani)
Prevalence Doporuceno Podil injekénich Prafezové nebo
injek&niho uzivani uzivatelu drog, ktefi kohortové Udaje
drog podle typu v poslednich 4 tydnech | (dotaznik)
latky uzili drogu injekéné,
podle latky (heroin,
metadon, buprenorfin, X X X X X X X X
fentanyl a derivaty,
kokain, crack,
metamfetamin,
amfetamin, syntetické
katinony, jiné)
Prevalence Doporuceno Podil injekénich Prafezové nebo
pobytl ve vézeni uzivatelu drog, ktefi kohortové Udaje X X X X X X X X




Ukazatel Zakladni/ Definice Koncepce DRUCK |DRUCK |[HCV- [NESI [Péce ARISTOTLE (ARISTOTLE [ALEXANDROS
doporucené/ studie (zdroj 2.0 ub 0 osoby HCV-HIV
volitelné udaiju) s HCV
Vv program
u NSP
Prevalence Doporuceno Podil injekénich Prafezové nebo
bezdomovectvi uzivatell drog, ktefi kohortové udaje
v poslednich 12 (dotaznik)
mésicich zili bez
stalého bydlisté, na ulici X X X X X X X X
nebo do¢asné
na ubytovné ¢i
v azylovém domé)
Zkusenosti se Doporucéeno Podil injekénich Priifezové nebo
stigmatizaci uzivatelu drog, které kohortové Udaje X X X X

a diskriminaci

zazily stigmatizaci
a diskriminaci

(dotaznik)




Stavebni blok: Prevence

které maji soupravu
s naloxonem

Ukazatel Zakladni/ Definice Koncepce DRUCK |DRUCK [HCV- |[NESI |Péce ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
doporucené/ studie (zdroj 2.0 ub o osoby HCV-HIV
volitelné udajua) s HCV
Vv program
u NSP
Distribuce jehel Zakladni Pocet obdrzenych Prifezové nebo
a injek&nich sterilnich jehel / kohortové Udaje
stfikacek injek&nich stfikacek na (dotaznik)
injekéniho uZivatele X X X | X X X X X
drog v poslednim
mésici
Vyuzivani lécby Zakladni Podil injekénich Priifezové nebo
opioidnimi uzivatelu drog kohortové Udaje
agonisty uzivajicich opioidy, ktefi | (dotaznik nebo X X X X X X X X
podstupuiji 1é¢bu propojeni
opioidnimi agonisty zdznamu)
Prooc¢kovanost Zakladni Podil injekénich PrGfezové nebo
proti HBV uzivatell drog plné kohortové Udaje
ockovanych proti HBV (vzorek klrve X X X X X
a dotaznik nebo
propojeni
zaznam()
Pouzivani Doporucéeno Podil injekénich PrGfezové nebo
kondomu uzivatell drog, ktefi kohortové udaje
uvedli pouziti kondomu | (dotaznik) X X X X X X X X
pfi poslednim
pohlavnim styku
Pouzivani Doporucéeno Podil injekénich Prifezové nebo
preexpoziéni uzivatell drog, ktefi kohortové udaje
profylaxe vyuzivaji preexpoziéni (dotaznik nebo X X
profylaxi propojeni
zaznam)
Pristup Doporucéeno Podil injekénich PrGfezové nebo
k naloxonu uzivatelu drog kohortové Udaje
(uzivajicich opioidy?), (dotaznik) X X X X




Stavebni blok: PokraCovani péce o pacienty s HIV

|é€bu a dosahli
potlaCeni virové zatéze

propojeni
zdznamu nebo
krevni vzorek)

Ukazatel Zakladni/ Definice Koncepce DRUCK |DRUCK |[HCV- [NESI [Péce ARISTOTLE [ARISTOTLE [ALEXANDROS
doporucené/ studie (zdroj 2.0 ubD o osoby HCV-HIV
volitelné udajua) s HCV
Vv program
u NSP
Testovani Zakladni Podil injekénich PrGfezové nebo
uzivatell drog, ktefi kohortové udaje
v poslednich 12 (dotaznik nebo
mésicich podstoupili propojeni
test na H[V (be°z zaznam() X X X X X X X X
zapocteni testu
provedenych v ramci
studie a s vylou¢enim
osob s jiz znamou
diagn6zou HIV)
Diagnéza Zakladni Podil injekénich PrGfezové nebo
uzivatel( drog Zijicich kohortové udaje
s HIV, které znaji svij (vzorek krve X X X X X X X X
status a dotaznik)
Lécba Zakladni Podil injekénich PrGfezové nebo
uzivatelu drog kohortové Udaje
s diagnostikovanym (dotaznik nebo X X X X X X X X
HIV, ktefi podstupuji propojeni
antiretrovirovou terapii zaznam()
Virova suprese Doporucéeno Podil injekénich Prifezové nebo
uzivatelu drog Zijicich kohortové Udaje
s HIV, ktefi podstupuji (dotaznik nebo X X X X X X X




Stavebni blok: Péce tykajici se HBV

Ukazatel Zakladni/ Definice Koncepce DRUCK |DRUCK [HCV- |[NESI |Péce ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
doporucené/ studie (zdroj 2.0 ub o osoby HCV-HIV
volitelné udajua) s HCV

Vv program
u NSP
Testovani Doporucéeno Podil injekénich Prifezové nebo
uzivatelu drog, ktefi kohortové Udaje
v poslednich 12 (dotaznik nebo
mésicich podstoupili propojeni
test na HBV (bez zdznamu) .
zapodtent testd X X X x | Jkdvkoll
provedenych v ramci
studie a s vylou¢enim
0sob s jiz znamou
diagnézou chronické
HBV)
Diagndza Volitelné Podil injekénich Prifezové nebo
uzivatelu drog kohortové Udaje
s viremickou HBV, (vzorek krve
u kterych byla a dotaznik) X X X X X
diagnostikovana infekce
HBV (ktefi si byli
veédomi své infekce)
Lécba Volitelné Podil injekénich Prifezové nebo
uzivatelu drog kohortové Udaje
s diagnostikovanou (dotaznik nebo
infekci HBV propojeni X X X X X
podstupujicich |éEbu zaznam)
HBV
Virova suprese Volitelné Podil pacientl s infekci | Prifezové nebo
HBV podstupuijicich kohortové udaje
IéCbu, ktefi maji (dotaznik nebo X X X X

potlacenou virovou
zatéz HBV

propojeni
zaznamU( nebo
krevni vzorek)




Stavebni blok: Péce tykajici se HCV

Ukazatel Zakladni/ Definice Koncepce DRUCK |DRUCK |[HCV- [NESI [Péce ARISTOTLE [ARISTOTLE [ALEXANDROS
doporucené/ studie (zdroj 2.0 ubD o osoby HCV-HIV
volitelné udajua) s HCV
V program
u NSP
Testovani Zakladni Podil injekénich PrGfezové nebo
uzivatell drog, ktefi kohortové udaje
v poslednich 12 (dotaznik nebo
mésicich podstoupili propojeni
test na HCV (bez zaznam() X X X X X X X X
zapodteni testa
provedenych v ramci
studie)
Diagndza Zakladni Podil injekénich Prifezové nebo
uzivatel( drog kohortové udaje
s pozitivnim testem na (vzorek krve
anti-HCV+ a/nebo HCV- | a dotaznik) X X X X X X X X
RNA+, u nichz byla
nékdy diagnostikovana
viremicka infekce HCV
Lécba Zakladni Podil injekénich Prafezové nebo
uzivatelu drog kohortové Udaje
s pozitivnim testem na (dotaznik nebo X
anti-HCV+ a/nebo HCV- | propojeni X X X X X kdykoli X X
RNA+, ktefi nékdy zdznamu) v minulosti
podstoupili antivirovou
Iécbu HCV
Trvala virologicka | Doporuéeno Podil pacientt PrGfezové nebo
odpovéd s vyléCenou kohortové udaje
hepatitidou C u osob, (dotaznik nebo X X X X X X X

které dokoncily Ié€bu

propojeni
zaznam( nebo
krevni vzorek)
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