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Uimastitega seotud nakkushaiguste seire uuringute parimate tavade naited Euroopas

Labiléikeuuringud

Uuring DRUCK 2011-2014, Saksamaa

DRUCK liihidalt: kaheksas Saksamaa linnas madala lave tingimustes labi viidud
labildikeuuring, milles osalesid slstivad uimastisoltlased (2011-2014).

Peamised tugevused: hea koostd0 ja suhted madala lave teenuste osutamise
keskustega, mis olid uuringu labiviimise kohad.

Peamine puudus: vastajate juhitud valimi votmine oli ressursimahukas ja selle
rakendamine aegandudev.

Kontaktisik: Ruth Zimmermann: zimmermannr@rki.de

Parimate tavade naite esitamine: juuli 2023

Eesmaérgid

o Maarata HBVi, HCVi, HIVi seroloogiline levimus sistivate uimastiséltlaste
seas vastavates uuringulinnades

o Hinnata nende nakkushaiguste keskmist seroloogilist levimust sustivate
uimastisoltlaste seas Saksamaal

o Tuvastada Saksamaa sustivate uimastisdltlaste seas HCVi eri genotlbid

o Teha kindlaks kaitumuslikud tegurid, riskitegurid ja sUstivate uimastisoltlaste
omadused

o Hinnata sUstivate uimastisoltlaste teadmisi ja teadmiste linki HBVi, HCVi ja
HIVi osas

Uuringu populatsioon (kaasamise kriteeriumid)
Kaasamiskdlblikud olid sustivad uimastiséltlased, kes olid vimase 12 kuu jooksul
sustinud uimasteid, Ule 16-aastased ja elasid uuringulinnas.

Uuringu (lesehitus

Uuring oli labildikeuuring, mida viidi labi mitmes tegevuskohas. See viidi 1abi 2011. aastal
(prooviuuringuna kahes linnas) ning aastatel 2012—2014 koguti andmeid veel kuues
linnas. Varbamine toimus iga linna puhul 6-8 nadala jooksul.

Valimi vétmise strateegia

Kasutati vastajate juhitud valimi vétmist ning algosalejad (esimesed vastajad ja
kaaslaste varbamise lahtepunkt) valiti kdigi uuringulinnade asjakohaste madala lave
uimastiséltuvusega seotud teenuste, teavitusprojektide ja uimastisdltuvuse ravi teenuste
kasutajate hulgast.

Stiimul
Osalejad said osalemise eest 10 eurot ja iga tédiendava varvatud osaleja eest veel 5
eurot (maksimaalselt kolme osaleja eest (15 eurot)).

Vérbamis- ja uuringukoht
Varbamis- ja uuringukohad koosnesid madala lave kahjude vahendamise teenuste
osutamise keskustest kaheksas suuremas Saksamaa linnas (1-2 linna kohta).
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Uuringukohtade valik tehti olukorra analtusi alusel eelnevalt kindlaks maaratud
kriteeriumide alusel. Uuringukohtade valimise kriteeriumid olid jargmised:

opioidagonistravi saajate arv;

O O O O O

uimastite kasutamise levik ja ulatus linnas;
uimastite sustimise hinnanguline levimus;

madala lavega asutuste valmisolek ja suutlikkus uuringus osaleda;
vBimalike koostéopartnerite huvi luua nakkushaiguste testimise ja ndustamise

struktuurid uimastite tarvitamiseks ettenahtud ruumides véi muudes sustivate
uimastisoltlaste madala lave avatud keskustes.

Uuringupersonali koosseis

Uuringus DRUCK osales kokku kuus tootajat:

o Uks ndustaja (Iabinud testimiseelse ndustamise koolituse);
o Uks kvaliteedijuht (saanud valjadppe tédvahendi RDS Excel ja kdigi muude

uuringudokumentide vallas);

o Uks uuringudde/laborant (kuivanud veretilga meetodil proovide vétmine ja

kaitlemine);

o Uks intervjueerija (saanud valjadppe kogu kisimustiku Iabimiseks);
o Uks uuringuarst (testimisjargseks ndustamiseks);
o Uks uuringukoha juht (Gldine juht uuringukohas).

Valimi suurus

Valimi arvutuslik suurus oli 2033 osalejat. Valimi suurus arvutati HIVi madalaima
hinnangulise levimuse (4%), uuringu 90% kaalu ja 95% usaldusvahemiku alusel.
Uuringusse kaasatud osalejate koguarv oli 2077.

Andmete kogumise periood

2011. aasta (kaks pilootuuringut), 2012—-2014, kuus muud linna. 6—8 nadala pikkune

varbamisperiood linna kohta.

Proovide kogumine ja testimine

Kuivanud veretilga meetodil proove kogusid uuringukohas valjadppe saanud

uuringutdodtajad.

Biomarkerid

Testi liik

C-hepatiit:

HCVi vastased antikehad, HCV RNA
(kdik proovid). Immuunanaliids HCVi
vastaste antikehade kinnitamiseks
negatiivse PCR-analllsi tulemuse
korral.

Anallusid Architect anti-HCV ja Monolisa Anti-HCV
Plus Version 2 ning recomLine’i test
HCV IgG riba immuunanaliits

B-hepatiit:
HBc vastased antikehad, HBsAg, HBs
vastased antikehad (kdik proovid)

Anallisid ARCHITECT anti-HBs ja Monolisa Anti-
HBs Plus

Anallits ARCHITECT anti-HBc ja analtitis Monolisa
Anti-HBc Plus

HIV:

HIV vastased antikehad, HIV
blotanaltts, HTLV I ja Il vastased
antikehad

ARCHITECT HIV Ag/Ab kombineeritud analiiis
(pilootuuringu ajal) ja 3. pdlvkonna Murex HIV
1.2.0

ELISA ja Genscreen HIV 1.2.0 ELISA
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Immunoblotanaliits HIV blot 2.2.
HIV-2 spetsiifiine NEW
LAV Blot 2

HTLV: - Murex HTLV1 + 2 ELISA
- HTLV blotanaliits 2.4

Andmete kogumine — kiisimustik

Andmeid koguti paberikandjal struktureeritud kisimustiku teel. Andmete kogumise viisid
I&bi valjadppe saanud intervjueerijad madala l&avega teenuse osutamise keskuses
(uuringu toimumiskoht). Kisimustik oli kattesaadav neljas keeles: inglise, prantsuse,
saksa, vene.

Uuringu kéigus kogutud uimastitega seotud nakkushaiguste néitajad
Testitud/m&ddetud:

HCVi viiruse levimus

HIVi levimus

HTLVi levimus

HBVi levimus (krooniline ja varasem infektsioon)
HBVi vastu vaktsineerimise levimus

O O O O O

Isiku enda teatatud:

Testitute osakaal (kokku / viimase 12 kuu jooksul)

Diagnoositud juhtumite osakaal

Ravi saanute osakaal

Téhusalt ravitute osakaal

Ravita jaamise pdhjused

Kdik uimastitega seotud nakkushaiguste kaitumuslikud naitajad tarvikute
jagamise osas

o Puhaste noelte ja slstalde saadavus

O O O O O O

Andmete anallilis
Haiguste esinemine (levimus/esinemissagedus)

Hinnati aktiivse ja ravitud HBVi, aktiivse ja ravitud HCVi ja HIVi nakkuse levimust.
Esinemissagedust hinnati hiljuti uimastite sistimist alustanud inimeste eeldatava
nakatumiskuupdeva alusel. Statistilisi meetodeid ja kaalumist vastajate juhitud valimi
votmise vorgustiku suuruse jargi selgitatakse statistilise anallitsi 16igus
https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-016-3545-4.

Seose mootmine (riskitegurid)

Tehti mitu multivariatiivset analliUsi (vt publikatsioonide loetelu).

Kaalumine

AnallUside puhul ei rakendatud kaalumist ning andmed esitati uuringus osalejate
koguarvu kohta véi uuringusse kaasatud osalejate kohta linnade kaupa. Sekkumine
hdlmas kdikide uuringu osalejate puhul nii testimiseelset ja -jargset néustamist kui ka
testitulemusi ja seost raviga.
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[ Saadud dppetunnid: Vastajate juhitud valimi votmise eeldused ei taitunud kdigis

s linnades, kuna individuaalse vérgustiku suuruse kisimustes esines
heterogeensust. Seetbttu otsustati teha iga linna kohta eraldi kaalumata
|

analldsid https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-

016-3545-4. Seos uuringu raames sekkumisega ndudis tdotajate ja
rahastamise osas suuri lisapingutusi. Arstid kaasati Uksnes testijargsesse
ndustamisse.

Tulemuste levitamine

Uuringu tulemusel koostati tiks 16plik Gldaruanne ja Uks aruanne kdigi kaheksa kaasatud
linna kohta (kdik saksa keeles). Avaldati mitu eelretsenseeritud rahvusvahelist ja Saksa
teadusartiklit. Lisaks levitati tulemusi riiklike ja kohalike (linna tasandi) sidusriihmadega

peetud kohtumiste, veebisaidi ning riiklike ja rahvusvaheliste konverentside kaudu.

Andmekaitse / eetiline heakskiit

Eetiline heakskiit saadi Saksamaal Berliinis Charité Ulikooli arstiteaduskonna
eetikakomiteelt 2011. aasta mais (humber EA4/036/11) ja 2012. aasta novembris
(muudatus, number EA4/036/11). Féderaalne andmekaitse ja teabevabaduse volinik
kiitis uuringuprotokolli heaks 29. novembril 2012 (I11-401/008#0035).

Koik osalejad allkirjastasid oma anonulimsete andmete avaldamiseks kasutamise
lubamiseks teavitatud ndusoleku vormi.

Uuringu kulud ja rahastamisallikas
Uuringut rahastas Saksamaa Tervishoiuministeerium. Kulud osaleja kohta olid ligikaudu
450 eurot.

Uldised saadud éppetunnid

Kui uuring hélmab ka sekkumisi, tuleb seda hoolikalt kaaluda ja ellu viia. Naiteks peab
testitulemuste tagastamine olema voimalik igal ajal pdeva jooksul, mitte ainult teatud
tundidel ja/vdi paevadel. Uks vastajate juhitud valimi vétmise puudustest on see, et see
on vaga personali- ja ressursimahukas. Uuringu ks peamisi tugevusi oli tihe koostd6
madala lave (sealhulgas kahjude vahendamise) teenuste osutamise keskustega, mis
olid uuringu toimumiskohad.

Lisateave @

Uuringudokumendid:

o Uuringuprotokoll: Mitmekeskuseline sero- ja kaitumusuuring B- ja C-hepatiidi,
HIV ning HTLV kohta Saksamaal uimasteid sistivate inimeste seas, kasutades
osalejate juhitud valimi vétmist

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

Studie/Abschlussbericht.pdf? blob=publicationFile
o (Uuringu kusimustik inglise keeles ning muud uuringudokumendid, sealhulgas
standardsed téo6korrad, on saadaval soovi korral)
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DRUCK 2.0, Saksamaa

e DRUCK 2.0 liihidalt: kahel Saksamaa lidumaal (Baierimaa ja Berliin) madala
lave tingimustes labi viidud Iabildikeuuring, milles osalesid sustivad
uimastisoltlased (2021-2022).

o Peamised tugevused: Uuringus osalejad ndustusid varbamisega madala lave
teenuste osutamise ja opioidagonistravi keskustes ning see jéudis edukalt
uuringupopulatsioonini. HCVi viiruse levimus kdigi osalejate seas.

o Peamine puudus: Jatkuvaks seireks ei ole taiendavaid vahendeid. B-hepatiidi
vaktsineerimise katvus ei ole hinnatav kuivanud veretilga meetodil testimise kérge
tuvastustaseme tottu.

e Kontakt: Druck2.0@rki.de

e Parimate tavade naite esitamine: juuli 2023

Eesmérgid
Valmistada ette slstivate uimastiséltlaste nakkushaiguste esinemise korraparane seire
madala lave kahjude vahendamise ja opioidagonistravi keskustes Saksamaal.

o Hinnata HIVi, HBVi, HCVi ja sufilise ning sotsiaaldemograafiliste ja kaitumuslike
riskitegurite levimust sUstivate uimastisoltlaste seas
o Maarata sihiparaste ennetus- ja kontrollimeetmete jaoks kindlaks Uleriigilised ja

piirkondlikud suundumused
o Jalgida HIVi/hepatiidi/sugulisel teel levivate nakkuste likvideerimise protsessi

Saksamaal
o Esitada uimastitega seotud nakkushaiguste naitajad rahvusvaheliseks
vordlemiseks (EMCDDA, ECDC, WHO)

Uuringu populatsioon (kaasamise Kriteeriumid)
Sustivad uimastisdltlased, kes sustisid viimase 12 kuu jooksul vahemalt korra ja olid ule
16-aastased.

[ Saadud oppetunnid: Jargmises DRUCK uuringus muudetakse

s kaasamiskriteeriume nii, et hdlmatud on kdik inimesed, kes on kunagi uimasteid
sUstinud (mitte ainult vimase 12 kuu jooksul). See otsus tehti, et vdtta arvesse
&

vaidetavalt muutunud tarbimisharjumusi ja asjaolu, et suur osa
narkootikumidega seotud teenuste kasutajatest ja opioidagonistravi keskuste
klientidest on kunagi uimasteid sistinud, kuid mitte viimase 12 kuu jooksul.

Uuringu (lesehitus
Labildikeuuring, kahel liidumaal (Berliin ja Baierimaa).

Valimi vétmise strateegia
Mugavusvalim.

[ Saadud dppetunnid: Uuringu osalejate omadused olid sarnased esimeses
.. DRUCK uuringus osalenute omadustega, milles kasutati vastajate juhitud valimi
votmise meetodit (tulemused avaldatakse peagi). Seetottu kasutatakse
tulevastes seirekavades mugavusvalimit, kuna tulemused erinevad vaga vahe ja
see vdhendab varbamisasutuste téokoormust.
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Stiimul
Osalejad said osalemise eest 10-eurose vautSeri.

Saadud doppetunnid: Tootajad ndustusid selle stiimuliga, kuigi vautSeritele oleksid

nad eelistanud sularaha saamist.

Vérbamis-/uuringukoht

Varbamine toimus uuringukohtades, mis hdlmasid madala lave teenuste (sh uimastite
tarbimiseks ettenahtud ruumid) ja nbustamisteenuste osutamise keskusi,
eluasemeprojekte ning opioidagonistravi keskusi Berliinis ja kuues Baierimaa linnas.

Keskused tuvastati varasemate partnerluste, koostoopartnerite vérgustike, veebiotsingu
ja opioidagonistravi keskuste eest vastutavate Tervisekindlustusarstide Liidu
(Association of Statutory Health Insurance Physicians) loetelu kaudu ning neid kutsuti
osalema kolm kuud enne uuringu algust.

Varbamine toimus pidevalt tavaparase to0 kaigus voi keskused korraldasid seda
testimispaevade/-nadalatena. Keskused otsustasid ise, kuidas korraldada varbamist ja
osalemist, mis vastas kdige paremini nende olukorrale ja klientidele.

] Saadud éppetunnid: Varbamine toimis madala lave teenuste osutamise
(sh uimastite tarbimiseks ettenahtud ruumid) ja opioidagonistravi keskustes
()  tohusalt ning uuringus osalejad votsid selle hasti vastu. Nustamisteenused ja
eluasemeprojektid meelitasid vaheseid osalejaid ning neid ei kaasata tulevikus
seiretegevusse. Moned keskused alustasid koost6dd kohalike AIDSi keskustega, et
aidata vereproovide votmise ja testimisega. See toimis hasti ja vahendas uuringukoha
tookoormust. Tulevikus kutsutakse keskused osalema kuus kuud enne uuringu algust, et
neil oleks rohkem aega ettevalmistusteks. Oluline oli, et uuringukohad saaksid ise
otsustada, kuidas (ja millal) korraldada varbamist ja uuringus osalemist. Seda tehakse
ka tulevase seire kaigus.

Uuringupersonali koosseis

Robert Kochi Instituudi uurimisrihm, mis koosneb kahest osalise té6ajaga teadlasest,
Uhest taistddajaga uurimisassistendist ja Ulidpilasassistentidest (umbes 10 tundi
nadalas). Robert Kochi Instituudi uurimisriihm vastutas Uldise koordineerimise eest, mis
hdlmas planeerimist, uuringumaterjalide koostamist, koolituse pakkumist, probleemide
lahendamist ja logistilist tuge varbamisetapis, kiisimustike sisestamist, andmeanallitsi ja
tulemuste edastamist. Varbamise keskustes viisid 18bi keskuste td6tajad oma
tavaparase 166 kaigus ja selle eest ei makstud rahalist hivitist. Igas keskuses koosnes
uurimisrihm peamiselt kahest inimesest keskuse kohta.

[ Saadud éppetunnid: Véaga oluline oli keskse uurimisrihma olemasolu. Hoolimata
suuremast todkoormusest pidasid td6tajad varbamist keskuse tavaparase t66
[

kaigus teostatavaks.
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Valimi suurus

Arvutuslik valimi suurus oli 700 osalejat ja varvati 668 osalejat, kellest 596 vastasid
[ kaasamiskriteeriumidele ja kaasati uuringusse.

Saadud oppetunnid: Arvutusliku valimi suuruseni jbudmine oli keeruline, eriti
COVID-19-ga seotud piirangute tottu. Opioidagonistravi keskused tegelesid

uuringu ajal veel ulatuslikult COVID-19 vaktsineerimiskampaaniaga, mis

raskendas uuringusse osalejate varbamist.

Andmete kogumise periood

2021. aasta juunist oktoobrini Berliinis ja 2021. aasta novembrist 2022. aasta aprillini

I Baierimaal.

Saadud oppetunnid: Puhkuste perioodi tuleks uuringusse varbamisel valtida.

Kogutud proovid ja testimine

Kuivanud veretilga meetodil proove vétsid valjadppe saanud tddtajad uuringukohtades.

I Saadud oppetunnid: Kuivanud veretilga meetodil vere votmine ndudis (meditsiini-

toimis kasutamisel hasti.

ja mittemeditsiinilise) personali koolitamist, eelistatavalt praktilist koolitust, kuid

Biomarkerid

Testi liik

C-hepatiit:
HCVi vastased antikehad, HCV RNA (kdik
proovid)

Kvalitatiivne ECLIA (HCVi vastased antikehad),
kvalitatiivne reaalajas PCR (HCV-RNA)

B-hepatiit:

HBsAg, HBs vastased antikehad, HBc
vastased antikehad, HBV-DNA (kdik
proovid)

Kvantitatiivne ECLIA (HBsAg), kvantitativne ECLIA
(HBs vastased antikehad), kvalitatiivne ECLIA (HBc
vastased antikehad), kvalitatiivne reaalajas PCR
(HBV-DNA)

HIV:
HIV1/2 vastased antikehad, IgG AK HIV-1
/2, HIV-RNA

Kvalitatiivne ECLIA (HIV 1/2 vastased antikehad),
kvalitatiivne immunoblotanallus (IgG AK HIV-1 ja
HIV-2), kvalitatiivne reaalajas PCR (HIV-RNA)

Saifilis:
TPPA-test (kbik proovid), VDRL-test IgG ja
IgM jaoks (kui TPPA-tiiter = 1:80)

Poolkvantitatiivne osakeste aglutinatsioonianallits
(TPPA), kvalitatiivne immunoblotanaliis (VDRL 1gG
ja IgM)

| Saadud dppetunnid: Kuivanud veretilga meetodil voetud proovidest HBs-i

vastaste antikehade suhtes positiivsete proovide maaramise lavi oli kérge (210
[U/pl), mistottu oli raske hinnata, kui palju inimesi oli HBV vastu vaktsineeritud.

Maaratud laboratoorium on oma laboratoorsed meetodid uuesti valideerinud,

mistottu on see lavi tulevikus madalam.

11




Uimastitega seotud nakkushaiguste seire uuringute parimate tavade naited Euroopas

Andmete kogumine — kiisimustik

Andmete kogumiseks kasutati lihtsas keeles paberkanjal kiisimustikku, mis hdlmas 20
pdhikisimust ja 20 alakusimust (tingimuslikud, péhinevad péhikisimuse vastusel).
Kisimustik koostati saksa keeles ja tdlgiti 11 keelde: bulgaaria, inglise, parsia,
prantsuse, saksa, kreeka, itaalia, poola, rumeenia, vene ja vietnami keelde.

Osalejatele tehti kattesaadavaks ja pakuti abi kiisimustiku taitmiseks.

| Saadud éppetunnid: Paberkandjal kisimustikud toimisid hasti. Kisimustikku
tuleb lihendada ja tingimuslikud kiisimused, mis olid seotud mitmesuguste
)

perioodidega (viimased 12 kuud vdi vimased 30 paeva), olid keerukad, ndudes
sageli tootajate abi.

Uuringu kédigus kogutud uimastitega seotud nakkushaiguste néitajad
Testitud/mé6detud:

1) HCVi viiruse levimus

2) HIVi levimus

3) HBVi levimus (krooniline ja varasem infektsioon)

4) HBVi vastu vaktsineerimise levimus (siiski vahese informatiivse vaartusega

kuivanud veretilga meetodil kogutud proovide kdrge tuvastustaseme téttu HBsi
vastaste antikehade suhtes)

Isiku enda teatatud:

1) HBVi, HCVi, HIVi ja suufilise esinemise suhtes testitute osakaal (kunagi / vimase
12 kuu jooksul)

2) HBVi, HCVi, HIVi, sufilise diagnoositud juhtumite osakaal

3) Ravikogemus HCVi (praegu/minevikus, varasema ravi korral tdhusalt ravitud
inimeste osakaal), HIVi esinemise puhul

4) Mittesteriilsete ndelte/slistalde (vastuvotlik jagamine) kasutamine kunagi /
viimase 30 paeva jooksul / vimasel sustimisel

5) Mittesteriilse lahustamisndu, lusika, filtri, vee (vastuvétlik jagamine) kasutamine
kunagi / vimase 30 paeva jooksul

6) Sistimispaevade arv vimase 30 paeva jooksul ja nakatumiste arv paevas

7) Steriilsete ndelte/slstalde saamise kohad viimase 30 paeva jooksul

8) Opioidagonistravi (kunagi/praegu)

9) Esimesest sustimisest méédunud aastad

10)  Esmane uimasti

11)  Vanglas viibimise ajalugu, sealhulgas uimastite sustimine vanglas

12)  Seksuaalvahekorrad (partnerite sugu ja arv)

13)  Kondoomi kasutamine

14)  Seksitdd (viimase 12 kuu jooksul)

15)  Sdistitavate narkootikumide kasutamine viimase seksuaalpartneri puhul

16)  Uleannustamine

17) Sotsiaaldemograafilised naitajad (sh sugu, vanus, sinniriik, kodutus, koolitee,

sissetulekuallikas)

Saadud dppetunnid: kiisimust sustimispaevade arvu kohta (isiku enda esitatud andmed)
| ei olnud voimalik analltsimisel kasutada, sest vastused olid vaga tdenaoliselt
valed. Uldiselt olid uimastite tarvitamise ja/vdi vahendite jagamisega seotud
()  klUsimused keerukad. Nais, et sellest teatamine oli liiga keeruline, sest
ajavahemik (viimased 12 kuud ja 30 paeva) oli sageli segadusttekitav.
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Andmete analiiiis
Haiguste esinemine (levimus/esinemissagedus)

Hinnati HBVi, HCVi ja HIVi levimust.

Seose mootmine (riskitegurid)

Uuringus osalejate vaikese arvu tottu ei tehtud multivariatiivseid analtiiise. Tehti méned
kahe muutujaga anallusid, kasutades kirjanduses kirjeldatud peamisi riskitegureid.
Tulemused avaldatakse varsti.

Kaalumine

Analltiside puhul ei rakendatud kaalumist ning andmed esitati uuringus osalejate
koguarvu kohta vdi uuringusse kaasatud osalejate kohta linnade kaupa.

Otsene seos uuringu raames Iabiviidava sekkumisega (nt seos ravi voi
vaktsineerimisega)

o Kui osaleja soovis teha kohapealset testi (2. uuringuriihm) vdi saada kuivanud
veretilga meetodil tehtud anallisi tulemusi (3. uuringuriihm), pakuti
testimiseelset ndustamist (valjadppe saanud todtajad)

o Tasuta pakuti HIVi ja HCVi vastaste antikehade kiirteste (2. uuringuriihm)

o Testimisjargne ndustamine (arstid) testitulemuste saamisel (3. uuringuriihm)

Tootajate sdnul oli ravile voi kinnitavale testimisele suunamine siiski keeruline.

[ Saadud dppetunnid: See ndudis suuri lisapingutusi personali ja rahastamise
osas. Tulevastes voorudes ei pakuta enam uuringu raames kohapealseid teste,
O

vaid laboritulemused saadetakse keskustele. Uks takistus Saksamaal on

digusnormid, mis lubavad laboratoorsete testide tulemusi tagastada ainult
arstidel. Hindamise kaigus pidasid to6tajad tulemuste tagastamist siiski juriidiliseks
kohustuseks ja tegid juba koostddd naiteks opioidagonistravi voi kohalike AIDSi
keskuste arstidega.

Testimiseelne ja -jargne ndustamine / testitulemused ja seos raviga
o Pakuti HIVi ja HCVi vastaste antikehade kiirteste ning testimiseelset ja -jargset
ndustamist (2. uuringuriihm)
o Laboritulemuste tagastamisel pakuti ka testimiseelset ja vajaduse korral
testimisjargset ndustamist (3. uuringurihm)

Tulemuste levitamine
o Loépparuanne, mis hdlmab aruandeid Ule 30 osaleja varvanud lidumaade ja
linnade kaupa
Kohtumised riiklike sidusrihmadega
Kohtumised linna sidusrihmadega
Riiklikud ja rahvusvahelised konverentsid
Veebileht
Praegu on ettevalmistamisel mitu rahvusvahelist ja Saksamaal avaldatavat
eelretsenseeritud valjaannet.

O O O O O

Andmekaitse / eetiline heakskiit
Eetiline heakskiit saadi Berliini meditsiinikoja eetikakomiteelt (ETH-51/10) 2020. aasta
detsembris. Oigusbiiroo Schiirmann hindas andmekaitsega seotud kiisimusi (DSGVO)
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ja viis 1abi uuringu jaoks vajalike uuringuprotokollide ja lepingute andmekaitsealase
maojuhinnangu (DSFA) ning andis oma heakskiidu 2021. aasta mais. Kéik osalejad
allkirjastasid oma anonuimsete andmete avaldamiseks kasutamise lubamiseks
teavitatud ndusoleku vormi.

Uuringu kulud ja rahastamisallikas

Uuringut rahastas Saksamaa Tervishoiuministeerium. Kulud osaleja kohta olid ligikaudu
644 eurot.

Uldised saadud éppetunnid
o Osalejate varbamine tavaparase igapaevase t66 raames madala lave ja
- opioidagonistravi keskustes on nii tugevus kui ka ndrkus. H8Imatud olid ainult
inimesed, kelleni teenused on juba jdudnud.
G o Kusimustikku tuleb Iihendada ning kuivanud veretilga meetodil tehtava
proovi kohti tuleb vahendada.

o Uuringumaterjalid peavad olema kergesti mdistetavad ja hasti koostatud. Tuleb
pakkuda piisavat koolitust tagamaks, et keskused saaksid taita pideva seire
ulesannet tdiendava rahastamiseta.

o Keelebarjaari ei olnud voimalik tGletada telefoni teel toimuva keelevahenduse abil,
modnes keskuses puudusid tblkeoskusega tootajad. Tolgitud uuringumaterjal oli
kasulik, kuid ei suutnud taielikult Gletada uuringus osalemist méjutanud
keelebarjaare.

Peamised tugevused

o Uuringus osalejad ndustusid varbamisega madala lave teenuste osutamise ja
opioidagonistravi keskustes ning see joudis edukalt uuringupopulatsioonini.

o Koostd6 kohalike AIDSi keskustega oli vaga edukas ja seda tuleks soovitada
tulevikus kasutamiseks.

Lisateave @

Uuringudokumendid:

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

o Standardsed tédkorrad (saksa keeles) on saadaval ndudmisel

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

Véljaanded:

o Eiole veel saadaval, kuid laaditakse Ules siia:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HIVAIDS/Studien/DRUCK-
Studie/Druck_2.0.html
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HCV-UD teavitusprogramm, Luksemburg

e HCV-UD teavitusprogramm luhidalt: [abildikeuuring, mis hdlmab HCVi viiruskoormuse
jarelkontrolli parast otsese toimega viirusevastast ravi.
Peamised tugevused: Madala lave teenuste kaudu jéuti suure riskiga populatsioonini. Ravi
ja suunamine nakkushaiguste spetsialisti juurde.

Peamine puudus: aktiivne uimastitarbimine piiras juurdepaasu otsese toimega viirusvastasele
ravimile. Uuringumeeskond ei kuulunud teenusepakkujate hulka, mis takistas tdhusat t66voogu
erinevate osapoolte vahel. Viiruskoormuse tulemuste saamine véttis aega vahemalt kaks
nadalat.

Kontaktisik: Carole Devaux:Carole.Devaux@lih.lu
Parimate tavade naite esitamine: juuni 2023

Eesmérgid

o Iseloomustada aktiivsete sustivate uimastisoltlaste profiile ja tavasid
o Testida ja pakkuda meditsiinilist abi

o Uurida HCVi ravi jarjepidevust sustivate uimastiséltlaste seas

o Parandada ennetustegevust ja uurida ravi takistavaid asjaolusid

I Saadud éppetunnid: Praeguseid uimastitarbimise tavasid on nakkushaiguste
uurimisprojekti raames raske kindlaks teha, see on lihtsam uimastite
C)

tarvitamiseks ettenahtud ruumi tegevuse kontekstis, kus uimastite tarvitamist ei
karistata.

Uuringu populatsioon / kaasamiskriteeriumid
Taiskasvanud, kes on tarvitanud mis tahes uimasteid (intravenoosselt vdi muul viisil)

I Saadud oppetunnid: Esimese tarbitud uimastina tuleks valja jatta kanepi

Q kasutamine.
@

Uuringu (lesehitus
Esialgne labildikeuuring, mis hdlmab HCVi viiruskoormuse jarelkontrolli parast otsese
toimega viirusevastast ravi.

Valimi vétmise strateegia
Mitmekeskuseline retrospektiivne uuring.

Stiimul

Topeltosalemise valtimiseks kasutatakse iga keskuse registreerimistoimikutes nimekirja.
Stiimul hélmas aastatel 2015-2019 C-hepatiidi sdeluuringuid ja fibroosi hindamist, sest
paljud olid juba teadlikud, et neil on HCV, samuti muude nakkushaiguste séeluuringuid.
2022. aastal rakendati rahalist stiimulit ja osalejad said osalemise eest 10 eurot.
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Vérbamis-/uuringukoht

Varbamine ja uuringutes osalemine toimusid uimastite tarvitamiseks ettenahtud
ruumides ja madala lave kahjude vahendamise keskustes.

Uuringupersonali koosseis

Uuringuttoétajad olid Uks nakkushaiguste spetsialist, Uks 6de ja Uks arst. Arst kuulus
alaliselt kohapeal té6tava personali hulka ning nakkushaiguste spetsialist ja
meditsiinidde sbitsid kohale vastavalt vajadusele.

Valimi suurus
480

Andmete kogumise periood (aasta ja kestus)
2015-2019: ravi edukuse tagamiseks varbamine kuni 2021. aastani viiruskoormuse

jalgimiseks.

Kogutud proovid ja testimine
Odede véetud vereproovid.

Biomarkerid

Testi liik

C-hepatiit:

HCVi vastased antikehad ja HCV RNA,
viiruskoormus, kui seroloogia on positiivne,
ja maksa biomarkerid, Fibroscan

Seroloogilised uuringud, viiruskoormus enne
GenXperti kasutuselevottu 2022. aastal
narkootikumide tarvitamiseks ettenahtud ruumis ja
kahes uimastisoltuvuse ravikeskuses 2023. aastal

B-hepatiit:

HBVi seroloogia, viiruskoormus, kui
seroloogia on positiivne, ja maksa
biomarkereid, Fibroscan

Haiglas tehtud seroloogilised uuringud,
viiruskoormuse maaramine (ainult HCV-RNA
maaratakse kohapeal GenXpertiga)

HIV:
HIVi vastased antikehad ja western-blot
anallits kinnitamiseks

Haiglas tehtud seroloogilised uuringud,
viiruskoormuse maaramine (ainult HCV-RNA
maaratakse kohapeal GenXpertiga)

Sitfilis:
Sudfilise seroloogilised uuringud

Seroloogilised uuringud

Andmete kogumine — kiisimustik

Intervjuud viidi 1abi standardiseeritud kiisimustiku abil, mis hélmas demograafilisi ja
sotsiaalseid naitajaid, uimastite tarvitamise harjumusi ning riski ja kahjude vahendamise
kaitumist. Esialgu oli kisimustik paberkandjal, kuid see asendati hiliem elektroonilise

vormiga (arvuti).

i Saadud Sppetunnid: Kisimustik oli liiga pikk (45 kisimust), seda tuleb seda

@ lihendada.
)

Uuringu kédigus kogutud uimastitega seotud nakkushaiguste néitajad
oVt prantsuskeelset kisimustikku, mis tuleks taita HCV-RNA ja HIVi/stUfilise
kiirtesti ajal. Kiisimustiku mahtu tuleks vahendada. Seksuaalse aktiivsuse kohta
on vaga raske kisimusi esitada, samuti praeguse uimastitarbimise kohta
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(varasem tarbimine on sobiv).

o Kuna patsientidele pakutakse nutd ravi kohapeal, vdeti igalt ravile tulnud
patsiendilt vereproovid, mille vottis kohapeal dde voi arst, ning anallitsid
vbimaldasid jalgida viiruskoormust ravi ajal ning SVR 3, SVR 6 ja SVR 12 puhul.
Need andmed séilitatakse haiglas, et hinnata HCVi ravi kaskaadi ja uuesti
nakatumist ning patsiendi seisundit.

o Seejarel kogutakse andmed hepatiidikava jaoks.

Andmete analiiliis
Haiguse esinemine (levimus/esinemissagedus):

o Levimus ja fibroosi staadium aktiivsetel suure riskiga narkootikumide kasutajatel
Ravi kasutamine madala lave keskkondades
Ravikaskaadi jarjepidevus
Pusiv viroloogiline ravivastus ja jarelkontrollist kadunud patsiendid
Fulogeneetiline anallits

O
O
O
o

Seose mddtmine (riskitegurid)

Multivariatiivne anallils teostati IgG ja HCV RNA jaoks uuringusse kaasamisel, vottes
arvesse uimastite tarvitamist ja sotsiaaldemograafilisi omadusi, kliinilisi andmeid ja
kirjanduses esitatud riskitegureid. Andmed avaldatakse.

Kaalumine
Analliside puhul ei kasutatud kaalumist.

Kas on olemas otsene seos uuringu raames labiviidava sekkumisega (nt seos ravi voi
vaktsineerimisega)?
Jah

Testimiseelne ja -jArgne ndustamine / testitulemused ja seos raviga (kaasatud? Ja

kuidas?)

Jah, koostdos valitsusvélise organisatsiooniga (HIV Berodung psiihholoogi abiga).

Tulemuste levitamine
Aruanded esitati Tervishoiuministeeriumile.

Kohtumised sidusriihmadega:

o rahvusvahelised konverentsid
o Veebisait (EMCDDA parimad tavad HCVi raviks 2019. aastal)
o Praegu on ettevalmistamisel Uks eelretsenseeritud rahvusvaheline valjaanne.

Andmekaitse / eetiline heakskiit
Uuringu kiitis heaks riiklik eetikakomitee. Kbik osalejad andsid kirjaliku ndusoleku.

Uuringu kulud ja rahastamisallikas

Alates 2023. aastast rahastatakse projekti GenXpert vastastikuse moistmise
memorandumist ja selle maksumus on 180 000 eurot aastas Uuhe meditsiinide,
reaktiivide, kiirtestide ja kupongide rahastamiseks.
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Koolitus ja stiimulid tulevastele osalejatele on kavandatud 2024. aastaks. Kogueelarve
on siis 250 000 eurot.

Uldiselt saadud éppetunnid

[
@ e 60% puhul oli IgG-testi tulemus positiivne, kuid seropositiivsus oli
() enamikul juba teada

o Raviga sidumine toimus algselt haiglas ja seejarel uimastisdltuvuse
ravikeskustes

o Rauvi alustamiseks vajalike laboritulemuste saamine véttis liiga kaua aega
(viiruskoormuse puhul Ule 2 nadala)

o Ravi alustamise otsuse tegi nakkushaiguste spetsialist, tuginedes uimastite
tarvitamisele ja eluasemele

o Otsese toimega viirusvastase ravi igapaevane jalgimine uimastiséltuvuse
ravikeskustes (vahene paindlikkus otsese toimega viirusvastase ravi
laiendamiseks mitmele paevale)

o Viiruskoormus otsese toimega viirusvastase ravi tdhususe seireks saadi
peamiselt haiglas toimunud konsultatsioonide kaigus verevotu teel, harva
keskustes. Esines jarelkontrollist valjalangemist ning pusiv viroloogiline
ravivastus jai osade patsientide puhul teadmata

o Kohapeal ei antud vaikeses annuses metadooni neile, kelle puhul
opioidagonistravi ei olnud kasulik

o Epidemioloogiline kiisimustik oli liiga pikk (praeguse uimastitarbimise
sagedusl/liik, seksuaalkaitumine, varasemad HIVi véi HCVi testid)

Peamised tugevused
o Uuringu raames pakutakse nltd 24 tunni jooksul kohapealset ravi ja tdiendavaid
vereproove vdetakse kohapeal viiruskoormuse maaramiseks.
o Tehakse ettepanek luua sdeluuringuks stiimulid 10 euro suuruse kupongina
toiduainete ostmiseks.
o Kahjude vahendamise keskuses to6tav arst.

Lisateave @

Uuringudokumendid:

o Uuringumaterjalid on kattesaadavad néudmisel.
o Kuisimustik: saadaval ndudmisel

Valjaanded:

o Kasikiri on koostamisel
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Korduvad labiléikeuuringud

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

Aristotle, Alexandros liihidalt: Korduvad kogukonnapdhised vastajate juhitud valimi
votmisega labildikeuuringud sustivate uimastisoltlaste seas (peamiselt praegused, ei ole seotud
opioidagonistraviga) Kreekas

Peamised tugevused: Suur populatsiooni hdlmatus, vaartuslikud andmed suundumuste
jalgimiseks ja esinemissageduse hindamiseks jne, voimalus jalgida korduvaid osalejaid
uuringutes/programmides

Peamine puudus: Vastajate juhitud valimi vétmine on ressursimahukas, nduab taiendavaid
joupingutusi, et koguda teavet, mis véimaldab isikuid uuringutes tiheselt identifitseerida
Kontaktisik: Vana Sypsa (vsipsa@med.uoa.qgr)

Parimate tavade naite esitamine: juuni 2023

Eesmérgid
Suurendada sustivate uimastisoltlaste hulgas nakkushaiguste diagnoosimist ja nende
seotust raviga

Uuringu populatsioon / kaasamiskriteeriumid
Sistivad uimastisoltlased (peamiselt on huviorbiidis praegused sustivad
uimastisoltlased), ei ole seotud muude teenustega (suurem risk, vaiksem diagnoosimis-

/ravimaar).

I Saadud oppetunnid: Vastajate juhitud valimi vétmine (rahaliste stiimulitega
kaaslaste poolt juhitav suunamisahel) kasutamine vdimaldab kaasata sustivaid
@

uimastisdltlasi, kes praegu tarvitavad sustivaid uimasteid ja kes sageli ei ole
seotud muude teenustega/opioidagonistraviga jne. Vajalik on formatiivne uuring
vdi muud olemasolevad andmed, et hinnata, kas on olemas sisserannanud
sustivaid uimastisdltlasi ja nende paritoluriiki, et tagada kultuuriliste vahendajate
jalvoi tolkide olemasolu ning et need isikud ei jadks korvale.

Uuringu (lesehitus
Mitu labildikeuuringut (iga inimene voib osaleda mitmes voorus, kuid Uks vooru kohta)

vastajate juhitava valimi vétmisega.

| Saadud béppetunnid: Korduvate osalejate jalgimiseks on vaja unikaalset
@ anonuumset identifikaatorit (naiteks taielik sinnikuupaev, isa nime kolmas taht,
() ema nime kolmas taht ja sugu). Seda koodi saab seejarel kasutada andmestike

Uhendamiseks.

Mitme uuringu kasutamise eelised: populatsiooni suurem hélmatus programmiga,

suurem raviga seotus (nt patsient, kes ei olnud Ghes uuringus seotud, vdis olla seotud

jargmises uuringus), riskikaitumise ja HIVi/HCVi staatuse muutumise hindamine

(serokonversioonid) aja jooksul, HIVi/HCVi esinemissageduse hindamine, sustivate
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uimastisoltlaste populatsiooni suuruse hindamine koos andmete kogumise ja
taaskogumisega, kasutades allikatena vastajate juhitud valimi vétmisega voore.

Valimi vétmise strateegia
Vastajate juhitud ahelsuunamine/valimi vétmine

I Saadud oppetunnid: Meetod vdimaldab jdbuda sligavale sustivate uimastisoltlaste
N, vorgustikku (pikad varbamisahelad) ja saavutada kiiresti populatsiooni ulatuslik
kaetus.

Stiimul
Esmase stiimulina anti viis eurot ja iga taiendava osaleja varbamise eest anti veel kolm
eurot (kuni kolme varbamise eest).

Vérbamis-/uuringukoht
o ARISTOTLE: Ateena
o ARISTOTLE HCV-HIV: Ateena
o ALEXANDROS: Thessaloniki

Uuringupersonali koosseis

o ARISTOTLE: 1 arst, 1 psiihholoog (intervjuud, ndustamine, seos raviga), 4
sotsiaaltddtajat/sotsioloogi’kaaslast (intervjuud, soes raviga), 2
kultuurivahendajat

o ARISTOTLE HCV-HIV: 1 arst, 1 dde, 5 sotsioloogi/psiihholoogi/kaaslast
(intervjuud, seos raviga)

o ALEXANDROS 2018-2020: 1 arst/dde, 2 psuhholoogi/sotsioloogi ja 1 kaaslane
(intervjuud, seos raviga)

Valimi suurus (kbikide programmide kdikides voorudes osalenud unikaalsed
osalejad)

o ARISTOTLE: 3 320

o ARISTOTLE HCV-HIV: 1 634

o ALEXANDROS: 1 101

Andmete kogumise periood (aasta ja kestus)
o ARISTOTLE: 2012-2013, 16 kuud
o ARISTOTLE HCV-HIV: 2018-2020, 22 kuud
o ALEXANDROS: 2019-2021, 22 kuud

Kogutud proovid ja testimine
o ARISTOTELESE: vereproovid (arst)
o ARISTOTELESE HCV-HIV: vereproovid (arst vdi meditsiinidde)
o ALEXANDROS: kiirtestid ja vereproovid positiivse testitulemuse korral (arst voi
meditsiinidde)
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Biomarkerid

Testi liik

C-hepatiit:

ARISTOTLE: HCVi vastased antikehad
(peamiselt ,uute” sustijate korral)
ARISTOTLE HCV-HIV ja ALEXANDROS:
HCVi vastased antikehad, HCV RNA

HIV:

ARISTOTLE, ARISTOTLE HCV-HIV,
ALEXANDROS: HIVi vastased antikehad ja
kinnitavad testid

B-hepatiit:

ARISTOTLE HCV-HIV, ALEXANDROS:
HBsAg positiivse HCVi/HIVi kiirtesti tulemuse
saanutel

ARISTOTLE: HIVi vastased antikehad ja kinnitus
western-blot anallilisiga. Ebaselgete tulemuste
korral HIV RNA. HCVi vastaste antikehade test.

ARISTOTLE HCV-HIV: HIVi vastased antikehad ja
kinnitus Geenius HIV 1/2 kinnitava analltsiga.
HCVi vastased antikehad ja HCV RNA.
Taiendavad testid HCVi ravi alustamiseks (HCVi
genotuup, taielik vereanaluus, biokeemilised testid,
protrombiini aeg). Fibroscan. HBsAg.

ALEXANDROS: kiirtestid HIVi ja HCVi vastaste
antikehade tuvastamiseks. Kogutud vereproove
testiti HIVi vastaste antikehade suhtes, kasutades
kinnitamiseks Geenius HIV 1/2 kinnitavat analliUsi,
samuti HCVi vastaste antikehade ja HCV RNA
suhtes. Taiendavad testid HCVi ravi alustamiseks
(HCV genotllp, taielik vereanallils, biokeemilised
testid, protrombiini aeg) ja HBsAg.

Andmete kogumine — kiisimustik

Andmete kogumiseks kasutati arvutipdhist isiklikku intervjuud.

| Saadud dppetunnid: Arvutipbhine intervjueerimine vdimaldas andmeid hélpsasti

kattesaadavaks teha
)

Uuringu kédigus kogutud uimastitega seotud nakkushaiguste néitajad

Siistalde ja muude vahendite jagamine:

o Kui tihti olete viimase 12 kuu jooksul kasutanud sistlaid, millega keegi teine on

juba sistinud?

o Kui sageli olete viimase 12 kuu jooksul parast sustimist kasutanud vett, mida
keegi teine oli juba kasutanud? (sama kisimus filtrikanga, lahustamisndu kohta)

o Kui sageli olete viimase 12 kuu jooksul ststides kasutanud uimasteid, mis olid
jagatud sustlaga, millega keegi teine oli juba sustinud?

o Kas kasutasite viimati koos kellegagi sUstides néela, mida keegi teine oli juba

kasutanud?

o Kas kasutasite viimati koos kellegagi sustides lahustamisndud, filtrikangast voi

vett, mida keegi teine oli juba kasutanud?

Testimine ja diagnoos

Lisaks programmide raames tehtud HCVi/HIVi testidest saadud teabele esitati jargmised

kisimused:
o Kas teid on kunagi HIVi suhtes testitud? (ja viimase testi kuupaev)
o Mis oli teie viimase HIV-testi tulemus?
o Kas votate praegu HIV-nakkuse raviks retroviiruse vastaseid ravimeid?
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Kas teil on kunagi diagnoositud hepatiit?

Mis tltpi hepatiit voi hepatiidid teil on olnud?

Kas olete kunagi votnud ravimit C-hepatiidi nakkuse ravimiseks?

Kas arst Utles teile, et parast C-hepatiidi ravimi votmise Idpetamist olete C-
hepatiidi nakkusest terveks ravitud?

O O O O

Noelte ja siistalde programm

o Kas olete viimase 12 kuu jooksul saanud nende ennetustegevuste kaudu
sustlaid?

o Kui palju uusi sustlaid te viimase kuu jooksul nende ennetustegevuste kaudu
saite?

Andmete analiiiis
Haiguste esinemine (levimus/esinemissagedus)

o HIVija HCVi vastaste antikehade / kroonilise C-hepatiidi levimus

o HIVi esinemissagedus (vaadeldud serokonversioonide ja matemaatilise
modelleerimise kaudu)

o Esmase HCVi nakkuse esinemine (kuigi taheldatud serokonversioone véi HCVi
vastaste antikehade levimust uute sustijate seas)

Seose mootmine (riskitegurid)

HIV-positiivseks muutumise vdi HIV-serokonversiooni riski Sansikoefitsient ja
ohukoefitsient.

Kaalumine
Vastajate juhitud valimiga kaalutud hinnangud HIVi levimuse kohta

Otsene seos uuringu raames Iabiviidava sekkumisega (nt seos ravi voi

vaktsineerimisega)

o Jah (seos HCVi ja HIVi raviga)

o Uuringus ARISTOTLE kohtumiste korraldamise kaudu HIVi Kkliinikutega.

o Uuringus ARISTOTLE HCV-HIV kiilastasid kroonilise C-hepatiidiga patsiendid
kliinikuid kaaslasest navigaatori abiga vdi arstid kilastasid uuringukohta.

o Uuringus ALEXANDROS viidi kroonilise C-hepatiidiga patsiendid kokku otsese
toimega viirusevastaste ravimitega ja nad said retseptid programmi kaudu.
Kaaslasest navigaator saatis HIViga patsiendid esimesele vastuvétule HIVi
kliinikusse (vastuvotud korraldas personal).

Testimiseelne ja -jdrgne ndustamine / testitulemused ja seos raviga (kaasatud? Ja
kuidas?)

Testimiseelne ja -jargnev ndustamine arsti/6e poolt (uuringus ARISTOTLE osales ka
psuhholoog ja HIVi patsientide Uhingu vabatahtlik)

Tulemuste levitamine

Riikliku tervishoiuorganisatsiooni ja Tervishoiuministeeriumi jaoks koostati aruanded.
Publikatsioonid ajakirjanduses (artiklid triikis voi veebis). Konverentsid ja kutsutud
esinejad ekspertide kohtumistel (vt lisalugemise kast).
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Andmekaitse / eetiline heakskiit
Jah (Ateena Riiklik ja Kapodistriani Ulikool, Kreeka AIDSi ja Suguhaiguste Uurimise
Teaduslihing).

Uuringu kulud ja rahastamisallikas
o ARISTOTLE: riiklik ja ELi rahastus
o ARISTOTLE HCV-HIV: erasektori rahastus
o ALEXANDROS: erasektori rahastus

Uldised saadud éppetunnid
o Tuleb kehtestada kord, et jalgida mitmes voorus osalevaid korduvaid osalejaid
(seda tuleb teha ka siis, kui labi viiakse ainult Uks vastajate juhitud valimi votmise
voor) — see nduab lisatdédd, aga on vastajate juhitud valimi votmise kasutamisel
valtimatu (ja suurendab tegelikult programmi tugevusi)
o Pikk kusimustik

Peamised tugevused
o Suur populatsiooni hdimatus
o Joudmine suure nakatumise / haiguse edasikandumise riskiga sustivate
uimastisoltlasteni, kellel on piiratud juurdepaas testimisele ja ravile (peamiselt
praegu sustivad, mitte seotud muude teenustega)
o Vaartuslikud andmed suundumuste jalgimiseks, esinemissageduse
hindamiseks jne

Ulesehituse keerukus (korduv l&bildikeuuring, milles kasutatakse sustivate
uimastisoltlaste varbamiseks vastajate juhitavat valimi votmist) seisneb vastavate
juhitava valimi vétmisega uuringu kavandamises, mitte selles, kas kasutatakse Uht voi
mitut vooru.

Lisateave @

Véljaanded:

Esinemissagedus, levimus ja riskifaktorid, suundumused aja jooksul

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.

Vorgustiku omadused

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.

Populatsiooni suuruse hinnang

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.

2011. aasta HIVi puhangu matemaatiline modelleerimine.

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.

Sustitavate uimastisoltlaste suremus Kreekas

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.

Molekulaaranalius
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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Noela- ja siistlavahetuse seire algatus (NESI), Sotimaa

NESI liihidalt: anoniimne korduv biokaitumuslik Iabildikeuuringu sustivate
uimastisdltlaste seas Sotimaal

Peamised tugevused: riiklik kaetus ja sihtpopulatsiooni suur kaetus

Peamine puudus: anontiiimne osalemine (ei ole seotud teiste teenustega)
Kontaktisik: Norah Palmateer: norah.palmateer@phs.scot ; Sharon Hutchinson:
sharon.hutchinson@phs.scot

Parimate tavade naite esitamine: juuni 2023

Eesmaérgid

HCVi nakkuse (ja muude verega levivate viiruste) ulatuse mddtmiseks ja seireks,
riskikaitumise ja kahju vahendamise teenuste kasutamise médtmiseks Sotimaa siistivate
uimastisdltlaste seas.

Uuringu populatsioon / kaasamiskriteeriumid
Inimesed, kes on kunagi sustinud uimasteid (kuid varasemate sustivate uimastiséltlaste
varbamine piirdub umbes 30%-ga valimist).

| Saadud 6ppetunnid: Oluline on kihistada analliusid varasemate vdi praeguste (st
viimase 6 kuu jooksul sustinud) sistivate uimastisoltlaste kaupa
O

Uuringu (lesehitus
Korduv (ligikaudu iga kahe aasta tagant) biokaitumuslik 1&bildikeuuring.

Valimi vétmise strateegia

Mugavusvalim klientide seast, kes kilastavad slstimisvahendite jagamise punkte
(punktid vdivad pakkuda ka opioidagonistravi ja/voi muid kahjude vahendamise
meetmeid). Vdimaluse korral kutsutakse osalema kdiki potentsiaalselt kdlblikke kliente.
NHSi néukogude (tervishoiu halduspiirkonnad) jaoks arvutatakse varbamiseesmargid,
tuginedes muule teabele probleemse uimastitarvitamisega populatsiooni suuruse ja
jaotumise kohta kdigis halduspiirkondades.

Stiimul
10-20 naelane (ca 12-24 eurot) vautSer ,Love to Shop“ (vautSer, mida saab kasutada
paljudes Uhendkuningriigi kauplusekettides).

Véarbamis-/uuringukoht

Varbamine toimub kohtades, kus jagatakse slistimisvahendeid — peamiselt
kogukonnaapteekides, aga ka uimastiséltuvuse / kahju vahendamise teenuseid
pakkuvates eriasutustes. Iga uuring hdlmab tavaliselt ligikaudu 50% kdigist 200-st
siistimisvahendite jagamise kohast Sotimaal. Uuringukohad valitakse kdigi Sotimaa
mandriosa NHSi ndukogude (tervishoiu halduspiirkonnad) hulgast.
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Uuringupersonali koosseis

Valitdotajad ei vaja konkreetseid oskusi ega kogemusi, kuid neile pakutakse valjadpet.

I Saadud 6ppetunnid: Kasu on intervjuude labiviimiseks spetsiaalsetest
soltumatutest uuringutdotajatest (st mitte apteekrid voi keskuse todtajad).
O

Valimi suurus

Igas uuringus 2000-2500 (hinnanguliselt ligikaudu 10-15% kogu Sotimaa siistivate

uimastisoltlaste populatsioonist).

Andmete kogumise periood

Iga uuringu kohta kogutakse andmeid (ligikaudu) 12 kuu jooksul. See periood kulub
selleks, et hdlmata jarjestikku kdik NHSi néukogude (tervishoiu halduspiirkonnad)
Sotimaa mandriosas. Praeguseks on I&pule viidud seitse uuringut aastatel 2008—2009,
2010, 2011-2012, 2013-2014, 2015-2016, 2017-2018 ja 2019-2020 ning kdimas on
andmete kogumine kaheksanda uuringu jaoks (2022-2023).

Kogutud proovid ja testimine

Valitootajate (st kisitlejate) kogutud kuivanud veretilga meetodil kogutud vereproovid.

Biomarkerid

Testi liik

C-hepaitiit:
HCVi vastased antikehad ja HCV RNA

HCVi vastased antikehad

2008-2009 kuni 2013—2014: Ortho Save 3.0 EIA
2015-2016 ja hiliem: Abbott Architect i200r — HCVi
vastaste antikehade analils

HCV RNA

Kuni 2018. aastani labi viidud kusitlused: HCV RNAd
testiti asutuses kohapeal PCR-anallusiga,
kasutades DBSi ekstraheerimisprotokolli Easymagis
ja reaalajas PCRIi

2019.—2020. aasta uuringu jaoks ekstraheeriti HCV
RNA ja voimendati seda Abbott m200sp ja m200rt
platvormil laboratoorselt maaratletud protokolli abil.

B-hepatiit:
2013-2014)

HBc-i vastased antikehad ja HbsAg (ainult

Kuivatatud veretilga meetodil kogutud vereproovide
eluaate testiti Abbott Architect i2000sril jargmiste
anallitsidega: Architect Hepatitis B core Il antikeha,
Architect HBsAg kvalitatiivne |l test ja Architect
HBsAg kinnitav anallis. Madala tasemega HBsAg-
positiivsed proovid, mida ei olnud vdimalik Architecti
neutralisatsioonimeetodiga kontrollida, kinnitati
miniVIDAS HBsAg Ultra anallisiga (bioMérieux,
Marcy I'Etoile, Prantsusmaa).

HIV:
HIV Ag/Ab (aastatel 2011-2012)

Proovid séeluti esmalt seadmel Architect i200sr HIV
Ag/Ab Combo anallisiga. HIV-positiivseid tulemusi
kinnitasid kordustestimine Architectis ja tdiendav
antikehade analuus. Aastatel 2011-2012 kuni 2015—
2016 kasutati tdiendavaid anallilsimeetodeid
ImmunoComb Il HIV 1 ja 2 BiSpot (Orgenics) ning
alates 2017. aastast Geenius HIV 1/2 (Bio-Rad).
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I  Saadud éppetunnid: Kuivanud veretilkade vétmiseks on vaja minimaalset
. , valjadpet ja seetdttu ei nduta tédtajatelt veenipunktsiooni alast valjadpet. HCVi
vastaste antikehade suhtes negatiivsete proovide puhul tehakse HCV RNA
koondanaltits — arvestades RNA suhtes positiivse tulemuse eeldatavat vaikest
osakaalu selles riilhmas —, mis aitab kulusid minimeerida.

Andmete kogumine — kiisimustik
Kusitleja labiviidud kisitlus paberkandjal kiisimustikuga, mille taitmiseks kulub umbes
20 minutit.

Saadud oppetunnid: Kdikides uuringutes on kasutatud sama pdhikisimuste komplekti, et
vbimaldada jalgida peamisi suundumusi, kuid teisi kiisimusi on lisatud/eemaldatud, et
vbimaldada vajaduse korral paindlikult koguda andmeid uute rahvatervise alaste
teemade kohta.

Uuringu kéigus kogutud uimastitega seotud nakkushaiguste néitajad
Testitud/m&ddetud (vt lisateave andmeanaltusis):
o Kroonilise HBVi nakkuse levimus
Kroonilise HCVi nakkuse levimus ja suundumused
HIVi nakkuse levimus
HCVi esmahaigestumuse esinemissagedus

Isiku enda teatatud:

o Kasutatud noelte/sistlade jagamise levimus (saamine): kunagi, vimase kuue kuu
jooksul

e Kasutatud slstimisvahendite jagamise levimus (saamine): kunagi, vimase kuue
kuu jooksul

e Sdustitavate uimastite kasutamise levimus: viimase kuue kuu jooksul, vimase
nelja nadala jooksul

e Sustitud uimastid: viimase kuue kuu jooksul

e Varasema vangistuse levimus

¢ Kodutuse levimus

e Habimargistamise ja diskrimineerimise kogemus

e Noelade-sustalde jagamine (viimase kuue kuu jooksul keskmiselt nadalas
saadud steriilsete ndelte/sustalde arv)

e Opioidagonistraviga hdlmatus: kunagi, vimase kuue kuu jooksul, jooksev

e HBVi vastu vaktsineerituse ulatus

¢ Kondoomi kasutamine: vimase 6 kuu jooksul

¢ Naloksooni kattesaadavus: viimase 12 kuu jooksul

e HIVija HCVi testimine: kunagi, vimase 12 kuu jooksul

e HIVija HCVidiagnoos*

e HIViravi: praegune

e HCViravi: kunagi, vimase 12 kuu jooksul

* Nende meetmete osas on kokku voetud enesehinnangu ja testide andmed. HIVi
diagnoosi puhul naitab see nende isikute osakaalu, kes on HIV-positiivsed kuivanud
veretilga meetodil testimisel ja kes teatasid kisimustikus, et nad on HIV-positiivsed (st
on oma nakkusest teadlikud). HCVi diagnoosimisel on see nende isikute osakaal, kellel
on kuivanud veretilga meetodil testimisel kroonilise nakkuse tunnused ja kes on
kisitluses markinud, et neil on HCV.
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Andmete analiiiis
Haiguste esinemine (levimus/esinemissagedus)

o HCVi vastaste antikehade levimus

o Esmakordse HCVi nakkuse esinemine (hiljutiste infektsioonide, st HCV Ab-ve ja
RNA+ve avastamise teel ning lisaks méddetud HCVi vastaste antikehade
levimusena nende seas, kes alustasid sistimist hiljuti, vimase 3 vai 5 aasta
jooksul)

o Kroonilise voi ravitud HCV-nakkuse levimus (st % Ab +ve/RNA +ve, % Ab
+ve/RNA -ve) (alates 2010. aastast)

o HIVilevimus (2011-2012)

o HBc-i vastaste antikehade levimus (ainult 2013-2014)

o HbsAg levimus anti-HBc-positiivsete tulemuste seas (ainult 2013-2014)

Seose mootmine (riskitegurid)

Nakkuse riskitegurid on esitatud NESI aruandes ja seoseid on analuusitud
eelretsenseeritud valjaannetes. Vt ,Lisalugemise kast".

Kaalumine

Kaalumist ei tehtud.

Otsene seos uuringu raames labiviidava sekkumisega (nt seos ravi voi
vaktsineerimisega)

Ei — osalemine on anonliimne. Osalejad suunatakse teisi teenuseid/sekkumisi saama,
kui nad seda soovivad.

[  Saadud éppetunnid: Uuringut ei kasutata teenuste kattesaadavuse
Q hélbustamiseks, kuna need on Sotimaal tasuta ja laialdaselt kattesaadavad.
Selline lahenemisviis voib luua kallutatud valimi, sest juba kaasatud isikud voi
need, kes ei soovi teenuseid edasi kasutada, voivad otsustada mitte osaleda.

Testimiseelne ja -jArgne ndustamine / testitulemused ja seos raviga (kaasatud? Ja

kuidas?)

Ei — osalemine on anontimne. Osalejad, kes soovivad teada oma HCVi vdi HIVi
staatust, suunatakse vastavate testimisteenuste juurde.

Tulemuste levitamine

Parast iga uuringuvooru avaldatakse avalik aruanne, infograafik ja andmetabelid.
Uusimad andmed on kattesaadavad jargmisest allikast: Needle Exchange Surveillance
Initiative (NESI) — Needle Exchange Surveillance Initiative (NESI) — Publications — Public
Health Scotland. Piiranguteta kohalikud andmed ja kohandatud analllsid tehakse
kattesaadavaks ka NHSi ndukogu ametiasutustele.

Riiklikel ja kohalikel kohtumistel esitatakse arvukalt ettekandeid. Samuti on avaldatud
arvukalt artikleid eelretsenseeritud ajakirjades, mis on loetletud eespool nimetatud
aruande 4. lisas. Moned NESI andmete péhjal koostatud pdhivaljaanded on nimetatud
lisalugemise kastis.
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Andmekaitse / eetiline heakskiit

Uuringu labiviimiseks saadi eetiline heakskiit Laane-Glasgow’ NHSi eetikakomiteelt
(RECi viide: 08/S0709/46). NHSi teadus- ja arendustegevuse heakskiit saadi kdigilt
osalevatelt NHSi ndukogudelt.

Uuringu kulud ja rahastamisallikas

Health Protection Scotland (millest sai 1. aprillil 2020 Public Health Scotland) rahastas
2008.-2018. aasta NESI uuringuid ning 2019.-2020. aasta uuringu koordineerimist,
analltsimist ja aruandlust.

2019.-2020. aasta NESI uuringu rakendamist ja 2011.—2014. aasta NESI uuringute
retrospektiivset HCV RNA testimist rahastati Riikliku Terviseuuringute Instituudi (National
Institute for Health Research (NIHR)) programmitoetustest rakendusuuringute
programmile (toetuse viitenumber RP-PG-0616—-20008). Kulu osaleja kohta on ligikaudu
100 naelsterlingit.

Uldised saadud éppetunnid
NESI uuringu metoodika pdhines varasematel Glasgow's labi viidud
kogukonnauuringutel ja seetdttu taiustati metoodikat nende uuringute kaigus.

|  Peamised tugevused
() o riiklik hdlmatus
O o sihtpopulatsiooni suur hdlmatuse maar (ca 10-15% Sotimaa siistivate
uimastisoltlaste populatsioonist)

o koolitatud, séltumatute kisitlejate poolt kogutud andmete kérge kvaliteet

o kuivanud veretilga analiidsimeetodi kasutamine, mis hdlbustas peamiste
biomarkerite (nt HCV RNA) testimist

o kohandamisvbimalused, et genereerida andmeid esmatahtsate rahvatervise
kUisimuste kohta, lisades/eemaldades kusimusi kisimustikust vdi tehes
vereproovide pdhjal uusi (valideeritud) laboratoorseid anallilise

Lisateave @

Uuringudokumendid:

o Kiuisimustik: https://publichealthscotland.scot/publications/needle-exchange-
surveillance-initiative-nesi/needle-exchange-surveillance-initiative-nesi/
o Muud uuringudokumendid on saadaval ndudmisel.

Véljaanded:

o Aruanne: 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.
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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 and 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. 2020 Mar; 77: 102663.
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Kohortuuringud

HCVi ravi néela- ja sustlavahetuse programmiga kliinikus Rootsis
Stockholmis

HCVi ravi néela- ja suistlavahetuse programmiga kliinikus: Registripdhine uuring
(avatud kohort), mis hélmab sistivaid uimastiséltlasi, kes kilastavad ndéela- ja
sustlavahetuse programmi Rootsis Stockholmis.

Peamised tugevused: Populatsiooni suur kaetus ja hea seirevahend suundumuste
jalgimiseks (narkootikumide tarvitamise, esinemissageduse, levimuse ja
haigestumuse osas)

Peamine puudus: Rootsi 6igusaktid, millega ndutakse isiku tuvastamist
Kontaktisik: Martin Kaberg (martin.kaberg@ki.se)

Parimate tavade naite esitamine: juuni 2023

Eesmaérgid
Parandada sUstivate uimastiséltlaste HCVi ravi kaskaadi ja ravi jarjepidevust
Stockholmis (Rootsi).

] Saadud oppetunnid: Edutegur oli mitme eriala spetsialiste hdlmava madala lave
kliiniku loomine, kus pakutakse kdiki teenuseid Uhest kohast. Edutegur oli
@

Ulesannete imberjaotamine, kus ded juhtisid HCVi ravi ja nakkushaiguste
spetsialistid pakkusid kaugkonsultatsioone.

Uuringu populatsioon / kaasamiskriteeriumid

Stockholmis (Rootsi) kilastavad néela- ja ststlavahetuse programmi sistivad
uimastiséltlased. Kdik Stockholmis ndela- ja sustlavahetuse programmi registreeritud
sustivad uimastisdltlased vastavad jargmistele kriteeriumidele:

1) aktiivne slstiv uimastisodltlane;

2) vanus 218 aastat (enne martsi 2017 = 20 aastat, vastavalt varasemale Rootsi
seadusandlusele);

3) isikut téendav dokument (mida ndutakse Rootsi digusaktidega).

| Saadud éppetunnid: Suur piirang oli Rootsi seadusandlus, millega ndutakse
isikut tdendavat dokumenti. See voib olla takistuseks inimestele, kes otsivad ja
)

kasutavad tervishoiuteenuseid.

Uuringu (lesehitus
Registripbhine uuring (avatud kohort).

Saadud Sppetunnid: Andmetel pdhinev lahenemisviis, mille raames loodi
digitaalne riiklik kvaliteediregister (InfCare NSP) kliiniliste otsuste tegemise
@

vahendina ja teadusuuringute andmete registrina, oli Uksikisikute aja jooksul
jalgimisel edutegur.
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Valimi vétmise strateegia
Mugavusvalim, kdik Stockholmi ndela- ja ststlavahetuse programmi kiilastanud
inimesed (2013-2021).

I Saadud éppetunnid: Edutegur oli kdikide kvaliteediregistrisse kandmine. Piirav
7y, tegur voib olla passiivne jalgimine, kuid need andmed parinevad tegelikust
Kliinilisest ravist.

Stiimul
Osalejatele ei pakutud stiimulit.

Vérbamis-/uuringukoht

Stockholmi ndela- ja sistlavahetuse programm koosneb kahest kindlast asukohast
Stockholmi kesklinnas ja hest mobiilsest Uksusest, mis tegutseb kogu Stockholmi
piirkonnas. Stockholmi ndela- ja sustlavahetuse programm on madala lave programm,
mille raames pakutakse ndelu/sistlaid, tarvikuid, tasuta kondoome ja
tervishoiuteenuseid, nagu pdéhitervishoiuteenused, rasestumisvastaste vahendite alane
ndustamine ja muud ammaemandateenused, testimine, vaktsineerimine ja infektsioonide
ravi, sealhulgas HIVija HCVi ravi.

| Saadud oppetunnid: Kaks kindlat néela- ja ststlavahetuse programmi kogu
Stockholmi piirkonnas piirab néela- ja ststlavahetuse programmi teenustele

() juurdepadasu, eelkdige seetdttu, et ndelad-sistlad ei ole kattesaadavad teistest
kliinikutest voi apteekidest

Uuringupersonali koosseis

Ndéela- ja sustlavahetuse programmi té6tajaskond koosneb 102 dest ja Uhest arstist.
Nakkushaiguste spetsialist tddtab osaliselt kohapeal ja kaugkonsultatsioonide kaudu.
HCVi ravi on peamiselt 6dede Ulesanne. Lisaks on ndela- ja stistlavahetuse programmi
Uksustes kohapeal ka juhtumikorraldaja ja @mmaemand. Ndela- ja sustlavahetuse
programm pakub Uldist ndustamist, suunamist sotsiaalteenuste ja opioidagonistravi
juurde.

I  Saadud &ppetunnid: Mitme valdkonna spetsialistidest koosnev meeskond oli

@ eduteqgur.
)

Valimi suurus
HCVi ravi: n = 409, HCVi levimus/esinemissagedus: n = 4150

Andmete kogumise periood
HCVi ravi: 2017-2022. HCVi levimus/esinemissagedus: 2013-2021
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Kogutud proovid ja testimine

Vereproovid: votsid ndela- ja sistlavahetuse programmi té6tajad, peamiselt
meditsiinided. Demograafilised andmed: kogusid kbik ndela- ja sustlavahetuse
programmi toé6tajad. Noela- ja slistlavahetuse programmis osalemisel kontrollitakse koiki
osalejaid HAVi, HBVi, HCVi ja HIVi suhtes.

Biomarkerid Testi liik
C-hepatiit: Karolinska Ulikooli laborisse saadetud

HCVi vastased antikehad, HCV RNA, HCVi | veenipunktsiooni testid
genotlubid

B-hepatiit: Karolinska Ulikooli laborisse saadetud
HBVi seroloogia, HBV DNA veenipunktsiooni testid
A-hepatiit: Karolinska Ulikooli laborisse saadetud
HAVi seroloogia veenipunktsiooni testid
HIV: Karolinska Ulikooli laborisse saadetud
HIV ab/ag veenipunktsiooni testid

HIVi kohapealsed testid

Andmete kogumine — kiisimustik

Ndéela- ja sustlavahetuse programmi registreerimisel tdidavad kdik osalejad 34-punktilise
taustakusimustiku, mis kasitleb jargmisi teemasid: registreerimise demograafilised
andmed (haridustase, tsivilandmed, elutingimused jne), varasem ja praegune uimastite
tarvitamine, sustimine ja seksuaalne riskikaitumine ning kontaktid tervishoiu- voi
sotsiaalteenuste, vangla- ja keelustamisega seotud teenustega.

Sotsiaaldemograafilisi tegureid, riskikaitumist ning HBVi, HCVi ja HIVi teste kasitlevaid
jarelkusitlusi korratakse iga kolme kuni kuue kuu jarel ning andmed sisestatakse
elektroonilisse andmebaasi ja riiklikku ndela- ja sustlavahetuse programmi
kvaliteediregistrisse (InfCare NSP).

Andmete kogumiseks kasutati nelja InfCare NSP kusimustikku. Kéik kuisimustikud
viiakse labi vestlustena valjadppe saanud tbotajatega:

1) Noela- ja sustlavahetuse programmi registreerimise kiisimustik: pdhilised
sotsiaaldemograafilised andmed ja uimastite kasutamise ajalugu (15—25 minutit)

2) Noela- ja sustlavahetuse programmi standardne visiidiklisimustik: patsiendid teatavad
iga visiidi ajal, millist uimastit nad viimati sustisid (2—3 minutit)

3) Noela- ja sustlavahetuse programmi jarelktsimustik kolme kuni kuue kuu parast:
ajakohastatud teave t66hoive ja eluaseme olukorra ning ststimisega seotud
riskikaitumise kohta (5—10 minutit)

4) Noela- ja sustlavahetuse programmi jarelkisimustik 12 kuu parast: ajakohastatud
teave t6dhdive ja eluaseme olukorra, slstimisega seotud riskikaitumise ja peamise
uimasti kohta viimase 12 kuu jooksul (10—20 minutit)

| Saadud 6ppetunnid: Vestlus valjadppe saanud tootajatega annab vaga
kvaliteetsed andmed. Korduvate vestlustega kaasneb siiski vastajate vasimise
)
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oht.

Uuringu kédigus kogutud uimastitega seotud nakkushaiguste néitajad

o Kaoaik InfCare NSP kusimustikud on lisatud (rootsi keeles).

o Kaoiki osalejaid testitakse registreerimisel HAVi, HBVi, HCVi ja HIVi suhtes ning
teste korratakse iga kolme kuni kuue kuu jarel.

o Kaoik valja antud ndelad/sustlad registreeritakse, et saaks hinnata katvust nii
individuaalsel kui ka rihmatasandil.

o Praegu on valjatéétamisel juhtpaneel, mis hdlbustab reaalajas andmete
valjastamist levimuse, esinemissageduse ja naiteks HCVi ravi saanud patsientide
osakaalu kohta (HCVi ravi andmed registreeritakse).

Andmete anallilis
Haiguse esinemine (levimus/esinemissagedus):
o HIVi, HBVi levimus ja esinemissagedus
o HCVilevimus
o HCViesinemissagedus (sh serokonversioon ja uuesti nakatumised parast
spontaanset puhastumist véi HCVi ravi)
o HCViravi tulemused ja uuesti nakatumised

Seose mootmine (riskitegurid)

Meie varasemate uuringute pdhjal valiti analllsiks sotsiaaldemograafilised, uimasti- ja
HCV-ga seotud mdjurid (nt sugu, vanus, sinniriik, eluase, sustitav uimasti, sistitava
uimasti tarvitamise kestus, vangistamine, opioidagonistravi, HBVi staatus, HIVi staatus).

Esinemissagedused. HCVi serokonversiooni voi HCVi uuesti nakatumise riski
ohukoefitsient

Kaalumine

Anallilside puhul ei kasutatud kaalumist.

Otsene seos uuringu raames Iabiviidava sekkumisega (nt seos ravi voi
vaktsineerimisega)
o Integreeritud HCVi ravi, sealhulgas kohapealne HCVi testimine, hindamine, ravi,
ndustamine ja haridus
o Mitteinvasiivne maksahaiguse hindamine ajutise elastograafia abil
HAVi/HBVi vastane vaktsineerimine
o Tasuta kondoomid ja tervishoiuteenused, nagu pdhilised tervishoiuteenused,
rasestumisvastane ndustamine ja muud ammaemandateenused ning nakkuste,
sealhulgas HIVi ja HCVi ravi
o Uleannustamise ennetamine ja koju kaasa antav naloksoon

o

Testimiseelne ja -jargne ndustamine / testitulemused ja seos raviga (kaasatud? Ja
kuidas?)

Koiki osalejaid testitakse registreerimisel HAVi, HBVi, HCVi ja HIVi suhtes ning teste
korratakse iga kolme kuni kuue kuu jarel. Kbigile osalejatele antakse teavet riskide
vahendamise kohta nii suuliselt kui ka kirjaliku teabe kaudu.

Kdik HCVsse nakatunud osalejad said teavet HCVi ravi kattesaadavuse kohta personali
poolt isiklikult ja digitaalselt ooteruumide infotahvlilt. HCVi ravi oli peamiselt ddede
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juhitud (st ded testisid HCVi suhtes, sealhulgas maksafunktsiooni testid ja genotudibid,
md&otsid Fibroscaniga maksajaikust, soovitasid HCVi ravistrateegiat ja jalgisid osalejat
ravi ajal ja parast seda). Noela- ja slstlavahetuse programmi arst kinnitas esialgse
ravistrateegia, kirjutas valja otsese toimega viirusvastased ravimid ja hindas vajaduse
korral keerulisi raviga seotud probleeme.

Tulemuste levitamine

Varasemad uuringud Stockholmi néela- ja slstlavahetuse programmi ststivate
uimastisoltlaste populatsiooni kohta on avaldatud riskikaitumise, vere kaudu levivate
haiguste levimuse ning HCVi esinemissageduse ja haiguskoormuse vahendamise ning
HCVi ravile avalduva méju kohta COVID-19 pandeemia ajal (vt lisalugemise kast).

Andmekaitse / eetiline heakskiit

InfCare NSP on riiklik kvaliteediregister ja Karolinska Ulikooli haiglal on keskne
isikuandmete kaitse kohustus. Kdik uuringud on heaks kiidetud Rootsi eetilise heakskiidu
asutuse poolt.

Uuringu kulud ja rahastamisallikas
Riigi ja erasektori vahendid.
U Uwiselt saadud dppetunnid
Laboriandmete automaatne integreerimine ststeemi InfCare NSP parandaks
kvaliteeti ja vahendaks to6tajate tédkoormust. Hea oleks lisada kiisimus, kas
isikud on saanud parast viimast positiivset HCVi testi HCVi ravi, kuna selle uurimine
muul viisil on aegandudev. See on nlld kisimustikku lisatud.

Peamised tugevused

o Populatsiooni suur katvus (verega levivate viiruste testimise ja demograafiliste
andmete suur katvus)

o Suureparane jarelevalvevahend uimastitarbimise suundumuste, riskikaitumise
suundumuste, levimuse ja esinemissageduse suundumuste ning haigestumuse
jalgimiseks (kuna InfCare NSP kvaliteediregistrile on hiljuti avatud juurdepaas
Rootsi surmapdhjuste registrile).

o Hiljuti lisati kvaliteediregistrisse InfCare NSP kohustuslikud valjad, et tagada
andmete veelgi parem katvus ja kvaliteet (see viibis vahendite puudumise téttu).

Lisateave @

Uuringudokumendid:

o Kusimustik: saadaval ndudmisel

Véljaanded:

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. 2023 Jun 12;20(1):72. doi: 10.1186/s12954-023-00801-
1.
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o On-going analyses and manuscript writing regarding HCV incidence (2013-2021).
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Sweden. Karlsson N, Kaberg M, Berglund T, Hammarberg A, Widman L, Ekstrém
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Mar;54(3):319-327.
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Kaberg M, Navér G, Hammarberg A, Weiland O. J Viral Hepat. 2018
Dec;25(12):1452-1461. doi: 10.1111/jvh.12969. Epub 2018 Jul 30.

o Prevalence of hepatitis C and pre-testing awareness of hepatitis C status in 1500
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Kéberg M, Hammarberg A, Lidman C, Weiland O. Infect Dis (Lond). 2017
Oct;49(10):728-736.
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Int. 2021 Sep;41(9):2024-2031
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A

P&hialus: koormus ja moju

Parimate tavade naidetes kogutud uimastitega seotud nakkushaiguste naitajate tilevaade

Naitaja Pohi- Maaratlus Uuringu DRUCK |[DRUCK |HCV- |NESI|HCVi |ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
Isoovitatav/ iilesehitus 2.0 ubD ravi HCV-HIV
valikuline (andmeallikas) noela-
nditaja ja
siistlav
ahetus
e
progra
mmi
raames
HBsAg levimus Pdhinaitaja HBsAg-positiivseks Labildike- voi
osutunud sustivate kohordiandmed X X X X X X X
uimastisdltlaste osakaal | (vereproov)
Vireemilise HCVi Pdhinaitaja Vireemilise HCVi Labildike- voi
nakkuse levimus nakkusega sustivate kohordiandmed
uimastisdltlaste osakaal | (vereproov) X X X X X X X X
(HCV RNA-positiivne
voi HCV-Ag-positiivne)
Vireemilise HCVi P&hinaitaja Sama, suundumused Korduva
levimuse 1abildikeuuringu
suundumused voi X X X X X
ajas kohordiandmed
(vereproov)
HIVi nakkuse P&hinaitaja HIV-nakkusega Labildike- vdi
levimus sustivate kohordiandmed X X X X X X X X
uimastisdltlaste osakaal | (vereproov)
HIVi nakkuse Vabatahtlik Uute HCVi nakkuste Korduva
esinemissagedus esinemissagedus (HCV | labildikeuuringu
RNA/cAg+) voi X X X X X
kohordiandmed
(vereproov)
HIVi nakkuse Vabatahtlik Uute HIVi nakkuste Korduva
esinemissagedus esinemissagedus 1abildikeuuringu X X X X

(modelleerimise
ga) voi




Naitaja

Pohi-
Isoovitatav/
valikuline
nditaja

Maaratlus

Uuringu
iilesehitus
(andmeallikas)

DRUCK

DRUCK
2.0

HCV-
ubD

NESI

HCVi
ravi
noela-
ja
sustlav
ahetus
e
progra
mmi
raames

ARISTOTLE

ARISTOTLE
HCV-HIV

ALEXANDROS

kohordiandmed
(vereproov)




Pdhialus: riskitegurid

teatanud, et on kunagi
olnud vangis

Naitaja Pohi- Maaratlus Uuringu DRUCK |DRUCK [HCV- [NESI |HCViravi |[ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
Isoovitatav/ iilesehitus 2.0 ubD noela- ja HCV-HIV
valikuline (andmeallikas) stistlavahe
naitaja tuse
programmi
raames
Kasutatud P&hinaitaja Viimase 4 nadala Labildike- vdi
ndelte/sustalde jooksul kasutatud kohordiandmed
jagamise levimus noelu/sistlaid jagavate | (kisimustik)
sustivate X X X X X X X X
uimastisdltlaste osakaal
(saamine voi
edasiandmine)
Kasutatud Soovitatav Viimase 4 nadala Labildike- voi
sustimistarvikute jooksul slstimistarvikuid | kohordiandmed
jagamise levimus (v.a ndelad/sustlad) (ktsimustik)
jaganud sistivate X X X | x X X X X
uimastisoltlaste osakaal
(Ghine kasutamine,
saamine voi
edasiandmine)
Uimastite Soovitatav Viimase 4 nadala Labildike- voi
sistimise levimus jooksu sustinud kohordiandmed
aine jargi sustivate (kisimustik)
uimastiséltlaste osakaal
ainete kaupa (heroiin,
metadoon, buprenorfiin,
fentanidl ja selle X X X X X X X X
derivaadid, kokaiin,
crack-kokaiin,
metamfetamiin,
amfetamiin,
sunteetilised katinoonid
ine)
Varasema Soovitatav Sustivate Labildike- voi
vangistuse uimastiséltlaste kohordiandmed
levimus osakaal, kes on (ktsimustik) X X X X X X X X




Naitaja Pohi- Maaratlus Uuringu DRUCK |DRUCK |[HCV- [NESI [HCViravi [ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
Isoovitatav/ iilesehitus 2.0 ubD noela- ja HCV-HIV
valikuline (andmeallikas) siistlavahe
nditaja tuse
programmi
raames
Kodutuse levimus | Soovitatav Sistivate Labildike- vdi
uimastiséltlaste kohordiandmed
osakaal, kes mis tahes | (klsimustik)
ajal vimase 12 kuu X X X X X X X X
jooksul elasid ilma
pusiva koduta, tanaval
vOi ajutiselt hostelis voi
varjupaigas
Habimargistamise | Soovitatav Habimargistamist ja Labildike- voi
ja diskrimineerimist kohordiandmed X X X X

diskrimineerimise
kogemus

kogevate siistivate
uimastisoltlaste osakaal

(kGisimustik)




Po6hialus: ennetamine

tarvitavad opioide?)
osakaal

Naitaja Pohi- Maaratlus Uuringu DRUCK |DRUCK [HCV- |[NESI |HCViravi |[ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
Isoovitatav/ tlesehitus 2.0 ub noéela- ja HCV-HIV
valikuline (andmeallikas) stistlavahe
nditaja tuse
programmi
raames
Noelte ja ststalde | Pdhinaitaja Viimase kuu jooksul Labildike- voi
jaotamine uimasteid sustiva kohordiandmed
inimese kohta vastu (kGisimustik)
vbetud puhaste X X X X X X X X
ndelte/slstalde arv
Opioidagonistravi | Pdhinaitaja Opioidagonistravi Labildike- voi
ga hdélmatus saavate opioidi kohordiandmed
te?rvita\{aze sustivate (kGsimustik voi X X X X X X X X
uimastiséltlaste osakaal | andmete
seostamine)
HBVi vastu Pdhinaitaja Sistivate Labildike- voi
vaktsineerituse uimastisdltlaste kohordiandmed
ulatus osakaa_!: kfes on HBVi (Y_ereproqv, 3 X X X X X
vastu taielikult kusimustik voi
vaktsineeritud andmete
seostamine)
Kondoomi Soovitatav Viimase Labildike- voi
kasutamine seksuaalvahekorra ajal | kohordiandmed
kondoomi kasutamisest | (kisimustik) X X X X X X X X
teatanud suistivate
uimastiséltlaste osakaal
Kokkupuute-eelse | Soovitatav Kokkupuute-eelset Labildike- voi
profiulaktika profillaktikat saavate kohordiandmed
tegemine sustivate (ktsimustik voi X X
uimastisoéltlaste osakaal | andmete
seostamine)
Naloksooni Soovitatav Naloksoonikomplekti Labildike- voi
kattesaadavus saanud sustivate kohordiandmed
uimastisdltlaste (kes (kGsimustik) X X X X




Pdhialus: HIVi ravi jarjepidevus

toime

Naitaja Pohi- Maaratlus Uuringu DRUCK |DRUCK [HCV- |[NESI |HCViravi |[ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
Isoovitatav/ iilesehitus 2.0 ubD noela- ja HCV-HIV
valikuline (andmeallikas) stistlavahe
nditaja tuse
programmi
raames
Testimine P&hinaitaja Viimase 12 kuu jooksul | Labildike- voi
HIVi suhtes testitud kohordiandmed
sustivate (kGsimustik voi
uimastisdltlaste osakaal | andmete
(arvestamata uuringus seostamine) X X X X X X X X
tehtud teste ja valja
arvatud teadaoleva HIVi
diagnoosiga isikud)
Diagnoos P&hinaitaja HIViga nakatunud ja Labildike- voi
sgda tgafjvate sustivate kohordlandmed X X X X X X X X
uimastisdltlaste osakaal | (vereproov ja
kusimustik)
Ravi Pdhinaitaja HIVi diagnoosiga Labildike- voi
sustivate kohordiandmed
uimastisdltlaste (kGsimustik voi X X X X X X X X
osakaal, kes saavad andmete
retroviirusvastast ravi seostamine)
Viiruse Soovitatav HIViga nakatunud ja Labildike- voi
supressioon ravi saavate sustivate kohordiandmed
uimastisoltlaste (ktsimustik voi
osakaal, kes andmete X X X X X X X
saavutavad seostamine voi
viiruskoormuse parssiva | vereproov)




Po6hialus: HBVi ravi

Naitaja Pohi- Maaratlus Uuringu DRUCK |DRUCK [HCV- |[NESI |HCViravi |[ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
Isoovitatav/ tlesehitus 2.0 ub noéela- ja HCV-HIV
valikuline (andmeallikas) stistlavahe
nditaja tuse

programmi
raames

Testimine Soovitatav Viimase 12 kuu jooksul | Labildike- voi

HBVi suhtes testitud kohordiandmed
sustivate (kGsimustik voi
uimastiséltlaste osakaal | andmete
(arvestamata uuringus seostamine) X X X X X kunagi
tehtud teste ja valja
arvatud teadaoleva
kroonilise HBVi
diagnoosiga isikud)
Diagnoos Vabatahtlik Vireemilise HBViga Labildike- voi
sustivate kohordiandmed
uimastisdltlaste (vereproov ja
osakaal, kellel on kisimustik) X X X X X
diagnoositud HBVi
nakkus (kes teadsid, et
neil on nakkus)
Ravi Vabatahtlik HBVi nakkuse Labildike- vdi
diagnoosiga sustivate kohordiandmed
uimastisdltlaste (kGsimustik voi X X X X X
osakaal, kes saavad andmete
HBVi ravi seostamine)
Viiruse Vabatahtlik HBVi nakkusega ravi Labildike- voi
supressioon saavate patsientide kohordiandmed
osakaal, kellel HBVi (kGsimustik voi X X X X

koormust parsitakse

andmete
seostamine voi
vereproov)




Po6hialus: HCVi ravi

Naitaja Pohi- Maaratlus Uuringu DRUCK |DRUCK [HCV- |[NESI |HCViravi |[ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
Isoovitatav/ iilesehitus 2.0 ubD noela- ja HCV-HIV
valikuline (andmeallikas) stistlavahe
nditaja tuse
programmi
raames
Testimine P&hinaitaja Viimase 12 kuu jooksul | Labildike- voi
HCVi suhtes testitud kohordiandmed
systlva'te~ (kGsimustik voi X X X X X X X X
uimastisdltlaste osakaal | andmete
(arvestamata uuringus seostamine)
tehtud teste)
Diagnoos Pdhinaitaja Anti-HCV+ ja/vdi HCV- Labildike- voi
RNA+ sistivate kohordiandmed
uimastiséltlaste (vereproov ja
osakaal, kellel on kisimustik) X X X X X X X X
kunagi diagnoositud
vireemiline HCVi
nakkus
Ravi Pd&hinaitaja Anti-HCV+ ja/voi HCV- Labildike- voi
RNA+ sistivate kohordiandmed
uimastisdltlaste . (kGsimustik voi X X X X X X ) X X
osakaal, kes on kunagi andmete kunagi
saanud HCVi vastast seostamine)
ravi
Pisiv viroloogiline | Soovitatav Ravi I6petanud Labildike- voi
ravivastus patsientide hulgas C- kohordiandmed
hepatiidist terveks (ktsimustik voi X X X X X X X

ravitud patsientide
osakaal

andmete
seostamine voi
vereproov)
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