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Keresztmetszeti felmérések

DRUCK vizsgalat, 2011-14, Németorszag

A DRUCK rovid leirasa: Németorszag nyolc varosaban, alacsonyktiszobi
koérnyezetben, injektald kabitészer-hasznaldkkal végzett keresztmetszeti vizsgalat
(2011-2014).

Foébb erésségek: Jo egyuttmiikddés és kapcsolat a vizsgalat helyszinéul szolgalo,
alacsonykliszobi szolgaltatasokkal.

F6 gyenge pont: A valaszado-vezérelt mintavétel végrehajtasa eréforrasigényes és
idéigényes volt.

Elérhet6ség: Ruth Zimmermann: zimmermannr@rki.de

A bevalt gyakorlati példa benyujtasa: 2023. julius

Cél és célkitlizések

o A HBV, HCV és HIV szeroprevalencigjanak meghatarozasa az egyes vizsgalt
varosokban az injektal6 kabitészer-hasznaldk kérében

o Az emlitett fert6zések atlagos szeroprevalenciajanak becslése a
németorszagi injektald kabitdszer-hasznaldk kérében

o A HCV kllénb6z6 genotipusainak azonositasa a németorszagi injektald
kabitészer-hasznaldk kérében

o Injektalo kabitoszer-hasznaldk magatartast meghatarozé tényezéinek,
kockazati tényezdinek és jellemzbinek azonositasa

o A HBV-vel, HCV-vel és HIV-vel kapcsolatos ismeretek és ismerethianyok

értékelése injektald kabitdszer-hasznaldk kdorében

Vizsgalt populacio (bevalasztasi kritériumok)
Azok az injektald kabitdszer-hasznaldk voltak bevalasztasra alkalmasak, akik az elmult

12 hénapban kabitoszert injektaltak, 16 évnél idésebbek voltak, és a vizsgalt varosban
éltek.

A vizsgalat elrendezése

A vizsgalat egy keresztmetszeti, tobb helyszinen végzett vizsgalat volt. 2011-ben
végezték (2 varosban kisérleti jelleggel), majd 2012 és 2014 kdz6tt tovabbi 6 varosban
végeztek adatgydjtést. A toborzas varosonként 6-8 hétig tartott.

Mintaveételi stratégia

Valaszado-vezérelt mintavételt (RDS) alkalmaztak, és minden relevans, kabitészerrel
foglalkoz6 alacsonykliszébli szolgaltatasbol, tajékoztatasi projektbdl és kabitdszer-
hasznalokat kezeld szolgaltatasbdl magokat (az elsé valaszaddkat és a P2P toborzas
kiindulépontjat) valasztottak ki.

Oszténzé

A résztvevdk 10 eurot kaptak a részvételért, és tovabbi 5 eurét minden tovabbi toborzott
résztvevé utan (legfeljebb harom f6 [15 eurd]).
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Toborzasi és vizsgalati helyszin

A toborzas és a vizsgalat helyszinei 8 nagy német varosban miikddé, alacsonykliszobli
artalomcsokkentd szolgaltatasok voltak (varosonként 1-2). A vizsgalati helyszineket egy
helyzetelemzés eredményeként elére meghatarozott kritériumlista alapjan valasztottak
ki. A vizsgalati helyszinek kivalasztasanak kritériumai:

A kabitdszer-probléma jelenléte és mértéke a varosban

Az injektald kabitdszer-hasznalat becsult prevalencigja

Opioid-agonista kezelésben (OAT) részeslild személyek szama

Az alacsonykliszdbi Iétesitmények hajlanddsaga és képessége a vizsgalatban
valo részvételre

o A potencidlis egyuttmikddé partnerek érdeklédése azirant, hogy fogyasztéi
szobakban vagy injektal6 kabitészer-hasznaldkkal foglalkozo, mas,
alacsonykliszobd, drop-in létesitményekben strukturakat hozzanak létre a fert6z6
betegségek szliréséhez és ezekkel kapcsolatos tanacsadashoz.

O O O O

A vizsgalo személyzet 6sszetétele
A DRUCK vizsgalatban 6sszesen hat munkatars vett részt:

o Egy (teszt el6tti tanacsadasra képzett) tanacsado

o Egy utalvanykezel6 (RDS Excel eszk6z és az 6sszes tdbbi vizsgalati
dokumentum hasznalataban képzett)

o Egy vizsgalati apold/laboratériumi munkatars (szaritott vércseppek [DBS] vétele
és kezelése)

o Egy kérdezdbiztos (a teljes kérdbiven vald végighaladasra képzett)

o Egy vizsgal6 orvos (a teszt utani tanacsadashoz)

o Egy vizsgaldhelyi vezet6 (altalanos vezet6 a vizsgalati helyszinen)

Mintaméret

A kiszamitott mintaméret 2033 résztvevé volt. A minta méretét a HIV legalacsonyabb
becsllt prevalenciaja (4%), 90%-os statisztikai eré és 95%-0s konfidenciaintervallum
alapjan szamitottak ki. A vizsgalatba bevont résztvevék teljes mintaja 2077 6 volt.

Adatgydjtési idbszak
2011 (2 varosban kisérleti jelleggel), 2012—14, 6 masik varos. 6-8 hetes toborzas
varosonkent.

Mintagydijtés és szirés
A DBS-t képzett vizsgalo személyzet gyUjtotte a vizsgalati helyszinen.

Biomarkerek Teszt tipusa
Hepatitisz C: Architect anti-HCV és Monolisa Anti-HCV Plus 2.

Anti-HCV, HCV RNS (minden minta). | verzié prébak recomLine
Negativ PCR esetén immunpréba azt | HCV IgG gyors immunpréba
anti-HCV meger§sitésére.

Hepatitisz B: ARCHITECT anti-HBs és Monolisa Anti-HBs Plus

Anti-HBc, HBsAg, anti-HBs (minden probak

minta) ARCHITECT anti-HBc préba és Monolisa Anti-HBc
Plus préba

HIV: ARCHITECT HIV Ag/Ab combo préba (a kisérleti

Anti-HIV, HIV Blot, Anti HTLV | és Il vizsgalat soran) és 3. generacios Murex HIV 1.2.0
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ELISA és Genscreen HIV 1.2.0 ELISA

Immunoblot HIV Blot 2.2.
HIV-2 specifikus NEW
LAV Blot 2

HTLV: - Murex HTLV1 + 2 ELISA
- HTLVBlot 2.4

Adatgydjtés — kérdbiv

Az adatokat papiralapu, strukturalt kérddivvel gyiijtotték. Ezt képzett kérdezdbiztosok
végezték az alacsonyklszobi szolgaltatasban (vizsgalati helyszin). A kérddivet ezen a
négy nyelven bocsatottak rendelkezésre: angol, francia, német, orosz.

A vizsgalat soran gydjtétt DRID-mutatok

Szlrt/mért:
o HCV virémia prevalenciaja
o HIV prevalenciaja
o HTLV prevalenciaja
o HBV prevalenciaja (krénikus és korabbi fertézés)
o A HBV-oltottsag prevalencigja

Sajat bevallas szerint:

Szlirtek arany (valaha/az elmult 12 hénapban)

Diagnosztizaltak aranya

Korabban kezeltek aranya

Eredményesen kezeltek aranya

Kezelés elmaraddsanak okai

A kozos kellékhasznalatra vonatkozé 6sszes DRID magatartasi mutaté
Tiszta tlk és fecskenddk biztositadsa

O O O O O O O

Adatelemzés
Betegség el6fordulasa (prevalencial/incidencia)

A prevalenciat az aktiv és lezajlott HBV-, aktiv és megsziint HCV- és HIV-fert6zés
tekintetében becsulték. Az incidenciat a fertézés feltételezett idépontja alapjan becsulték
az injektald kabitdészer-hasznalatot a kézelmultban megkezdd személyek kérében. A
statisztikai modszerek és az RDS-halézat mérete szerinti sulyozas részletes leirasa itt
talalhato, a statisztikai elemzésrél sz6l6 szakaszban:
https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-016-3545-4.

Az osszefiiggés mértéke (kockazati tényezok)

Szamos tobbvaltozés elemzés is készllt, 1asd a publikaciok listajat.

Sulyozas

Az elemzésekhez nem alkalmaztak sulyozast, és az adatokat a résztvevék teljes
szamara vagy a vizsgalatban szerepld egyes varosok résztvev8inek szamara
vonatkoz6an mutattak be. A vizsgalat minden résztvevjénél beavatkozaskeént
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alkalmaztak a szilrés el6tti és utani tanacsadast, valamint a teszteredményeket és az
ellatassal valo dsszekapcsolast.

Tanulsagok: Az RDS-re vonatkozé feltételezések nem minden varosban
E teljestltek, mivel az egyedi halézatok méretére vonatkozé kérdés heterogén
volt. Ezért ugy dontéttek, hogy varosonként végeznek sulyozatlan elemzéseket
()  https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-016-3545-
4. A vizsgalat részét képezd beavatkozasokhoz valé kapcsolédas jelentés
tovabbi eréfeszitést igényelt mind a személyzet, mind a finanszirozas
szempontjabdl. Az orvosokat csak a szlirés utani tanacsadasba vontak be.

Az eredmények terjesztése

A vizsgalat eredményeként egy végleges dsszefoglald jelentés és a nyolc vizsgalt varos
mindegyikérdl egy-egy jelentés készilt (mind német nyelven). Szamos, szakérték altal
lektoralt nemzetkdzi és német cikket publikaltak. Ezenkivil az eredményeket nemzeti és
helyi (varosi szint(i) érdekelt felekkel tartott talalkozékon, a weboldalon, valamint nemzeti
és nemzetkdzi konferenciakon is kozzétették.

Adatvédelem/etikai jovahagyas

Az etikai jovahagyast a németorszagi, berlini Charité University Medicine etikai
bizottsaga adta ki 2011 majusaban (szama: EA4/036/11) és 2012 novemberében
(mddositas; szama: EA4/036/11). Az adatvédelemért és az informacidészabadsagért
felel6s szdvetségi biztos 2012. november 29-én hagyta jova a vizsgalati protokollt (111-
401/008#0035).

Minden résztvev6 alairta a tajékoztatason alapuld beleegyezd nyilatkozatot, amellyel
engedélyezték névtelen adataik felhasznalasat publikalas céljara.

A vizsgalat kbltségei és a finanszirozas forrasa
A vizsgalat finanszirozasat a német Egészségtigyi Minisztérium biztositotta. A koéltség
résztvevonként korulbelll 450 eurd volt.

Altalanos tanulsagok

Ha a vizsgalatnak részét képezik beavatkozasok, azokat alaposan kell atgondolni és
végrehajtani. Példaul a teszteredmények atadasat a nap barmely szakaban biztositani
kell, és nem csak bizonyos 6rakra és/vagy napokra korlatozva. Az RDS egyik gyenge
pontja, hogy nagyon személyzet- és eréforras-igényes. A vizsgalat egyik f6 eré6ssége a
vizsgalat helyszineiként szolgald, alacsonykliszobi (ezen belll artalomcsdkkentd)
szolgaltatasokkal val6 szoros egyuttmikodés volt.

Tovabbi olvasmanyok @

Vizsgalati dokumentumok:

o A vizsgalat protokollja: A hepatitisz B és C, a HIV és a HTLV multicentrikus
szeroldgiai-magatartasi felmérése németorszagi injektald kabitdszer-hasznaldk
korében, valaszado-vezérelt mintavétellel

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

Studie/Abschlussbericht.pdf? blob=publicationFile
7
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O

(Az angol nyelvi kérd8iv, valamint mas vizsgalati dokumentumok, beleértve az
SOP-kat, kérésre elérhetdk.)

Publikaciok:

O

Jelentés: 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
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016-3545-4
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DRUCK 2.0, Németorszag

e A Druck 2.0 rovid leirasa: Két szovetségi allamban (Bajororszag és Berlin)
végzett keresztmetszeti vizsgalat injektalo kabitdszer-hasznalok korében,
alacsonykliszobi helyzetekben (2021-2022).

o Foébb erésségek: Az alacsonykliszob(i szolgaltatasokban és az OAT
gyakorlatokban végzett toborzast a vizsgalat résztvevéi j6l fogadtak, és jol elérte
a vizsgalati populaciét. HCV virémia prevalenciaja az dsszes résztvevénél.

o F6 gyenge pont: A folyamatos nyomon kdvetéshez nem all rendelkezésre
tovabbi finanszirozas. A Hep B atoltottsag a DBS-sz(irés magas meghatarozasi
kiszo6be miatt nem értékelhetd.

e Elérhetéség: Druck2.0@rki.de

e A bevalt gyakorlati példa benyujtasa: 2023. julius

Cél és célkitiizések

Fert6z6 betegségek idészakos nyomon kévetésének kialakitasa injektalé kabitoszer-
hasznalok kérében a németorszagi alacsonykiszdbil artalomcsdkkenté
létesitményekben és opioid-agonista kezelést (OAT) biztositd szolgaltatasokban.

o AHIV,aHBV, a HCV és a szifilisz prevalenciajanak, valamint a tarsadalmi-
demografiai és magatartasi kockazati tényezdk becslése az injektald kabitészer-
hasznalok kérében

o A célzott megel6z6 és ellen6rz6 intézkedések orszagos és regionalis
tendenciainak azonositasa

o A HIV/hepatitisz/STI felszamolasi folyamatanak nyomon kévetése
Németorszagban

o A DRID-mutatok jelentése nemzetkdzi dsszehasonlitashoz (EMCDDA, ECDC,
WHO)

Vizsgalt populéacio (bevalasztasi kritériumok)
Injektalo kabitdszer-hasznalok, akik az elmult 12 honapban legalabb egyszer injektaltak,
és betdltotték a 16. életéviket.

Tanulsagok: A kévetkez6 DRUCK vizsgalathoz a felvételi kritériumokat ugy
E modositjak majd, hogy azok is bekertljenek, akiknél valaha el&fordult injektald
kabitészer-hasznalat (nem csak az elmult 12 hénapban). Ez a dontés azért
) szuletett, hogy figyelembe vegyék a beszamolok szerint valtozo fogyasztasi
szokasokat, valamint azt, hogy a kabitészerrel foglalkozé szolgaltatasokban és
az OAT-gyakorlatokban az Ggyfelek nagy része életében mar injektalt, de az
elmult 12 hénapban nem.

A vizsgalat elrendezése
Keresztmetszeti, két szdvetségi allamban (Berlin és Bajororszag).

Mintavételi stratégia
Kényelmi mintavétel.
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Tanulsagok: A vizsgalat résztvevéinek jellemz6i hasonldak voltak az elsé
.- DRUCK vizsgalatban toborzottakhoz, amelyben RDS-t alkalmaztak (az
\!/ eredményeket hamarosan publikaljak). Ezért a késébbi nyomon kdvetés
terveiben kényelmi mintavételt fognak alkalmazni, mivel az eredmények kdzott
alig van kulonbség, és igy csokkenthet6 a toborzo Iétesitmények munkaterhe.

Oszténzé
A résztvevok 10 eurods utalvanyt kaptak a részvételért.

|
~,. JTanulsagok: Az 0szténz6t a munkatarsak jél fogadtak, bar a résztvevdk
készpénznek jobban oriiltek volna, mint az utalvanynak.

Toborzas/vizsgalat helyszine

A toborzas a Berlinben és 6 bajor varosban talalhatd, alacsonykliszdbl szolgaltatasokat
(ezen belul fogyasztoi szobakat), tanacsado szolgaltatasokat, lakhatési projekteket és
opioid-agonista kezelést (OAT) biztositdé gyakorlatokat nyujté vizsgalati helyszineken
tortént.

A létesitményeket korabbi partnerségek, egyluttmikoédé partneri halézatok, online
keresés és a Kotelez6 Egészségbiztositas Alapjan Ellatast Nyujté Orvosok Szovetsége
altal az OAT gyakorlatokrél 6sszeallitott lista alapjan azonositottak, és a vizsgalat
megkezdése el6tt 3 hdnappal kérték fel a részvételre.

A toborzas folyamatosan zajlott a rutinmunka soran, vagy a létesitmények altal
szervezett szirénapok/hetek keretében. A létesitmények maguk dontotték el, hogy a
sajat helyzetuknek és Ugyfeleiknek leginkabb megfelel6 médon hogyan szervezik meg a
toborzast és a részvételt.

] Tanulsagok: A toborzas jol miikddott az alacsonykliszdbi szolgaltatasok (ezen
@ bellll fogyasztoi szobak) és az OAT-gyakorlatok esetében, és a vizsgalat
()  résztvevdi jol fogadtak. A tanacsadd szolgaltatasok és a lakhatasi projektek
csak kevés résztvevét toboroztak, és a késébbi nyomon kbévetésbe nem vonjak
be ezeket. Egyes szolgaltatasok egyluttmikddést kezdeményeztek a helyi AIDS-
szolgaltatasokkal, hogy tAmogassak a vérmintavételt és a szlrést. Ez jol miikddott, és
csOkkentette a vizsgalati helyszin munkaterhét. A jov6ben a szolgaltatasokat a vizsgalat
megkezdése elbtt 6 honappal kérik majd fel, hogy tébb idejuk legyen a felkészilésre.
Fontos volt, hogy a vizsgalati helyszinek maguk dénthessenek arrél, hogy hogyan (és
mikor) szervezik meg a toborzast és a vizsgalatban val6 részvételt. Ez a késdbbi
nyomon kdvetés soran is igy zajlik majd.

A vizsgalo személyzet 6sszetétele

Az RKI vizsgalo csoportja, amely 2 részmunkaidés kutatobol, 1 teljes munkaidés
vizsgalati asszisztensbél és hallgatoi asszisztensekbdl all (kb. 10 6ra/hét). Az RKI
kutatécsoportja volt felel6s az altalanos koordinaciéért, beleértve a tervezést, a vizsgalati
anyagok dsszeallitasat, a képzést, a problémamegoldast és a logisztikai tamogatast a
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toborzasi szakaszban, a kérddivek kitdltését, az adatok elemzését és az eredmények
kozlését. A létesitményekben a toborzast a létesitmények munkatarsai végezték a
szokasos munkajuk soran, és ezért nem kaptak anyagi kompenzaciét. Az egyes
létesitményekben a vizsgald csoport tdbbnyire 1étesitményenként két emberbdl allt.

] Tanulsagok: Elengedhetetlen volt egy kézponti vizsgaloé csoport megléte. A

Mintaméret

munkatarsak a nagyobb munkaterhelés ellenére megvaldsithatonak tartottak a
toborzast a létesitményekben végzett rutinmunkak soran.

700 f6s mintaméretet szamitottak, és 668 résztvevot toboroztak, akik kozul
[ 596 résztvevo teljesitette a bevalasztasi kritériumokat és kerUlt be a vizsgalatba.

Tanulsagok: A kiszamitott mintaméret elérése kihivast jelentett, kiiléndsen a
COVID-19-cel kapcsolatos korlatozasok miatt. Kilénésen az OAT-gyakorlatok

voltak még mindig aktivan bevonva a COVID-19 oltasi kampanyba a vizsgalat

idején, ami megnehezitette a toborzast.

Adatgydjtési id6szak

2021 juniusa és oktébere Berlinben, illetve 2021 novembere — 2022 aprilisa

Bajororszagban.

id6szakait.

Mintagylijtés és sziirés

Tanulsagok: A vizsgalati toborzas soran kerilni kell a szabadsagolasok

A szaritott vércseppeket (DBS) képzett vizsgald személyzet gylijtotte a vizsgalati

helyszinen.

| Tanulsagok: A DBS mddszerrel végzett vérgyljtéshez az (orvos és nem orvos)

de a gyakorlat soran jél mikodaott.

munkatarsak képzésére volt sziikség, lehetbleg gyakorlati képzés formajaban,

Biomarkerek

Teszt tipusa

Hepatitisz C:
Anti-HCV, HCV RNS (minden minta)

Kvalitativ ECLIA (Anti-HCV), kvalitativ valds idejl
PCR (HCV-RNS)

Hepatitisz B:
HBsAG, Anti-HBs, Anti-HBc, HBV-DNS

(minden minta)

Kvantitativ ECLIA (HBsAg), kvantitativ ECLIA (Anti-
HBs), kvalitativ ECLIA (Anti-HBc), kvalitativ valos
ideji PCR (HBV-DNS)

HIV:
Anti-HIV1/2, 1I9G AK HIV-1 /2, HIV-RNS

Kvalitativ ECLIA (Anti-HIV 1/2), kvalitativ immunoblot
(IgG AK HIV-1 és HIV-2), kvalitativ valos ideji PCR
(HIV-RNS)

Szifilisz:
TPPA-teszt (minden minta), VDRL- IgG és
IgM teszt (ha a TPPA-titer = 1:80)

Szemikvantitativ részecskeagglutinacios vizsgalat
(TPPA), kvalitativ immunoblot (VDRL IgG és IgM)
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| Tanulsagok: A DBS-mintakbdl vett anti-HBs-pozitiv minta meghatarozasara
szolgald kiszobérték magas volt (210 NE/ul), ami megneheziti annak
()  értékelését, hogy hanyan kaptak HBV-véddoltast. A kijeldlt laboratérium Ujra
validalta a laboratériumi médszereit, ami a jovében alacsonyabb kiiszobértéket
eredményez.

Adatgydjtés — kérdbiv

Az adatgylijtéshez egyszerlien megfogalmazott, papiralapu kérdéivet hasznaltak, amely
20 f6 és 20 (feltételes, a f6 kérdésre adott valasztol fligg6) alkérdést tartalmazott. A
kérddivet német nyelven dolgoztak ki, és az alabbi 11 nyelvre forditottak le: Bolgar,
angol, farszi, francia, német, gérog, olasz, lengyel, roman, orosz és vietnami.

A kérddiv kitdltéséhez segitséget biztositottak és ajanlottak fel a résztvevéknek.

I Tanulsagok: A papiralapu kérdéivek jol mikodtek. A kérdbivet roviditeni kell, és
a kilénboz6 idétartamokra (az elmult 12 hénap vagy az elmult 30 nap)
() vonatkozo feltételes kérdések bonyolultak voltak, gyakran igényelték a
munkatarsak segitségét.

A vizsgalat soran gydjtott DRID-mutatok

Szlirt/mért:

1) HCV virémia prevalenciaja

2) HIV prevalenciaja

3) HBV prevalenciaja (krénikus és korabbi fertézés)

4) A HBV-oltottsag prevalenciaja (az anti-HBshez vett DBS-mintak magas
kimutatasi hatara miatt azonban alacsony az informativ érték)

Sajat bevallas szerint:

1) HBV-re, HCV-re, HIV-re, szifiliszre szlirtek aranya (valaha/az elmult 12
honapban)

2) HBV-vel, HCV-vel, HIV-vel, szifilisszel diagnosztizaltak aranya

3) Korabbi kezelés, ha a lelet HCV-re (jelenlegi/korabbi, korabbi kezelés esetén az
eredményesen kezeltek aranya), HIV-re pozitiv

4) Nem steril ti/fecskend6 (megosztas atvétellel) hasznalata valaha/az elmult 30
napban/az utolso injekcidhoz

5) Nem steril f6z6edény, kanal, szlrd, viz (megosztas atvétellel) hasznalata
valaha/az elmult 30 napban

6) Az injektaldé napok szama az elmult 30 napban és az injekciok szama naponta

7) Hol kapott steril tlt/fecskendét az elmult 30 napban

8) OAT (valahaljelenleg)

9) Az elsd injekcio ota eltelt évek szama

10)  Elsédleges szer

11)  Bortdnel6zmények, beleértve az injektald kabitdszer-hasznalatot a borténben

12)  Szexudlis aktus (partnerek neme és szama)

13)  Ovszerhasznalat

14)  Szexmunka (az elmult 12 hénapban)

15)  Injektald kabitdszer-hasznalat, utolso szexudlis partner

16)  Tuladagolas
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17)  Tarsadalmi-demografiai mutatok (ezen belll nem, életkor, szlletési hely szerinti
orszag, hajléktalansag, iskolai el6zmények, jovedelemforras)

Tanulsagok: az injektalé napok szamara vonatkozo kérdést (sajat bevallas szerint) nem
| lehetett felhasznalni az elemzéshez, mivel a valaszok nagy valdszinliséggel
érvénytelenek voltak. Osszességében a kabitoszer-fogyasztassal és/vagy a
) kellékek megosztasaval kapcsolatos kérdések jelentettek nehézséget. Ennek
jelentése tul nehéznek tlint, mivel gyakran ésszekeverték az idészakot (az
elmult 12 honap a 30 nappal szemben).

Adatelemzés
Betegség el6fordulasa (prevalencial/incidencia)

A HBV, a HCV és a HIV prevalenciajat becsllték.

Az osszefiiggés mértéke (kockazati tényezok)

A vizsgalatban részt vevék alacsony szama miatt nem végeztek tdbbvaltozés
elemzéseket. A szakirodalomban leirt f6 kockazati tényezdkkel néhany kétvaltozos
elemzést végeztek. Az eredményeket hamarosan kdzzéteszik.

Sulyozas

Az elemzésekhez nem alkalmaztak sulyozast, és az adatokat a résztvevék teljes
szamara vagy a vizsgalatban szerepld egyes varosok résztvev8inek szamara
vonatkozdan mutattak be.

Kdzvetlen kapcsolddas beavatkozashoz a vizsgalat részeként (pl. 6sszekapcsolas az
ellatassal vagy véddéoltassal)

o Arésztvevdknek szlirés elbtti tanacsadas (képzett személyzet) allt
rendelkezésre, ha az ellatas helyén végzett szlirést (2. vizsgalati kar) szerettek
volna, vagy meg akartak kapni a DBS-szlirés teszteredményeit (3. vizsgalati kar)

o Ingyenes anti-HIV és anti-HCV gyorstesztet biztositottak (2. vizsgalati kar)

o Szlrés utani tanacsadas (orvosok), ha a teszteredményeket atvették (3.
vizsgalati csoport)

A munkatarsak szerint azonban kihivast jelentett a beutalas kezelésre vagy megerésit
tesztre.

[ Tanulsagok: Ez jelent6s tdbbleterbfeszitést igényelt a személyzet és a

~,  finanszirozas szempontjabdl; az ellatas helyén végzett szliréseket a vizsgalat
részeként mar nem biztositjak késdbbi kérokhdz, de a laboratoriumi

eredményeket elkildik a létesitményeknek. Németorszagban az egyik akadaly a

jogi szabalyozas lesz, amely csak az orvosok szamara teszi lehetévé a laboratériumi
vizsgalatok eredményeinek atadasat. Az értékelés soran a munkatarsak jogi
kotelezettségnek tekintették az eredmények atadasat, és mar egytttmikddtek példaul
az OAT-gyakorlatokkal vagy a helyi AIDS-szolgaltatasok orvosaival.

Szirés elbtti és utani tanacsadas/teszteredmények és 6sszekapcsolas az ellatassal
o Anti-HIV és anti-HCV gyorstesztek biztositasa, beleértve a szlirés elétti és utani
tanacsadast (2. vizsgalati kar)
o Szlrés elbtti és, adott esetben, a laboratériumi eredmények atadasakor sz(irés
utani tanacsadasra is sor kerdlt (3. vizsgalati kar)
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Az eredmények terjesztése
o Zaré jelentés, beleértve az egyes szdvetségi allamok és a 30-nal tdbb vizsgalati
résztvevot toborzo varosok szerinti jelentéseket
Talalkozék a nemzeti érdekelt felekkel
Talalkozdk a varosok érdekelt feleivel
Nemzeti és nemzetkozi konferencidk
Weboldal
Jelenleg tébb, szakérték altal lektoralt nemzetkdzi és német publikacio készul.

O O O O O

Adatvédelem/etikai jovahagyas

Az etikai jovahagyast a Berlini Orvosi Kamara etikai bizottsaga adta ki (ETH-51/10) 2020
decemberében. A Schirmann lgyvédi iroda értékelte az adatvédelmet (DSGVO), és
elvégezte az adatvédelmi hatasvizsgalatot (DSFA) a vizsgalati protokoll és a
vizsgalathoz sziikséges szerz6dések tekintetében, majd 2021 majusaban jévahagyta
azokat. Minden résztvevé alairta a tajékoztatason alapuld beleegyezé nyilatkozatot,
amellyel engedélyezték névtelen adataik felhasznalasat publikalas céljara.

A vizsgalat kbltségei és a finanszirozas forrasa
A vizsgalat finanszirozasat a német Egészségugyi Minisztérium biztositotta. A
résztvevonkénti kdltség koéralbelll 644 eurd volt.

Altalénos tanulségok
o Egyszerre er6sség és gyenge pont, hogy a résztvevéket a mindennapi
- munka részeként toborozzak az alacsonykiszdbi létesitményekben és az
OAT-szolgaltatasokban. Csak azok szerepeltek a felmérésben, akiket a
& szolgaltatasokkal mar elértek.

o A kérdéivet le kell réviditeni, és csdkkenteni kell a DBS-hez szant cseppek
szamat.

o A vizsgalati anyagoknak kénnyen érthetének és jol kidolgozottnak kell lennidk.
Megfeleld képzést kell biztositani annak érdekében, hogy a létesitmények
tovabbi finanszirozas nélkull is képesek legyenek ellatni a folyamatos nyomon
kdvetés feladatat.

o A nyelvi akadalyokat nem lehetett telefonon keresztil végzett nyelvi kdzvetitéssel
athidalni, mivel bizonyos szolgéltatasoknal hianyoztak a forditani tudo
munkatarsak. A leforditott vizsgalati anyag hasznos volt, de nem tudta teljes
mértékben megsziintetni a vizsgalatban val6 részvétel nyelvi akadalyait.

F6bb erbssegek
o Az alacsonyklszobi szolgaltatasokban és az OAT gyakorlatokban végzett
toborzast a vizsgalat résztvevdi jol fogadtak, és jol elérte a vizsgalati populaciot.
o A helyi AIDS-szolgaltatasokkal valé egyuttmiikédés nagyon sikeres volt, és a
jovében is ajanlani kell.

Tovabbi olvasmanyok @

Vizsgalati dokumentumok:

o A vizsgalat protokollja:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HIVAIDS/Studien/DRUCK-
Studie/Druck 2.0.html
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o Az SOP-k (német nyelven) kérésre elérhetdk
o Kérdaéiv: https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HIVAIDS/Studien/DRUCK-

Studie/Fragebogen Druck2.0 En.pdf? blob=publicationFile

Publikaciok:

o Még nem elérhet6, de hamarosan feltéltik ide:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HIVAIDS/Studien/DRUCK-
Studie/Druck_2.0.html
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A HCV-UD tajékoztaté program, Luxemburg

virusterhelés kdvetését DAA-kezelés utan.
Foébb erésségek: Az alacsonykliszobli szolgaltatasokban a toborzas elérte a nagy

tartott.

Elérhetdség: Carole Devaux: Carole.Devaux@lih.lu
A bevalt gyakorlati példa benyujtasa: 2023. junius

e A HCV-UD tajékoztaté program rovid leirasa: Keresztmetszeti vizsgalat, beleértve a HCV

kockazatu populaciét. Kezelés és ellatassal valod dsszekapcsolas infektologus szakorvosnal.

F6 gyenge pont: az aktiv kabitészer-fogyasztas korlatozta a hozzaférést a DAA-kezeléshez. A
vizsgald csoport nem volt része a szolgaltatasnak, ami megakadalyozta a kildnbdz6 szereplék
kdzotti hatékony munkafolyamatot. A virusterhelési eredmények beérkezése legalabb két hétig

Cél és célkitiizések

o Az aktiv injektald kabitdészer-hasznaldk profiljainak és gyakorlatainak leirasa

o Szlirés biztositasa és orvosi ellatassal valé 6sszekapcsolas

o A HCV-ellatas folytonossaganak vizsgalata injektald kabitdszer-hasznaldk kérében
o A megel6z6 kezdeményezések javitasa és a kezelés akadalyainak vizsgalata

I Tanulsagok: A kabitészer-fogyasztas jelenlegi gyakorlatait nehéz megallapitani
egy fert6zd betegségekkel foglalkozé kutatasi projekt keretében; ez kénnyebb a

() fogyasztoi szoba tevékenységeivel 0sszefliggésben, ahol nem blintetik a
kabitészer-hasznalatot.

Vizsgalt populacio/bevalasztasi kritériumok
Barmilyen kabitészert fogyaszto felnbttek (intravénas vagy nem)

I Tanulsagok: Az els6ként fogyasztott kabitdészerként ki kell zarni a kannabisz
- Q ’hasznalatat.
)

A vizsgalat elrendezése
Kezdeti keresztmetszeti vizsgalat a HCV virusterhelés DAA-kezelés utani kdvetésével.

Mintaveételi stratégia
Multicentrikus retrospektiv vizsgalat.

Oszténzé

A kettbs részvétel elkerlilése érdekében a regisztracios aktakban minden kdzpontban
listat vezetnek a nevekrél. 2015 és 2019 kdzott az 6sztdnzé program része volt a
hepatitis C szlirése és a fibrozis értékelése — mivel sokan mar tudtak, hogy HCV-
pozitivak —, valamint mas fert6z6 betegségek sziirése is. 2022-ben anyagi 6szténzét
vezettek be, és a résztvevok 10 eurdt kaptak a részvételért.
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Toborzas/vizsgélat helyszine
A toborzas és a vizsgalatban valé részvétel fogyasztéi szobakban és alacsonykiiszdbi
artalomcsodkkentd szolgaltatasokban zaijlott.

A vizsgalo személyzet 6sszetétele

A vizsgalo személyzet egy infektologus szakorvosbdl, egy apolébdl és egy orvosbdl allt.
Az orvos allandé tagja volt a helyszini személyzetnek, az infektolégus szakorvos és az
apolé pedig sziikség szerint utazott egyik helyszinrél a masikra.

Mintaméret
480

Adatgylijtési idészak (év és idétartam)
Toborzas 2015-t61 2019-ig; virusterhelés utankévetése 2021-ig a kezelés
sikerességének felméréséhez.

Mintagylijtés és sziirés
A vérmintakat apolok vették.

Biomarkerek Teszt tipusa

Hepatitisz C: Szeroldgiak, virusterhelés, miel6tt 2022-ben a
Anti-HCV és HCV RNS, virusterhelés fogyasztoi szobaban, 2023-ban pedig két kabitészer-
pozitiv szerologia esetén, valamint hasznalokat kezeld kdzpontban bevezették a
majbiomarkerek, Fibroscan GenXpert alkalmazasat

Hepatitisz B: Szeroldgiak, virusterhelés a kérhazban elvégezve
HBV szeroldgia, virusterhelés pozitiv (csak a HCV-RNS-t végzik a helyszinen GenXpert-
szerologia esetén, valamint tel)

majbiomarkerek, Fibroscan

HIV: Szeroldgiak, virusterhelés a korhazban elvégezve
Anti-HIV és western blot megerdsités (csak a HCV-RNS-t végzik a helyszinen GenXpert-
céljabdl tel)

Szifilisz: Szerologiak

Szifilisz-szeroldgiak

Adatgydjtés — kérdbiv

Az interjuk egy szabvanyositott kérd6iv segitségével késziltek, amely demografiai és
tarsadalmi jellemzdket, kabitészer-hasznalati mintazatokat, valamint kockazat- és
artalomcsdkkenté magatartasokat tartalmazott. A kérdéiv kezdetben papiralapu volt,
majd elektronikus formatumra (szamitégép) cserélték.

I Tanulsagok: A kérd6iv tul hosszu volt (45 kérdés), roviditeni kell.

@
A vizsgalat soran gydjtott DRID-mutatok
o Lasd a francia nyelvl kérdbivet, amelyet most a TROD-dal végzett HCV-RNS és
HIV/szifilisz szlréskor kell kitolteni; cstkkenteni kell a kérdéiv méretét. A
szexualis aktivitassal és a jelenlegi kabitészer-fogyasztassal kapcsolatos
kérdéseket nagyon nehéz feltenni (a korabbi fogyasztasra vonatkozéan nem
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probléma).

o Mivel a betegeknek most a helyszinen javasoljak a kezelést, minden kezelésbe
bevont betegtél a helyszinen dolgozo6 apolé vagy orvos vett egyéb vérmintat, és
az elemzések lehetévé tették a virusterhelés kdvetését a kezelés alatt, valamint
az SVR 3, az SVR 6 és az SVR 12 meghatarozasat. Ezeket az adatokat a kérhaz
tarolja a HCV ellatasi kaszkad és az ujrafertéz6dés értékeléséhez, valamint a
beteg szamara.

o Az adatokat ezutan a hepatitisz tervhez gy(ijtik 6ssze.

Adatelemzés
Betegség eléfordulasa (prevalencial/incidencia):
o Prevalencia és fibrézis stadiuma a nagy kockazatu, aktiv kabitészer-hasznaldk
kérében
Kezelés igénybevétele alacsonykiiszébi helyzetekben
Az ellatasi kaszkad folytonossaga
SVR és lemorzsolddas a kdvetésbdl
Filogenetikai elemzés

O O O O

Az 6sszefuggés meértéke (kockazati tényez6k)

Az IgG és a HCV RNS esetében tobbvaltozos elemzés készult a bevalasztaskor, a
kabitészer-szerfogyasztast és tarsadalmi-demografiai jellemzdket, klinikai adatokat és a
szakirodalomban szerepl kockazati tényezdket figyelembe véve. Az adatokat publikalni
fogjak.

Sulyozas
Az elemzésekhez nem alkalmaztak sulyozast.

Kozvetlen kapcsoldédas beavatkozashoz a vizsgalat részeként (pl. 6sszekapcsolas az
ellatassal vagy véddoltassal)?
Igen

Szlrés el6tti és utani tanacsadas/teszteredmények és 0sszekapcsolas az ellatassal
(beletartozik? Es hogyan?)

Igen, egy nem kormanyzati szervezettel egylittmikodve (HIV Berodung, egy
pszichologus tamogatasaval).

Az eredmények terjesztése
Jelentéseket nyujtottak be az Egészségugyi Minisztériumhoz.

Talalkozok az érdekelt felekkel:

o Nemzetkdzi konferenciak
o Weboldal (Az EMCDDA bevalt gyakorlata a HCV-ellatashoz 2019-ben)
o Jelenleg készil egy szakértok altal lektoralt nemzetkdzi kiadvany.

Adatvédelem/etikai jovahagyas
A vizsgalatot a nemzeti etikai bizottsag hagyta jéva. Minden résztvevé irasos,
tajékoztatason alapuld beleegyezé nyilatkozatot adott.
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A vizsgéalat kéltségei és a finanszirozéas forrasa
2023-t6l a GenXpert projektet az Egészségugyi Minisztérium finanszirozza, és egy
apolo, a reagensek, a TROD és az utalvanyok finanszirozasa évente 180 000 euréba

kerul.

2024-re képzést és 0sztdnzoket terveznek a leendd szakemberek szamara, a teljes
koltségvetés igy 250 000 euro lesz.

O

Altalanos tanulsagok

o 60% lett IgG-pozitiv, de a szeropozitivitas a tdbbség esetében mar
korabban is ismert volt

Az ellatassal valo dsszekapcsolast kezdetben a kérhazban, majd a kabitészer-
hasznalokat kezeld helyszineken végezték

A kezelés elinditasahoz szikséges laboratoriumi eredmények tul sokat késtek
(>2 hét a virusterhelés esetében)

A kezelés elinditasarol az infektologus szakorvos dontétt, a kabitészer-
fogyasztas és a lakhatasi koérliimények alapjan

A DAA-kezelés napi medfigyelése a kabitdészer-hasznaldkat kezel6 helyszineken
(kevés rugalmassag a DAA tdbb napra torténd kiterjesztéséhez)

A DAA-kezelés hatasossaganak nyomon kovetéséhez a virusterhelést f6ként a
koérhazban végzett vérvétellel zajlé konzultacidkon, kevés esetben a helyszinen
végezték, LTFU, SVR nem ismert

Alacsony dézisu metadont nem biztositottak a helyszinen azoknak, akik szamara
nem volt jotékony hatasu az OAT

Az epidemiolégiai kérddiv tul hosszu volt (a jelenlegi kabitészer-fogyasztas
gyakorisagal/tipusa, szexualis magatartas, korabbi HIV- vagy HCV-sz(irés)

F6bb erbsségek

O

A vizsgalat mostantdl 24 éran belll helyszini kezelést biztosit, és a helyszineken
tovabbi vérmintakat vesznek a virusterhelés meghatarozasahoz.

A szlirésért 10 euro értéki élelmiszerutalvanyt ajanlanak fel.

Az artalomcsdkkentd helyszinen dolgozo orvos.

Tovabbi olvasmanyok @

Vizsgalati dokumentumok:

o Vizsgalati anyagok kérésre elérhet6k.
o Keérdbiv: kérésre elérhetd
Publikaciok:

o A kézirat elkészitése folyamatban van
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Ismételt keresztmetszeti felmérések

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

Az Aristotle és az Alexandros rovid leirasa: Ismételt, k6z6sségi alapu keresztmetszeti
felmérések (féként jelenlegi, OAT-hoz nem kapcsolddd) injektald kabitdszer-hasznalok kérében,
Gorogorszagban, valaszado-vezérelt mintavétellel (RDS)

Foébb erésségek: Populacio nagy lefedettsége, értékes adatok a tendenciak nyomon
kovetéséhez és az incidencia becsléséhez stb., lehetséges az ismételt résztvevék nyomon
kovetése a felmérésekben/programokban

F6 gyenge pont: Az RDS eréforras-igényes, tovabbi eréfeszitéseket igényel az olyan
informaciok gyljtése, amelyekkel az egyének egyedileg azonosithatok a kilonbdzé
felmérésekben

Elérhet6ség: Vana Sypsa (vsipsa@med.uoa.gr)

A bevalt gyakorlati példa benyujtasa: 2023. junius

Cél és celkitlizesek
A fert6z6 betegségek diagnosztizalasanak és ellatassal valé 6sszekapcsolasanak
javitasa az injektald kabitészer-hasznalok populacidjaban

Vizsgalt populacio/bevalasztasi kritériumok

Injektald kabitészer-hasznaldk (féként a jelenleg injektalé kabitdszer-hasznaldkra
fokuszalva), akik nem kapcsolédnak mas szolgaltatasokhoz (nagyobb kockazat,
alacsonyabb diagnozis/kezelési arany).

I Tanulsagok: Az RDS (tarsak altal vezérelt, lancszeri referalas anyagi
Q Osztonzdbkkel) hasznalata lehetdvé teszi a jelenleg injektald kabitdszer-hasznalok
bevonasat, és gyakran nem kapcsolodik mas szolgaltatasokhoz/OAT-hoz stb.
Formativ kutatasra vagy mas meglévé adatokra van szikség annak
értékeléséhez, hogy van-e migrans injektald kabitdszer-hasznaldk, és mi a
szarmazasi orszaguk, annak biztositasa érdekében, hogy legyenek kulturalis
mediatorok és/vagy tolmacsok, és hogy ezeket a személyeket ne zarjak ki.

A vizsgalat elrendezése
Toébb keresztmetszeti felmérés (minden személy tobb korben is részt vehetett — de
minden koérben csak egyszer) RDS-sel.

| Tanulsagok: Az ismételt résztvevok nyomon kovetéséhez egyedi, anonim
azonositora van szikség, példaul a teljes szliletési idé, az apa nevének
() harmadik betiije, az anya nevének harmadik betije és a nem alkalmazasaval.
Ezt a kodot ezutan az adatkészletek egyesitésére lehet hasznalni.

A tobbszoros felmérések alkalmazasanak elényei: a program altal lefedett populacié
ndvekedése, az ellatassal valé 6sszekapcsolas ndvekedése (pl. az egyik felmérésben
nem kapcsolddo betegek a kdvetkezd felmérésben kapcsolodhatnak), a kockazati
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magatartasok és a HIV/HCV statusz (szerokonverzid) idébeli valtozasainak értékelése, a
HIV/HCV incidencigjanak becslése, az injektalé kabitdszer-hasznal6é populacio
méretének becslése a fogas-visszafogas modszerrel, az RDS kéroket hasznalva
forrasként.

Mintaveételi stratégia
Tarsak altal vezérelt, lancszer(i referalas/RDS

] Tanulsagok: A médszer lehetdvé teszi a mély rétegek elérését az injektald

7, kabitdészer-hasznaldk halézataban (hosszu toborzasi lancok) és a populacio
nagy lefedettségének gyors megvaldsitasat.

Oszténz6
Ot eurot adtak elsédleges 6sztdnzéként, és tovabbi 3 eurdt adtak minden tovabbi
toborzott résztvevéért (legfeljebb 3 toborzott személyig).

Toborzas/vizsgalat helyszine
o ARISTOTLE: Athén
o ARISTOTLE HCV-HIV: Athén
o ALEXANDROS: Thesszaloniki

A vizsgalo személyzet 6sszetétele

o ARISTOTLE: 1 orvos, 1 pszicholégus (interjuk, tanacsadas, ellatassal valé
Osszekapcsolas), 4 szocialis munkas/szocioldgus/szakértd (interjuk, ellatassal
valo 6sszekapcsolas), 2 kulturalis mediator

o ARISTOTLE HCV-HIV: 1 orvos, 1 apold, 5 szociolégus/pszicholégus/szakérté
(interjuk, ellatassal valo dsszekapcsolas)

o ALEXANDROS 2018-2020: 1 orvos/apold, 2 pszicholégus/szociologus és 1
szakertd (interjuk, ellatassal valo 6sszekapcsolas)

Mintaméret (egyedi résztvevik az egyes programok valamennyi kérében)
o ARISTOTLE: 3320
o ARISTOTLE HCV-HIV: 1634
o ALEXANDROS: 1101

Adatgydjtési idbszak (év és idbtartam)
o ARISTOTLE: 2012-2013, 16 honap
o ARISTOTLE HCV-HIV: 2018-2020, 22 hénap
o ALEXANDROS: 2019-2021, 22 hénap

Mintagydijtés és szirés
o ARISTOTLE: vérmintak (orvos)
o ARISTOTLE HCV-HIV: vérmintak (orvos vagy apolo)
o ALEXANDROS: gyorstesztek és vérmintak a pozitiv teszteredmény
személyektdl (orvos vagy apold)
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Biomarkerek Teszt tipusa

Hepatitisz C: ARISTOTLE: anti-HIV és meger6@sités Western

ARISTOTLE: Anti-HCV (féként ,uj” Blottal. Bizonytalan eredmények esetén HIV RNS.

injektaloknal) Anti-HCV vizsgalat.

ARISTOTLE HCV-HIV és ALEXANDROS:

Anti-HCV, HCV RNS ARISTOTLE HCV-HIV: anti-HIV és megerdsités
Geenius HIV 1/2 megerésitd probaval. Anti-HCV

HIV: és HCV RNS. Tovabbi vizsgalatok a HCV-kezelés

ARISTOTLE, ARISTOTLE HCV-HIV, megkezdéséhez (HCV genotipus, teljes vérkép,

ALEXANDROS: Anti-HIV és megerésité biokémiai vizsgalatok, protrombinid&). Fibroscan.

tesztek HBsAg.

Hepatitisz B: ALEXANDROS: Anti-HIV és anti-HCV

ARISTOTLE HCV-HIV, ALEXANDROS: gyorstesztek. Az 0sszegyijtott vérmintakon anti-

HBsAg a HCV/HIV gyorstesztek alapjan HIV tesztet végeztek, a Geenius HIV 1/2

pozitiv személyeknél megerdésitdé prébaval megerdsitve, valamint anti-
HCV és HCV RNS teszt tortént. Tovabbi tesztek a
HCV-kezelés megkezdéséhez (HCV genotipus,
teljes vérkép, biokémiai vizsgalatok,
protrombinidd) és HBsAg.

Adatgydjtés — kérdbiv
Az adatgylijtés szamitogeppel tamogatott személyes interjukkal tortént.

| Tanulsagok: A szamitogéppel tamogatott interjuk segitségével az adatok

@ azonnal elérhet6ek voltak
)

A vizsgalat soran gydjtétt DRID-mutatok
Fecskenddk és mas eszk6zé6k megosztasa:

o Az elmult 12 hénapban milyen gyakran hasznalt olyan fecskendéket, amelyekkel
valaki mas mar injektalt?

o Az elmult 12 hénapban injektalaskor milyen gyakran hasznalt olyan vizet,
amelyet mar mas is hasznalt? (ugyanez a kérdés vattara, f6z6edényre
vonatkozdan)

o Az elmult 12 hénapban injektalaskor milyen gyakran hasznalt olyan fecskendével
szétosztott kabitoszert, amellyel valaki mas mar injektalt?

o Amikor utoljara valakivel egyutt injektalt, hasznalt olyan tit, amellyel mar mas is
injektalt?

o Amikor utoljara valakivel egyutt injektalt, hasznalt-e olyan f6z8edényt, vattat vagy
vizet, amelyet mar mas is hasznalt?

Sziirés és diagnézis
A programok soran végzett HCV/HIV-szilrésbdl szarmazo informéaciokon kivul a
kdvetkezd kérdéseket tették fel:

o Végeztek mar Onnél valaha HIV-tesztet? (és a legutobbi teszt datuma)
o Mi volt az utolsé HIV-tesztjének az eredménye?
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Kap jelenleg antiretroviralis gydgyszereket a HIV-fertézés kezelésére?
Diagnosztizaltak-e valaha Onnél hepatitisz C fertézést?

A hepatitisz milyen tipusa vagy tipusai fordult(ak) el6 Onnél?

Kapott mar valaha gydgyszert a hepatitisz C fertézés kezelésére?
Mondta-e Onnek az orvosa, hogy kigyogyult a hepatitisz C fertézésbél,
miutan befejezte a hepatitisz C elleni gydgyszer alkalmazasat?

O O O O O

Tlicsere program

o Az elmult 12 hénapban kapott-e az ilyen megel6z6 tevékenységek révén
barmilyen fecskendét?
o Az elmult hénapban hany uj fecskendét kapott ezeken a megel6z6

tevékenységeken keresztul?

Adatelemzés
Betegség eléfordulasa (prevalencial/incidencia)

o Anti-HIV és anti-HCV/kronikus hepatitisz C prevalencia

o HIV incidenciaja (medfigyelt szerokonverziok és matematikai modellezés alapjan)

o Primer HCV-fert6zés incidenciaja (medfigyelt szerokonverzidk vagy anti-HCV
prevalencia alapjan az ,Uj” injektalok kérében)

Az osszefiiggés mértéke (kockazati tényezok)

Esélyhanyadosok és relativ hazardok a HIV-pozitivitas vagy a HIV-szerokonverzié
kockazatara vonatkozoan.

Sulyozas
A HIV prevalenciajanak RDS-sulyozott becslései

Kdzvetlen kapcsolddas beavatkozashoz a vizsgalat részeként (pl. 6sszekapcsolas az

ellatassal vagy véddéoltassal)

o Igen (6sszekapcsolos a HCV és HIV ellatasaval)

o Az ARISTOTLE esetében a HIV-centrumokban id8pontok szervezésével.

o Az ARISTOTLE HCV-HIV esetében a kronikus hepatitisz C-ben szenvedd
betegek egy tarsnavigator segitségével mentek el a centrumokba, vagy az
orvosok mentek el a vizsgalati helyszinre

o Az ALEXANDROS esetében a kronikus hepatitisz C-ben szenvedé betegeket
DAA-kezeléssel kapcsoltak dssze, és a program keretében kaptak meg az orvosi
rendelvényeket. Egy tarsnavigator kisérte el a HIV-fert6zott betegeket az elsé
idépontra a HIV-centrumba (az id6pontot a személyzet szervezte meg).

Szlrés elbtti és utani tanacsadas/teszteredmények és dsszekapcsolas az ellatassal
(beletartozik? Es hogyan?)

Az orvos/apolo altal végzett, szlirés el6tti és utani tanacsadas (az ARISTOTLE esetében
egy pszicholégus és egy HIV-fertézottek egyestiletének dnkéntese is részt vett)

Az eredmények terjesztése

Jelentések készlltek a Nemzeti Kbzegészségugyi Szervezet és az Egészségugyi
Minisztérium szamara. Sajtékiadvanyok (nyomtatott vagy online cikkek). Konferenciak és
meghivott eldadasok szakértéi talalkozokon (lasd a tovabbi olvasmanyok mezét).

23



A kabitészerrel 6sszefiiggé fert6z6 betegségek nyomon kovetésére szolgald felmérések bevalt gyakorlati
példai Eurépaban

Adatvédelem/etikai jovahagyas

Igen (National and Kapodistrian University of Athens, Hellenic Scientific Society for the
Study of AIDS and STD [Athéni Nemzeti és Kapodisztriai Egyetem, Gorég Tudomanyos
Téarsasag az AIDS és STD-k tanulmanyozasaért]).

A vizsgalat kbltségei és a finanszirozas forrasa
o ARISTOTLE: Nemzeti és unios finanszirozas
o ARISTOTLE HCV-HIV: Maganfinanszirozas
o ALEXANDROS: Maganfinanszirozas

Altalanos tanulsagok
o Eljarast kell bevezetni a tdbb kérben ismételten részt vevék nyomon kdvetésére
(de ezt akkor is meg kell tenni, ha csak egy RDS-kort végeznek) — ez
tobbletmunkat igényel, de elkerllhetetlen, ha RDS-t alkalmaznak (és valéjaban
hozzajarul a program erésségeihez)
o Hosszu kérdbiv

F6bb erbssegek
o Populacio nagy lefedettsége
o A fertézés/atvitel nagy kockazatanak kitett és a szliréshez és kezeléshez
korlatozottan hozzaférd injektald kabitdszer-hasznaldk elérése (féként
jelenleg injektaldk, mas szolgaltatasokhoz nem kapcsolédok)
o Ertékes adatok a tendenciak nyomon kévetéséhez, az incidencia
becsléséhez stb.

Ennek az elrendezésnek a nehézsége (ismételt keresztmetszeti felmérések RDS
hasznalataval az injektald kabitészer-hasznaldk toborzasahoz) az RDS-felmérés
megtervezésében rejlik, nem pedig abban, hogy egyetlen vagy tobb kor lesz-e.

Tovabbi olvasmanyok @

Publikaciok:

Incidencia, prevalencia és kockazati tényezok, idébeli tendenciak

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.

A haldzat jellemz6i

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.

Populacié méretének becslése

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.

A 2011-es HIV-jarvany matematikai modellezése.

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.

Mortalitas az injektald kabitdszer-hasznaldok korében Goérogorszagban

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.

Molekularis elemzés
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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Ticserefelugyeleti kezdeményezés (Needle Exchange Surveillance
Initiative, NESI), Skécia

A NESI rovid leirasa: Anonim, ismételt keresztmetszeti bioldgiai-magatartasi
felmérés injektald kabitdészer-hasznalok kdrében Skociaban

Foébb erésségek: Orszagos lefedettség és a célpopulacié magas elérési aranya
F6 gyenge pont: Anonim részvétel (nincs 6sszekapcsolas mas szolgaltatasokkal)
Elérhetéség: Norah Palmateer: norah.palmateer@phs.scot ; Sharon Hutchinson:
sharon.hutchinson@phs.scot

A bevalt gyakorlati példa benyujtasa: 2023. junius

Cél és célkitlizések

A HCV-fert6zés (és mas, vérrel terjedd virusfertézések) elterjedtségének, az injektalok
kockazati magatartasainak és az artalomcsokkentd szolgaltatasok igénybevételének
mérése és nyomon kovetése injektalé kabitdszer-hasznalok kérében Skociaban.

Vizsgalt populacio/bevalasztasi kritériumok
Valaha injektalt kabitoszereket (de a korabbi injektald kabitdszer-hasznaldk toborzasa a
minta korulbelul 30%-ara korlatozodik).

| Tanulsagok: Fontos az elemzések korabbi vagy jelenlegi (azaz az elmult 6
hénapban injektalt) injektald kabitdszer-hasznaldk szerinti rétegezése
O

A vizsgalat elrendezése
Ismételt [korllbelll kétévenkénti] keresztmetszeti bioldgiai-magatartasi felmérés.

Mintavételi stratégia

Kényelmi mintavétel az injektalé eszkdzoket biztositd (IEP) helyszineket felkeresé
ugyfelek koézil (a helyszinek opioid-agonista kezelést és/vagy egyéb artalomcsokkenté
beavatkozasokat is biztosithatnak). Ha méd van ra, minden potencialisan alkalmas
ugyfelet felkérnek a részvételre a felmérésben. A toborzasi célokat minden egyes NHS
igazgatdsag (egészségugyi igazgatasi régid) szamara kulon-kildn szamitjak ki, az
egyes terlileteken a problémas kabitdszer-hasznald populacié méretérdl és eloszlasarol
elérhetd, egyéb informaciok alapjan.

Oszténzé
10-20 font (~12-24 euro) értékl ,Love to Shop” utalvany (az Egyeslilt Kiralysag szamos
uzletldncaban bevalthato utalvany).

Toborzas/vizsgalat helyszine

A toborzas az injektal6 eszkdzdket biztositd helyszineken térténik — elsésorban a
kdzdsseégi gyogyszertarakban, de a kabitdszer-hasznaldkat kezel6/artalomcsdkkentd
szolgaltatasokat nyu;jto, e célra létrehozott igyndkségeknél is. Skociaban jellemzéen az
injektalo eszkozoket biztositd, dsszesen 200 helyszin korulbelll 50%-at mérik fel az
egyes felmérésekben. A helyszineket Skéciaban az NHS 6sszes szarazfoldi
igazgatosaga (egészségugyi igazgatasi régiok) kdzil valasztjak ki.
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A vizsgalo személyzet 6sszetétele
A terepmunkat végz6 munkatarsaknak nem sziikséges specialis készségekkel vagy
tapasztalattal rendelkeznilk, de képzésben részesuinek.

| Tanulsagok: Az interjuk elvégzésére kijelolt, fliggetlen vizsgald személyzet (azaz
@ nem gyogyszerészek vagy szolgaltaté személyzet) rendelkezésre allasanak
) elénye.

Mintaméret
2000-2500 f6 az egyes felmérésekben (becslések szerint Skéciaban az injektald
kabitoszer-hasznaldk teljes populacidjanak ~10-15%-a).

Adatgydjtési id6szak

Az egyes felmérésekhez az adatgydjtést 12 hdnapos idészak alatt végzik (kérulbelil),
ami az az idészak, amely a szarazfoldi Skocia 6sszes NHS igazgatésaganak
(egészségigyi igazgatasi régidjanak) egymas utani lefedéséhez sziikséges. Eddig hét
felmérés készult el 2008-2009-ben, 2010-ben, 2011-12-ben, 2013—14-ben, 2015-16-
ban, 2017-18-ban és 2019-2020-ban, és az adatgydijtés folyamatban van a 8.
felméréshez (2022-23).

Mintagylijtés és sziirés
A terepmunkat végz6 személyzet (azaz a kérdezébiztosok) altal gyjtott vércseppek.

Biomarkerek Teszt tipusa
Hepatitisz C: Anti-HCV
Anti-HCV és HCV RNS 2008-2009-t6l 2013-2014-ig: Ortho Save 3.0 EIA

2015-2016-t6l kezd6d6en: Abbott Architect i200r
Anti-HCV préba

HCV RNS

2018-ig végzett felmérések: A HCV RNS-t ,hazon
bellli” PCR-prébaval vizsgaltak, a DBS Easymag
rendszerrel végzett extrakcidjanak protokolljat és
valés ideji PCR-t alkalmazva

A 2019-2020-as felmérésben a HCV RNS-t az
Abbott m200sp és m200rt platformmal,
laboratériumban meghatarozott protokoll alapjan
extrahaltak és amplifikaltak.

Hepatitisz B: A DBS eluatumokat az Abbott Architect i2000sr
Anti-HBc és HbsAg (csak 2013-14) berendezésen tesztelték az alabbi prébakkal:

Architect Hepatitis B 1| magantitest, Architect HBsAg
Il kvalitativ préba és Architect HBsAg megerésit6
préba. Az Architect berendezésen neutralizacioval
nem igazolhato, kismértékben HBsAg-pozitiv
mintakat a miniVIDAS HBsAg Ultra prébaval
(bioMérieux, Marcy I'Etoile, Franciaorszag)
erdsitették meg.

HIV: A mintakat el6szdr az Architect i200sr berendezésen
HIV Ag/Ab (2011-12-t6l) HIV Ag/Ab Combo prébaval szirték. A HIV-pozitiv
eredményeket az Architect berendezésen végzett
Ujrateszteléssel és kiegészitd antitestprébaval
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erdsitették meg. 2011-2012-ben és 2015-2016-ban
a kiegészité proba az ImmunoComb Il HIV 1 és 2
BiSpot (Orgenics), 2017-t8l pedig a Geenius HIV 1/2
(Bio-Rad) volt.

I Tanulsagok: A vércseppek vétele minimalis képzést igényel, ezért a
., személyzetnek nem kell vénapunkcios képzést kapnia. Az anti-HCV-re negativ
mintakon dsszevont HCV RNS-tesztet végeznek — tekintettel arra, hogy ebben a
csoportban varhatdéan alacsony az RNS-pozitivitas aranya —, ami segiti a
koltségek minimalizalasat.

Adatgydjtés — kérdbiv
A kérdezbbiztos altal kezelt papiralapu kérdéiv kitoltése korulbelll 20 percet vesz
igénybe.

Tanulsagok: Vannak ,alapvet6” kérdések, amelyek minden felmérésben valtozatlanok
maradtak, hogy lehetévé tegyék a f6 tendenciak nyomon kdévetését, de mas kérdéseket
hozzaadtak/toroltek — sziikség szerint rugalmassagot biztositva a felmerulé
kézegészségugyi jelentéségi témakkal kapcsolatos adatgyijtéshez.

A vizsgalat soran gydjtétt DRID-mutatok
Szlrt/mért (a tovabbi részleteket Idsd az Adatelemzés alatt):
e Kronikus HBV-fert6zés prevalencigja
e Kronikus HCV-fertézés prevalenciaja és tendenciai
o HIV-fert6zés prevalenciaja
e Primer HCV-fertézés incidenciaja

Sajat bevallas szerint:

e Hasznalt (atvett) tlik/fecskenddk megosztasanak prevalenciaja: valaha, az elmult
hat hénapban

e Hasznalt (atvett) kellékek megosztasanak prevalenciaja: valaha, az elmult hat
hénapban

e Az injektald kabitészer-hasznalat prevalenciaja: az elmult hat hénapban, az
elmult 4 hétben

¢ Injektalt kabitoszerek: az elmult hat honapban

e Korabbi szabadsagvesztés prevalenciaja

e Hajléktalansag prevalenciaja

e Megbélyegzéssel és megkulonbdztetéssel kapcsolatos tapasztalatok

e Ti-fecskend6 osztas (az elmult hat hdnap soran atlagosan hetente kapott steril
tik/fecskenddk szama)

o OAT lefedettség: valaha, az elmult hat hénapban, jelenleg

o HBYV elleni atoltottsag

o Ovszer hasznalata: az elmdlt 6 hénapban

o Hozzaférés naloxonhoz: az elmult 12 hénapban

o HIV- és HCV-sziirés: valaha, az elmult 12 hénapban

e HIV és HCV diagnézisa*

o HIV-fertbzés kezelése: jelenleg

o HCV-fert6zés kezelése: valaha, az elmult 12 hénapban
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* Ezek a mutatok egyesitik a sajat bevallas szerinti és a sz(irési adatokat. A HIV
diagnézisanal ez azoknak a szaritottvércsepp-minta alapjan HIV-pozitiv személyeknek
az aranyat jelenti, akik a kérddivben HIV-pozitivnak tlntetik fel magukat (azaz tudataban
vannak a fert6zottséguknek). A HCV diagndzisanal ez azoknak a személyeknek aranya,
akiknél a szaritottvércsepp-sziirés kronikus fertézést igazol, és akik a kérd6ivben azt
jelezték, hogy HCV-fertézottek.

Adatelemzés
Betegség eléfordulasa (prevalencial/incidencia)

o Anti-HCV prevalenciaja

o A primer HCV-fertézés incidenciaja (a kbzelmultbeli fertézések, azaz HCV Ab-ve
és RNA +ve kimutatasaval, valamint az elmult 3 vagy 5 évben injektalast kezd6k
korében az anti-HCV prevalenciajanak mérésével)

o Kronikus vagy lezajlott HCV-fertézés prevalenciaja (azaz % Ab +ve/RNS +ve, %
Ab +ve/RNS -ve) (2010-t4l)

o HIV prevalencigja (2011-2012-t6l)

o Anti-HBc prevalenciaja (csak 2013-2014)

o A HbsAg prevalenciaja az anti-HBc-pozitivok kozétt (csak 2013—-2014)

Az osszefiiggés mértéke (kockazati tényezok)

A fert6zés kockazati tényezdit a NESI jelentés tartalmazza, és az 6sszefliggéseket
szakértdk altal lektoralt publikacidkban elemezték. Lasd a tovabbi olvasmanyok mezét.

Sulyozas

Nem alkalmaztak sulyozast.

Kozvetlen kapcsoldédas beavatkozashoz a vizsgalat részeként (pl. 6sszekapcsolas az
ellatassal vagy véddéoltassal)

Nem — a részvétel anonim. A résztvevéket mas szolgalatokhoz/beavatkozasokhoz
iranyitjak, ha érdekl6dnek.

[  Tanulsagok: A felmérést nem hasznaljak a szolgaltatasokhoz val6 hozzaférés
Q megkonnyitésére, mivel ezek Skocidban ingyenesek és széles kérben
hozzaférheték. Sét, egy ilyen megkdzelités torzitott mintat eredményezhet, mivel

azok, akik mar igénybe veszik a szolgaltatasokat, vagy akik nem kivanjak ezeket
tovabb igénybe venni, dénthetnek ugy, hogy nem vesznek részt.

Szlirés elétti és utani tanacsadas/teszteredmények és 6sszekapcsolas az ellatassal
(beletartozik? Es hogyan?)

Nem — a részvétel anonim. A megfelel§ sz(ir§ szolgaltatasokhoz iranyitjak azokat a
résztveviket, akik tudni szeretnék HCV- vagy HIV-statuszukat.

Az eredmények terjesztése

Az egyes felmérések dsszesitése utan nyilvanosan elérhet6 jelentést, infografikat és
adattablazatokat tesznek kozzé. A legutdbbi itt olvashato: Tlcserefelugyeleti
kezdeményezés (NESI) — Tlcserefelligyeleti kezdeményezés (NESI) — Kiadvanyok —
Skoécia Kbzegészségugyi Szolgalata. A nem titkositott, helyi adatokat és az egyedi
elemzéseket az NHS igazgatdésag hatésagai szamara is elérhetévé teszik.
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A nemzeti és helyi talalkozokon szamos eléadast tartanak. Szamos publikacié készilt
szakeértok altal lektoralt folyoiratokban is, amelyek felsorolasa a fenti jelentés

4. fuggelékében talalhatd. A NESI adataibdl készllt néhany fontosabb publikacio a
»fovabbi olvasmanyok” mezében talalhaté.

Adatvédelem/etikai jovahagyas

A vizsgalat elvégzésére vonatkozo etikai jovahagyast az NHS nyugat-glasgow-i etikai
bizottsagtol szerezték meg (REC hiv.: 08/S0709/46). Az NHS valamennyi részt vevd
igazgatosagatol megkapta a kutatasi és fejlesztési NHS-jovahagyast.

A vizsgélat kéltségei és a finanszirozéas forrasa

Skécia Egészségvédelmi Szolgalata (amely 2020. aprilis 1-jén Skécia Kbézegészségugyi
Szolgalata lett) finanszirozta a 2008-2018-as NESI vizsgalatokat, valamint a 2019-20-
as felmérés koordinalasat, elemzését és jelentését.

A 2019-20-as NESI felmérés végrehajtasat és a 2011-2014-es NESI felmérések
retrospektiv HCV-RNS szlirését a Nemzeti Egészségligyi Kutatointézet (NIHR)
Alkalmazott Kutatasi Programjanak programtamogatasabdl finansziroztak (tdmogatas
hivatkozasi szama: RP-PG-0616-20008). A résztvevénkénti koltség kérilbelll 100 angol
font.

Altalanos tanulsagok
A NESI felmérési mddszertana a Glasgow-ban korabban végzett k6zosségi
felmérésekre éplilt, ezért a mdédszertant e felmérések soran finomitottak.

|  F6bb erésségek
(&) o  orszagos lefedettség
O o a célpopulacié magas elérési aranya (Skéciaban az injektal6 kabitdészer-
hasznaldk populaciéjanak ~10-15%-a)

o képzett, figgetlen kérdezdbiztosoktdl szarmazo, kivaldo minéségl adatok

o a szaritott vércseppek alkalmazasa megkonnyitette a kulcsfontossagu
biomarkerek (pl. HCV RNS) sziirését

o alkalmazkodasi képesség a kiemelt fontossagu kdzegészségugyi kérdésekre
vonatkozé adatok generalasahoz a kérddiv kérdéseinek
hozzaadasaval/toriésével vagy a vércseppmintakon Uj (validalt) laboratériumi
prébak elvégzésével

Tovabbi olvasmanyok @

Vizsgalati dokumentumok:

o Kérdabiv: https://publichealthscotland.scot/publications/needle-exchange-
surveillance-initiative-nesi/needle-exchange-surveillance-initiative-nesi/
o Mas vizsgalati dokumentumok kérésre elérhetdk
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Publikaciok:

O

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

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.

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-e324.
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.

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

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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Kohorszvizsgalatok

HCV-ellatas egy tiicsere programot (NSP) biztosité stockholmi klinikan,
Svédorszag

HCV-ellatas egy NSP-t biztosito klinikan: Nyilvantartas alapjan végzett vizsgalat
(nyilt kohorsz), amelybe a svédorszagi Stockholmban NSP-szolgaltatast latogato,
injektalo kabitoszer-hasznaldkat vonnak be

F6ébb erésségek: Populacio nagy lefedettsége és jo fellgyeleti eszkdz a tendenciak
megfigyelésére (a kabitdszer-hasznalat, az incidencia, a prevalencia és a morbiditas
terén)

F6 gyenge pont: A személyazonossag igazolasat el6ird svéd jogszabalyok
Elérhet6éség: Martin Kaberg (martin.kaberg@ki.se)

A bevalt gyakorlati példa benyujtasa: 2023. junius

Cél és célkitlizések
Javitani a HCV ellatasi kaszkadot és az injektalo kabitdszer-hasznaldk ellatasanak
folytonossagat a svédorszagi Stockholmban.

] Tanulsagok: Sikertényez6 volt az ,egyablakos” szemlélet(, multidiszciplinaris,
,, alacsonykuszobi klinika létrehozasa. Sikertényezd volt a feladatok athelyezése,
az apolo altal vezetett HCV-kezeléssel és az infektolodgus szakorvosi hatteret

szolgalo tavkonzultacioval.

Vizsgalt populacio/bevalasztasi kritériumok

A svédorszagi Stockholmban NSP-t igénybe vevd, injektald kabitdszer-hasznalok. A
stockholmi NSP-be bevont dsszes injektald kabitdszer-hasznalé megfelel az alabbi
kritériumoknak

1) Aktiv injektald kabitdszer-hasznalat
2) Eletkor 218 év (2017 marciusa el6tt 20 év, a korabbi svéd jogszabalyok miatt)
3) Személyazonossag igazolasa (a svéd jogszabalyok elbirasa szerint).

| Tanulsagok: Komoly korlatozast jelentett, hogy a svéd jogszabalyok el6irjak a
@ személyazonossag igazolasat. Ez akadalyozhatja az ellatas kérését és az
() ellatashoz vald hozzaférést.

A vizsgalat elrendezése
Ez egy nyilvantartason alapulé vizsgalat (nyilt kohorsz).

| Tanulsagok: Az egyéneknek az id6 elteltével végzett kovetésében sikertényez6

. . volt az adatvezérelt megkdzelités, amellyel digitalis nemzeti minéségi

nyilvantartas (InfCare NSP) j6tt Iétre klinikai dontéshozatali eszkdzként és a
kutatasi adatok nyilvantartasaként.
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Mintavételi stratégia
Kényelmi mintavétel; a 2013—2021-es stockholmi NSP Osszes résztvevdje.

I Tanulsagok: Az egyik sikertényez az volt, hogy mindenkit bevontak a mindségi
7, nyilvantartasba. A passziv kdvetés korlatot jelenthet, de ezek az adatok valos
klinikai ellatasbol szarmaznak.

Oszténzé
A résztvevdéknek nem nyujtottak 6szténzét.

Toborzas/vizsgalat helyszine

A stockholmi NSP két fix helyszinbél all, amelyek Stockholm belvarosaban talalhatok,
valamint egy mobil egységbdl, amely a stockholmi régié egész teriletén Gzemel. A
stockholmi NSP egy alacsonykiiszobl program, amely tiket/fecskendéket, kellékeket,
ingyenes Ovszereket és egészségligyi szolgaltatasokat nyujt, mint példaul az alapvetd
egészségulgyi ellatas, a fogamzasgatlasi tanacsadas és mas szllésznbi szolgaltatasok,
valamint a fert6zéseket, koztik a HIV-et és a HCV-t célz6 szlirés, védooltas és kezelés.

| Tanulsagok: Az egész stockholmi régidéban két fix NSP mikodik, ami korlatozza
Q az NSP szolgaltatasokhoz val6 hozzaférést, kildndsen azért, mert mas
() klinikdkon vagy gyogyszertarakban nem érhetdk el tiik/fecskendék

A vizsgalo személyzet 6sszetétele

Az NSP személyzete 102 apoldbdl és egy orvosbdl all. Infektolégus szakorvosi
kompetencia részben a helyszinen, részben tavkonzultaciéval. A HCV gondozasa féként
az apolokra tamaszkodik. Az NSP egységeknél helyszini esetmenedzser és szilésznd is
rendelkezésre all. Az NSP altalanos tanacsadast, szocialis szolgalatokhoz valé
tovabbkildést és opioid-agonista kezelést (OAT) biztosit.

| Tanulsagok: A multidiszciplinaris csapat sikertényezének bizonyult
l!

Mintaméret
HCV-kezelése: n= 409, HCV prevalenciaja/incidenciaja: n= 4150

Adatgydjtési idbszak
HCV-kezelés: 2017-2022. HCV prevalenciaja/incidenciaja: 2013-2021

Mintagylijtés és sziirés

Vérmintak: Az NSP személyzete, f6ként az apolok gylijtik dssze. Demografiai adatok: Az
NSP 6sszes munkatarsa gydijti. Az NSP-be valé bevonaskor minden résztvevénél
elvégzik a HAV, a HBV, a HCV és a HIV sz(irését.
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Biomarkerek Teszt tipusa

Hepatitisz C: A vénapunkcioval végzett teszteket a Karolinska
Anti-HCV, HCV RNS, HCV genotipusok Egyetem laboratoriumaba kuildik

Hepatitisz B: A vénapunkcioval végzett teszteket a Karolinska
HBV szerolégia, HBV DNS Egyetem laboratériumaba kuldik

Hepatitisz A: A vénapunkcioval végzett teszteket a Karolinska
HAV szerolégia Egyetem laboratoriumaba kuldik

HIV: A vénapunkciéval végzett teszteket a Karolinska
HIV ab/ag Egyetem laboratoriumaba kuldik

Az ellatas helyén végzett HIV-tesztek

Adatgyljtés — kerdbiv

Az NSP-be vald bevonaskor minden résztvevd kitdlt egy 34 pontbdl allé hattérkérdbivet
az alabbiakrol: demografiai adatok a bevonaskor (iskolai végzettség, személyi jogallas,
lakhatasi korilmények stb.); korabbi és folyamatban 1évé kabitdszer-hasznalat; injektalod
és szexualis kockazati magatartas; valamint kapcsolattartas az egészségugyi vagy
szocidlis szolgalatokkal, a bértondkkel és a tilalmi szolgalatokkal.

A tarsadalmi-demografiai tényez6kkel, a kockazati magatartassal, valamint a HBV-,
HCV- és HIV-sziréssel kapcsolatos kdvetd interjukat harom-hat havonta ismétlik, és az
adatokat az elektronikus adatbazisba és a nemzeti NSP min&ségi nyilvantartasaba
(InfCare NSP) viszik be.

Az adatgyljtéshez négy InfCare NSP kérddivet hasznaltak. Minden kérdbivet képzett
személyzet altal végzett interju keretében tdltenek ki:

1) Az ,NSP bevonasi kérd8iv”: alapvet6 tarsadalmi-demografiai adatok és korabbi
kabitoszer-hasznalat (15-25 perc)

2) Az ,NSP-vizitek standard kérddive”: az ugyfelek minden NSP-viziten beszamolnak
arrél, hogy utoljara milyen kabitdszert injektaltak (2—3 perc)

3) A ,harom-hat hdnapos NSP kovetd kérdSiv’: naprakész informaciok a
foglalkoztatasrol és a lakhatasi helyzetrél és az injektalé kockazati magatartasokroél (5—
10 perc)

4) A tizenkét honapos NSP kovet6 kérddiv’: naprakész informaciok a foglalkoztatasral,
a lakhatasi helyzetrél, az injektalé kockazati magatartasokrol és az elsédleges
kabitoszerrdl az elmult 12 hénapban (10-20 perc)

I Tanulsagok: A képzett személyzettel folytatott interju kivaldé minéségl adatokat
(-~ eredményez. Az ismételt interjuk esetén ezzel egyutt fennall a valaszadoi
() faradtsag kockazata.

A vizsgalat soran gydjtott DRID-mutatok
o Az InfCare NSP &6sszes kérdbive mellékelve (svéd nyelven).
o A bevonaskor minden résztvevénél elvégzik a HAV, a HBV, a HCV és a HIV
szlrését, és ezt harom-hat havonta megismétlik.
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o Minden kiadott tit/fecskendét regisztralnak, hogy a lefedettséget egyéni és
csoportszinten értékelni lehessen.

o Folyamatban van egy felllet kidolgozasa annak segitéséhez, hogy valods idejl
adatokhoz lehessen jutni prevalenciardl, az incidenciardl és példaul a HCV-
kezelésben részesllék aranyardl (a HCV-kezelés adatait regisztraljak).

Adatelemzés
Betegség eléfordulasa (prevalencial/incidencia):
o HIV, HBV prevalenciaja és incidenciaja
o HCV prevalencigja
o HCV incidencigja (beleértve a szerokonverziot és a spontan megsziinést vagy
HCV-kezelést kdvetd ujrafertézédéseket)
o A HCV kezelésének eredményei és Ujrafert6zédések

Az o6sszefliiggés mértéke (kockazati tényezok)

Korabbi kutatasaink alapjan tarsadalmi-demografiai, kabitoszerrel és HCV-vel
kapcsolatos meghatarozo tényezéket valasztottunk ki az elemzésekhez (pl. nem,
életkor, szuletés helye szerinti orszag, lakhatas, injektalt kabitoszer, injektalt kabitoszer-
hasznalat id6tartama, szabadsagvesztés, OAT, HBV-statusz, HIV-statusz)

Incidencia aranyok. A HCV-szerokonverzi6é vagy HCV-ujrafert6z6dés kockazatara
vonatkozo relativ hazardok

Sulyozas
Az elemzésekhez nem alkalmaztak sulyozast.

Kdzvetlen kapcsolddas beavatkozashoz a vizsgalat részeként (pl. 6sszekapcsolas az
ellatassal vagy védéoltassal)
o Integralt HCV-ellatas, beleértve a HCV helyszini szlrését, értékelését, kezelését,
tanacsadast és oktatast
o Nem invaziv majbetegség értékelése tranziens elasztografiaval
HAV/HBV-oltas
o Ingyenes dvszerek és egészséglgyi szolgaltatasok, példaul alapvetd
egészségugyi ellatas, fogamzasgatlasi tanacsadas és egyéb szilésznbi
szolgaltatasok, valamint fertézések, koztuk a HIV és a HCV kezelése
o Tuladagolas megel6zése és hazavihetd naloxon

o

Szilirés elétti és utani tanacsadas/teszteredmények és 6sszekapcsolas az ellatassal
(beletartozik? Es hogyan?)

A bevonaskor minden résztvevénél elvégzik a HAV, a HBV, a HCV és a HIV szlirését,
és ezt harom-hat havonta megismétlik. Minden résztvevének tajékoztatast biztositanak a
kockazatcsokkentésrol, szdbeli és irasbeli informaciok formajaban egyarant.

Minden HCV-fert6z6tt résztvevét tajékoztattak a HCV-kezeléshez vald hozzaférésrél a
személyzett6l szarmazoé személyes informaciok révén, valamint digitalisan a
varotermekben elhelyezett informacios képernydn keresztil. A HCV-kezelést féként
apolok végezték (azaz az apoldk szirték a HCV-t, beleértve a majfunkcioteszteket és a
genotipusok meghatarozasat, Fibroscan segitségével mérték a maj keménységét, HCV-
kezelési stratégiat javasoltak, €s nyomon kovették a résztvevoket a kezelés alatt és
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utan). Az NSP orvosa megerdsitette a kezdeti kezelési stratégiat, felirta a DAA-t, és
szikség esetén értékelte a kezeléssel kapcsolatos dsszetett problémakat.

Az eredmények terjesztése

Kbdzzétették a stockholmi NSP injektalé kabitdszer-hasznald populaciora vonatkozo
korabbi vizsgalatait a COVID-19 vilagjarvany soran a kockazati magatartas
csokkentésérdl, a vérrel terjed6 betegségek prevalenciajardél, a HCV incidenciajardl és
betegségterhérél, valamint a HCV-kezelést érintd hatasrol (Iasd a tovabbi olvasmanyok
mez6t).

Adatvédelem/etikai jovahagyas

Az InfCare NSP egy nemzeti minéségi nyilvantartas, és a Karolinska Egyetemi Kérhaz a
,Személyes adatokkal kapcsolatban kdzponti felel6sséggel” bir. Minden vizsgalatot a
svéd etikai jovahagyo hatosag hagy jova.

A vizsgalat kbltségei és a finanszirozas forrasa
Allami és maganfinanszirozas.

I Attatanos tanulsagok
A laboratériumi adatoknak az InfCare NSP rendszerébe torténé automatikus
integralasa er6sitené a mindséget és csdkkentené a személyzet
munkaterhelését. Erdemes felvenni egy kérdést arra vonatkozoan, hogy az érintett
személyek kaptak-e HCV-kezelést az utolsé pozitiv HCV-sziirés 6ta, mivel idéigényes
ezt mas modon kivizsgalni. Ezt mostanra beépitették a kérddivbe.

F6bb erbssegek

o Populacio nagy lefedettsége (a vérrel terjedd virusokat célzé sz(lirés és a
demografiai adatok nagy lefedettségével)

o A kabitészer-hasznalati tendenciaknak, a kockazati magatartas tendenciainak, a
prevalencia és az incidencia tendenciainak, valamint a morbiditasnak kivalo
felugyeleti eszkéze (mivel az InfCare NSP min6ségi nyilvantartas szamara
nemrég elérhetbvé valt a halalozasi okok svéd nyilvantartasa)

o A kdzelmultban kotelezé mezdket vezettek be az InfCare NSP mindségi
nyilvantartasaban az adatok megfelel lefedettségének és minéségének tovabbi
biztositasa érdekében (ami a finanszirozas hianya miatt késett)

Tovabbi olvasmanyok @

Vizsgalati dokumentumok:

o Keérdéiv: kérésre elérhetd
Publikaciok:

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 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
syringe program in Stockholm, Sweden.

o On-going analyses and manuscript writing regarding HCV incidence (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. 2020 Dec 24;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). 2020 Feb 19:1-11. 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. 2019
Mar;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. 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
consecutive PWID participants at the Stockholm needle exchange program.
Kaberg M, Hammarberg A, Lidman C, Weiland O. Infect Dis (Lond). 2017
Oct;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. 2021 Sep;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, Kaberg M. Harm Reduct J. 2021
May 10;18(1):52. doi: 10.1186/s12954-021-00499-z.
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Epitéelem: Teher és hatas

A bevalt gyakorlati példakban 6sszegyiijtott DRID-mutatok attekintése

Mutato Alapveté/ Fogalommeghataroza | Vizsgalat DRUCK [DRUCK |HCV- |NESI|HCV- |ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
ajanlott/ s elrendezése 2.0 ub ellatas HCV-HIV
opcionalis (adatforras) egy
NSP-
ben
HBsAg Alapvetd A HBsAg-pozitiv Keresztmetszeti
prevalenciaja injektalo kabitoszer- vagy X X X X X X X
hasznaldék aranya kohorszadatok
(vérminta)
Virémias HCV- Alapvetd Virémias HCV- Keresztmetszeti
fert6zés fertzésben szenvedd vagy
prevalenciaja injektalo kabitoszer- kohorszadatok
hasznaldk aranya (HCV | (vérminta) X X X X X X X X
RNS-pozitiv vagy HCV-
Ag pozitiv)
A virémias HCV Alapvetd Ua., tendenciak Ismételt
prevalenciajanak keresztmetszeti
tendenciai az id6 vagy X X X X X
elteltével kohorszadatok
(vérminta)
HIV-fertdzés Alapvetd HIV-fertézéssel é16 Keresztmetszeti
prevalenciaja injektalo kabitoszer- vagy X X X X X X X X
hasznaldék aranya kohorszadatok
(vérminta)
HCV-fertézés Opcionalis Uj HCV-fert6zések Ismételt
incidencidja incidencia ardnya (HCV | keresztmetszeti
RNS/cAg+) vagy X X X X X
kohorszadatok
(vérminta)
HIV-fert6zés Opcionalis Uj HIV-fertézések Ismételt
incidenciaja incidenciajanak aranya | keresztmetszeti
(modellezéssel) X X X X
vagy
kohorszadatok

(vérminta)




Epitéelem: Kockazati tényezék

Mutato Alapveté/ Fogalommeghataroza | Vizsgalat DRUCK |DRUCK |[HCV- [NESI [HCV- ARISTOTLE [ARISTOTLE [ALEXANDROS
ajanlott/ s elrendezése 2.0 ub ellatas egy HCV-HIV
opcionalis (adatforras) NSP-ben
A kdzos ta- Alapvetd Az elmult 4 hétben Keresztmetszeti
[fecskendbhaszna hasznalt vagy
lat prevalencidja tket/fecskendbket kohorszadatok
megosztd injektald (kérd6iv) X X X X X X X X
kabitoszer-hasznalok
aranya (atvétel vagy
tovabbadas)
Hasznalt, Ajanlott Az elmult 4 hétben a Keresztmetszeti
injektalasra tlktél/fecskend6ktol vagy
szolgalo kellékek eltérd, injektalasra kohorszadatok
megosztasanak szolgalo kellékeket (kérdéiv)
prevalenciaja masokkal kézbésen X X X X X X X X
hasznalé injektalo
kabitoszer-hasznalok
aranya (k6z0s
hasznalat, atvétel vagy
tovabbadas)
Az injektald Ajanlott Azoknak az injektald Keresztmetszeti
kabitoszer- kabitoszer- vagy
hasznalat hasznaldknak az kohorszadatok
prevalencidja, aranya, akik az elmult 4 | (kérd6iv)
anyag szerinti hétben injektaltak,
bontasban anyag szerint (herom, X X X X X X X X
metadon, buprenorfin,
fentanil és szarmazékai,
kokain, crack kokain,
metamfetamin,
amfetamin, szintetikus
katinonok, egyéb)
Korabbi Ajanlott Korabbi bebortonzésrél | Keresztmetszeti
szabadsagvesztés beszamolo injektald vagy
prevalenciaja kabitdszer-hasznalok kohorszadatok X X X X X X X X

aranya

(kérdaiv)




Mutato Alapveté/ Fogalommeghataroza | Vizsgalat DRUCK |DRUCK |[HCV- [NESI [HCV- ARISTOTLE (ARISTOTLE [ALEXANDROS
ajanlott/ s elrendezése 2.0 ub ellatas egy HCV-HIV
opcionalis (adatforras) NSP-ben
Hajléktalansag Ajanlott Az elmult 12 hénapban | Keresztmetszeti
prevalenciaja barmikor allandé otthon | vagy
nélkil, az utcan vagy kohorszadatok
ideiglenesen szélléban (kérdéiv) X X X X X X X X
vagy menedékhelyen
élt injektald kabitoszer-
hasznaldk aranya
Megbélyegzéssel | Ajanlott A megbélyegzést és Keresztmetszeti
és megkuldnboztetést vagy
megkiilonboztetés tapasztald injektald kohorszadatok X X X X
sel kapcsolatos kabitdszer-hasznalok (kérdéiv)

tapasztalatok

aranya




Epitdelem: Megelézés

Mutato Alapveté/ Fogalommeghataroza | Vizsgalat DRUCK |DRUCK [HCV- [NESI |HCV- ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
ajanlott/ s elrendezése 2.0 ub ellatas egy HCV-HIV
opcionalis (adatforras) NSP-ben
Tl-fecskendd Alapvetd Az elmult hénapban az | Keresztmetszeti
osztas egyes injektalo vagy
kabitdszer-hasznalok kohorszadatok
altal kapott tiszta tiik— (kérdéiv) X X X X X X X X
fecskenddk szama
OAT lefedettség Alapvetd OAT kezelésben Keresztmetszeti
részeslild, opioidot vagy
alkalmazo, injektald kohorszadatok
kabitészer-hasznalok (kérdéiv vagy X X X X X X X X
aranya adatok
Osszekapcsolas
HBYV elleni Alapvetd HBYV ellen teljesen Keresztmetszeti
atoltottsag beoltott injektalo vagy
kapltoszer-hasznalok kohor§zadatok X X X X X
aranya (vérminta,
kérddiv vagy
adatok
Ovszerhasznalat Ajanlott Az utolso6 szexualis Keresztmetszeti
aktus soran vagy
ovszerhasznalatrol kohorszadatok X X X X X X X X
beszamold injektald (kérdéiv)
kabitészer-hasznalok
Expozicié el6tti Ajanlott Expozicié el6tti Keresztmetszeti
profilaxis profilaxisban részesiild, | vagy
alkalmazasa injektald kabitészer- kohorszadatok
hasznaldék aranya (kérdé6iv vagy X X
adatok
oOsszekapcsolas
a)
Hozzaférés Ajanlott A naloxon készlettel Keresztmetszeti
naloxonhoz rendelkezé, injektalo vagy
kabitdszer-hasznalok kohorszadatok X X X X
(opioidot hasznaldk?) (kérdéiv)

aranya




Epitéelem: A HIV-ellatas folytonossaga

Mutato Alapveté/ Fogalommeghataroza | Vizsgalat DRUCK |DRUCK |[HCV- [NESI [HCV- ARISTOTLE [ARISTOTLE [ALEXANDROS
ajanlott/ s elrendezése 2.0 ub ellatas egy HCV-HIV
opcionalis (adatforras) NSP-ben
Vizsgalat Alapvetd Az elmult 12 hénapban | Keresztmetszeti
HIV-sz(irésen atesett vagy
injektalo kabitdszer- kohorszadatok
hasznaldk aranya (kérd6iv vagy
(flgyequen kival r)agyva gdatok ] X X X X X X X X
a vizsgalat keretében 0sszekapcsolas
végzett szliréseket és a)
kizarva az jsmert HIV-
diagnozissal
rendelkezéket)
Diagnézis Alapvetd HIV-vel él6, allapotukat | Keresztmetszeti
ismerd injektald vagy
kabitoszer-hasznalok kohorszadatok X X X X X X X X
aranya (vérminta és
kérdoiv)
Kezelés Alapvetd HIV-vel diagnosztizalt, Keresztmetszeti
antiretroviralis vagy
terapiaban részesiil kohorszadatok
injektalo kabitdszer- (kérdéiv vagy X X X X X X X X
hasznaldk aranya adatok
Osszekapcsolas
a)
Virusszuppresszié | Ajanlott HIV-vel él6, kezelés Keresztmetszeti
alatt allo, virusterhelés- | vagy
szuppressziét elért kohorszadatok
injektald kabitészer- (kérdéiv vagy X X X X X X X
hasznaldk aranya adatok

o6sszekapcsolas
a vagy vérminta)




Epitéelem: HBV elleni kezelés

Mutaté Alapveté/ Fogalommeghataroza | Vizsgalat DRUCK |DRUCK [HCV- [NESI |HCV- ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
ajanlott/ s elrendezése 2.0 ub ellatas egy HCV-HIV
opcionalis (adatforras) NSP-ben

Vizsgalat Ajanlott Az elmult 12 hénapban | Keresztmetszeti

HBV-szlirésen atesett vagy
injektald kabitoszer- kohorszadatok
hasznaldk aranya (kérdéiv vagy
(figyelmen kivil hagyva | adatok
a vizsgalat keretében Osszekapcsolas X X X X X valaha
végzett szliréseket és a)
kizarva az ismert
kronikus HBV-
diagnozissal
rendelkez&ket)
Diagnézis Opcionalis HBV-fert6zéssel Keresztmetszeti
diagnosztizalt, virusos vagy
HBV-ben szenvedd kohorszadatok
injektalo kabitdszer- (vérminta és X X X X X
hasznaldk aranya (akik | kérdGiv)
tisztaban voltak
fertdzésiikkel)
Kezelés Opcionalis HBV-fert6zéssel Keresztmetszeti
diagnosztizalt, HBV vagy
elleni kezelésben kohorszadatok
részesuld injektald (kérdéiv vagy X X X X X
kabitdszer-hasznalok adatok
aranya Osszekapcsolas
a)
Virusszuppresszié | Opcionalis Kezelés alatt all6, HBV- | Keresztmetszeti
fertézott, HBV vagy
virusterhelés (VL)- kohorszadatok
szuppresszalt betegek (kérd6iv vagy X X X X
aranya adatok

Osszekapcsolas
a vagy vérminta)




Epitéelem: HCV elleni kezelés

Mutato Alapveté/ Fogalommeghataroza | Vizsgalat DRUCK |DRUCK |[HCV- [NESI [HCV- ARISTOTLE [ARISTOTLE [ALEXANDROS
ajanlott/ s elrendezése 2.0 ub ellatas egy HCV-HIV
opcionalis (adatforras) NSP-ben
Vizsgalat Alapvetd Az elmult 12 hénapban | Keresztmetszeti
HCV-szilrésen atesett vagy
injektalo kabitdszer- kohorszadatok
hasznaldk aranya (kérdb6iv vagy X X X X X X X X
(figyelmen kivil hagyva | adatok
a vizsgalat keretében Osszekapcsolas
végzett szliréseket) a)
Diagnézis Alapvetd Virusos HCV- Keresztmetszeti
fert6zéssel valaha vagy
diagnosztizalt, anti- kohorszadatok
HCV-pozitiv és/vagy (vérminta és X X X X X X X X
HCV-RNS-pozitiv kérddiv)
injektalo kabitészer-
hasznaldk aranya
Kezelés Alapvetd Valaha HCV elleni Keresztmetszeti
antiviralis kezelést vagy
kapott, anti-HCV-pozitiv | kohorszadatok X
és/vagy HCV-RNS- (kérdéiv vagy X X X X X X X
A valaha
pozitiv injektald adatok
kabitdszer-hasznalok Osszekapcsolas
aranya a)
Tartos viroldgiai Ajanlott A kezelést befejezé Keresztmetszeti
valasz betegek koziil a vagy
hepatitisz C fert6zésbél | kohorszadatok
kigyogyultak aranya (kérdéiv vagy X X X X X X X
adatok

oOsszekapcsolas
a vagy vérminta)
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