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Exemple de bune practici din sondajele de monitorizare a bolilor infectioase asociate consumului de droguri
in Europa

Sondaje transversale

Studiul DRUCK 2011-2014, Germania

DRUCK pe scurt: Studiu transversal desfasurat in medii cu acces neconditionat, in
randul persoanelor care isi injecteaza droguri (PCID), in opt orase din Germania
(2011-2014).

Principalele puncte forte: Buna colaborare si relatie cu serviciile cu acces
neconditionat, care au constituit locurile de desfasurare a studiului.

Principalele puncte slabe: Esantionarea bazata pe respondenti a necesitat resurse
considerabile si timp indelungat pentru implementare.

Contact: Ruth Zimmermann: zimmermannr@rki.de

Prezentarea unui exemplu de bune practici: lulie 2023

Scop si obiective

o Determinarea seroprevalentei VHB, VHC si HIV in randul PCID din orasele
incluse in studiu

o Estimarea seroprevalentei medii a acestor infectii in randul PCID din
Germania

o Identificarea diferitelor genotipuri de VHC in randul PCID din Germania

o Identificarea determinantilor comportamentali, a factorilor de risc si a
caracteristicilor PCID

o Evaluarea nivelului de cunostinte si a lacunelor privind VHB, VHC si HIV in
randul PCID

Populatia studiata (criterii de includere)

Persoanele care au consumat droguri injectabile in ultimele 12 luni, care aveau varsta
de cel putin 16 ani si locuiau in orasul in care s-a desfasurat studiul au fost eligibile
pentru a fi incluse in studiu.

Model de studiu

Studiul a fost un studiu transversal, desfasurat in mai multe locuri. Acesta a fost realizat
in 2011 (ca proiect pilot in doua orase), iar in perioada 2012—-2014 colectarea datelor a
avut loc Tn alte sase orase. Recrutarea s-a desfasurat pe parcursul a 6-8 saptamani in
fiecare oras.

Strategia de esantionare

A fost utilizata esantionarea bazata pe respondenti (respondent-driven sampling — RDS),
iar ,izvoarele” (primii respondenti si punctul de plecare pentru recrutarea inter pares) au
fost selectate din toate serviciile relevante privind drogurile cu acces neconditionat, din
proiecte de informare in comunitate si din serviciile de tratament pentru consumul de
droguri din orasele studiate.

Stimulent
Participantii au primit 10 EUR pentru participare si o suma suplimentara de 5 EUR
pentru fiecare participant suplimentar recrutat (maximum trei, respectiv 15 EUR).
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Locurile de recrutare si de desfasurare a studiului

Locurile de recrutare si de desfasurare a studiului au constat in servicii de reducere a
riscurilor cu acces neconditionat din opt orase mari din Germania (1-2 in fiecare oras).
Locurile de desfasurare a studiului au fost selectate pe baza unei liste de criterii, stabilite
in prealabil ca urmare a unei analize a situatiei. Criteriile pentru selectarea locurilor de
desfasurare a studiului au fost:

prezenta si amploarea fenomenului consumului de droguri in oras;

prevalenta estimata a consumului de droguri injectabile;

numarul de persoane aflate in tratament cu agonisti opioizi (TAO);

existenta disponibilitatii si a capacitatii unitatilor cu acces neconditionat de a
participa la studiu;

o interesul potentialilor parteneri de cooperare de a institui structuri pentru testarea
si consilierea privind bolile infectioase in séli de consum de droguri sau in alte
unitati cu acces neconditionat cu acces deschis, pentru PCID.

O O O O

Componenta personalului din studiu
Pentru studiul DRUCK au existat, in total, sase membri ai personalului:

o un consilier (instruit in consilierea Tnainte de testare);

o un administrator de cupoane (instruit in utilizarea instrumentului RDS Tn Excel si
in toate celelalte documente ale studiului);

o o asistenta medicald/personal de laborator [responsabil(a) de prelevarea si
manipularea picaturilor de sange uscat (PSU)];

o unintervievator (instruit pentru parcurgerea integrala a chestionarului);

un medic al studiului (responsabil de consilierea post-test);

o un manager al locului de desfasurare a studiului (responsabil de coordonarea
generala a activitatilor la locul de desfasurare a studiului).

o

Mérimea esantionului

Marimea calculata a esantionului a fost de 2 033 de participanti. Aceasta a fost
determinata pe baza celei mai scazute prevalente estimate a HIV (4 %), a unei puteri
statistice de 90 % si a unui interval de incredere de 95 %. Numarul total de participanti
inclusi efectiv in studiu a fost de 2 077.

Perioada de colectare a datelor
2011 (studiu pilot in doua orase), 2012—-2014, in alte sase orase. 6—8 saptamani de
recrutare in fiecare oras.

Colectarea gi testarea probelor
PSU au fost colectate de personalul de studiu instruit, la locul de desfasurare a studiului.

Biomarkeri Tipul testului

Hepatita C: Testele ARCHITECT anti-HCV si Monolisa Anti-
Anti-VHC, ARN VHC (toate probele). | HCV Plus versiunea 2 recomLine

Test imunologic pentru confirmarea Test imunologic cu banda pentru IgG VHC
anti-VHC n cazul unui rezultat PCR

negativ.

Hepatita B: Testele ARCHITECT anti-HBs si Monolisa Anti-
Anti-HBc, AgHBs, anti-HBs (toate HBs Plus

probele)
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Testele ARCHITECT anti-HBc si Monolisa Anti-

HBc Plus
HIV: Testul ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo (in timpul
Anti-HIV, HIV Blot, anti-HTLV | si ll studiului pilot) si testele ELISA de generatia a treia

Murex HIV 1.2.0
si Genscreen HIV 1.2.0.

Imunoblot HIV Blot 2.2.
Test specific pentru HIV-2 NEW
LAV Blot 2

HTLV: - Murex HTLV 1 + 2 ELISA
- HTLV Blot2.4

Colectarea datelor — chestionar

Datele au fost colectate prin intermediul unui chestionar structurat pe suport de hartie.
Acesta a fost completat impreuna cu intervievatori instruiti, in cadrul serviciilor cu acces
neconditionat (locurile de desfasurare a studiului). Chestionarul a fost pus la dispozitie in
patru limbi: engleza, franceza, germana si rusa.

Indicatorii DRID care au fost colectati in cadrul studiului

Testati/masurati:
o prevalenta viremiei VHC;
o prevalenta HIV;
o prevalenta HTLV;
o prevalenta VHB (infectie cronica si infectie anterioara);
o prevalenta vaccinarii impotriva VHB.

Autoraportati:

procentul de persoane testate (vreodata/in ultimele 12 luni);

procentul de persoane diagnosticate;

procentul de persoane cu experienta de tratament;

procentul de persoane tratate eficient;

motivele neinitierii tratamentului;

toti indicatorii comportamentali DRID privind partajarea echipamentelor de
injectare;

o furnizarea de ace si seringi sterile.

O O O O O O

Analiza datelor
Aparitia bolii (prevalenta/incidenta)

Prevalenta a fost estimata pentru infectia cu VHB activa si rezolvata, infectia cu VHC
activa si eliminata, precum si pentru infectia cu HIV. Incidenta a fost estimata pe baza
datei presupuse a infectiei, Tn randul persoanelor care au inceput recent sa consume
droguri injectabile. Detalii despre metodele statistice, inclusiv ponderarea in functie de
marimea retelei RDS, sunt prezentate in sectiunea privind analiza statistica din
https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-016-3545-4.

Masura asocierii (factori de risc)
Au fost realizate mai multe analize multivariate (AMV); vezi lista publicatiilor.
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Ponderare

Nu s-a efectuat nicio ponderare pentru analize, iar datele au fost prezentate pentru
numarul total de participanti sau pentru participantii din fiecare oras inclus in studiu.
Consilierea nainte si dupa testare, precum si comunicarea rezultatelor testelor si
legatura cu serviciile de ingrijiri medicale, au fost incluse ca interventie pentru toti
participantii la studiu.

[ Invataminte desprinse: Ipotezele RDS nu au fost indeplinite in toate orasele,
s intrucat a existat o eterogenitate a raspunsurilor privind dimensiunea retelei
individuale. Prin urmare, s-a luat decizia de a efectua analize neponderate

pentru fiecare oras

https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-016-3545-
4. Stabilirea legaturii cu interventiile ca parte a studiului a necesitat un efort
suplimentar considerabil in ceea ce priveste personalul si finantarea. Medicii au
fost implicati doar pentru consilierea dupa testare.

Diseminarea rezultatelor

Studiul a avut ca rezultat un raport general final si cate un raport pentru fiecare dintre
cele opt orase incluse (toate in limba germana). Au fost publicate mai multe articole
stiintifice internationale si germane evaluate inter pares. in plus, rezultatele au fost
diseminate prin Tntalniri cu partile interesate la nivel national si local (la nivel de oras),
prin intermediul site-ului web, precum si in cadrul conferintelor nationale si
internationale.

Protectia datelor/aprobarea eticéa

Aprobarea etica a fost obtinuta din partea comitetului de etica al Universitatii de
Medicina Charité din Berlin, Germania, in mai 2011 (nr. EA4/036/11) si in noiembrie
2012 (modificare; nr. EA4/036/11). Comisarul federal pentru protectia datelor si
libertatea informatiei a aprobat protocolul studiului la data de 29.11.2012 (llI-
401/008#0035).

Toti participantii au semnat un formular de consimtamant informat care a permis
utilizarea datelor lor anonime in scopul publicarii.

Costurile studiului si sursa de finantare
Ministerul Sanatatii din Germania a asigurat finantarea studiului. Costul pentru fiecare
participant a fost de aproximativ 450 EUR.

Invataminte generale desprinse

Cand sunt incluse in studiu, interventiile trebuie analizate cu atentie si implementate
corespunzator. De exemplu, comunicarea rezultatelor testelor trebuie sa fie disponibila
in orice moment al zilei si sa nu fie limitata la anumite ore si/sau zile. Un punct slab al
RDS este faptul ca presupune un consum ridicat de resurse umane si financiare. Unul
dintre principalele puncte forte ale studiului a fost colaborarea stransa cu serviciile cu
acces neconditionat (inclusiv cele de reducere a riscurilor asociate), care au constituit
locurile de desfasurare a studiului.

Lecturi suplimentare @



https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-016-3545-4
https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-016-3545-4

Exemple de bune practici din sondajele de monitorizare a bolilor infectioase asociate consumului de droguri
in Europa

Documente de studiu:

O

protocolul studiului: Studiu sero-comportamental multicentric privind hepatita B si
hepatita C, HIV si HTLV in randul persoanelor care isi injecteaza droguri din
Germania, utilizand esantionarea bazata pe respondenti;

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

Studie/Abschlussbericht.pdf? blob=publicationFile;
[Chestionarul in limba engleza, precum si alte documente ale studiului, inclusiv
procedurile standard de operare (PSO), sunt disponibile la cerere].

Publicatii:

O

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

Wenz, B., Nielsen, S., Gassowski, M. et al. High variability of HIV and HCV
seroprevalence and risk behaviours among people who inject drugs: results from
a cross-sectional study using respondent-driven sampling in eight German cities
(2011-14) [Variabilitate ridicata a seroprevalentei HIV si VHC si a
comportamentelor de risc in réndul persoanelor care isi injecteaza droguri:
rezultate ale unui studiu transversal realizat prin esantionare bazata pe
respondenti in opt orase din Germania (2011-2014)]. BMC Public Health 16, 927
(2016). https://doi.org/10.1186/s12889-016-3545-4

Nielsen S, Gassowski M, Wenz B, Bannert N, Bock CT, Klicherer C, Ross RS,
Bremer V, Marcus U, Zimmermann R; grupul de studiu DRUCK (2016):
Concordance between self-reported and measured HIV and hepatitis C virus
infection status among people who inject drugs in Germany (Concordanta dintre
statutul de infectare cu HIV si virusul hepatitei C, autoraportat si masurat, in
randul persoanelor care isi injecteaza droguri din Germania). Hepatol. Med.
Policy 1: 8. Epub Sep 1. doi: 10.1186/s41124-016-0016-6.

Derks L, Gassowski M, Nielsen S, An der Heiden M, Bannert N, Bock CT,
Bremer V, Kucherer C, Ross S, Wenz B, Marcus U, Zimmermann R; grupul de
studiu DRUCK (2018): Risk behaviours and viral infections among drug injecting
migrants from the former Soviet Union in Germany: Results from the DRUCK-
study (Comportamente de risc si infectii virale in randul migrantilor consumatori
de droguri injectabile din fosta Uniune Sovietica in Germania: rezultate ale
studiului DRUCK). Int. J. Drug Policy 59 (septembrie): 54—62. Epub Jul 11. doi:
10.1016/j.drugpo.2018.06.011.

Haussig JM, Nielsen S, Gassowski M, Bremer V, Marcus U, Wenz B, Bannert N,
Bock CT, Zimmermann R; grupul de studiu DRUCK (2018): A large proportion of
people who inject drugs are susceptible to hepatitis B — results from a bio-
behavioural study in eight German cities (O proportie mare din randul
persoanelor care isi injecteaza droguri este susceptibila sa contracteze hepatita
B — rezultate ale unui studiu biocomportamental in opt orase din Germania). Int.
J. Infect. Dis. 66 (2): 5-13. Epub 2017 Oct 31. doi: 10.1016/j.ijid.2017.10.008.
Gassowski M, Nielsen S, Bannert N, Bock CT, Bremer V, Ross RS, Wenz B,
Marcus U, Zimmermann R; grupul de studiu DRUCK (2019): History of detention
and the risk of hepatitis C among people who inject drugs in Germany (Istoricul
detentiei si riscul de hepatita C in randul persoanelor care isi injecteaza droguri
din Germania). Int. J. Infect. Dis.: Epub Jan 15. doi: 10.1016/}.ijid.2019.01.015.
Enkelmann, J., Gassowski, M., Nielsen, S. Wenz, B., Rol3, S., Marcus, U.,
Bremer, V., Zimmermann, R si grupul de studiu DRUCK: High prevalence of
hepatitis C virus infection and low level of awareness among people who recently
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started injecting drugs in a cross-sectional study in Germany, 2011-2014: missed
opportunities for hepatitis C testing (Prevalenta ridicata a infectiei cu virusul
hepatitei C si nivelul scézut de constientizare in randul persoanelor care au
inceput recent sa consume droguri injectabile - studiu transversal realizat in
Germania, 2011-2014: oportunitati ratate pentru testarea hepatitei C). Harm
Reduct J 17, 7 (2020). https://doi.org/10.1186/s12954-019-0338-y
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DRUCK 2.0, Germania

DRUCK 2.0 in short: A cross-sectional study conducted in low-threshold
settings with PCID in two Federal States (Bavaria and Berlin) in Germany
(2021-2022) [DRUCK 2.0 pe scurt: Studiu transversal desfasurat in medii cu
acces neconditionat, in randul persoanelor care isi injecteaza droguri (PCID), in
doua landuri federale (Bavaria si Berlin) din Germania (2021-2022)].
Principalele puncte forte: Recrutarea in cadrul serviciilor cu acces neconditionat
si al cabinetelor care ofera tratament cu agonisti opioizi (TAQO) a fost bine
acceptata de participantii la studiu si a permis atingerea adecvata a populatiei-
tintd. Prevalenta viremiei VHC a fost determinata pentru toti participantii.
Principalele puncte slabe: Nu a existat finantare suplimentara pentru
monitorizarea continua. Acoperirea vaccinarii impotriva hepatitei B nu a putut fi
evaluata din cauza pragului mare de detectie la testarea PSU.

Contact: Druck2.0@rki.de

Prezentarea unui exemplu de bune practici: lulie 2023

Scop si obiective

Pregatirea unei monitorizari periodice a bolilor infectioase Tn randul PCID, in cadrul
serviciilor de reducere a riscurilor cu acces neconditionat si al serviciilor de tratament cu
agonisti opioizi (TAO) din Germania:

O

estimarea prevalentei HIV, VHB, VHC si a sifilisului, precum si a factorilor de risc
sociodemografici si comportamentali in randul PCID;

identificarea tendintelor la nivel national si regional in vederea implementarii unor
masuri specifice de prevenire si control;

monitorizarea procesului de eliminare a HIV/hepatitei/ITS in Germania;
raportarea indicatorilor DRID Tn scopul comparatiei internationale (OEDT, ECDC,
OMS).

Populatia studiata (criterii de includere)
Persoanele care au consumat droguri injectabile cel putin o data in ultimele 12 luni si
aveau varsta de peste 16 ani.

Invétaminte desprinse: Pentru urmatorul studiu DRUCK, criteriile de includere
vor fi modificate astfel incat sa includa si persoanele care si-au injectat droguri

pentru a tine seama de schimbarile raportate in comportamentele de consum si

I
la un moment dat (nu doar in ultimele 12 luni). Aceasta decizie a fost luata
O

de faptul ca o proportie mare a beneficiarilor serviciilor pentru consumatorii de
droguri si ai cabinetelor care ofera TAO au consumat droguri injectabile in trecut,
dar nu in ultimele 12 luni.

Model de studiu
Studiu transversal, realizat in doua state federale (Berlin si Bavaria).

Strategia de esantionare
Esantionare de convenienta.
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[ Invétdminte desprinse: Caracteristicile participantilor la studiu au fost similare cu
cele ale participantilor recrutati in cadrul primului studiu DRUCK, care a utilizat
O

RDS (rezultatele vor fi pregatite pentru publicare in curand). Prin urmare,
planurile de monitorizare viitoare vor utiliza esantionarea de convenienta, avand
in vedere diferentele foarte mici ale rezultatelor si pentru a reduce volumul de
munca al unitatilor de recrutare.

Stimulent
Participantii au primit un voucher in valoare de 10 EUR pentru participare.

@ Invéatdminte desprinse: Stimulentul a fost bine acceptat de membrii personalului,
desi acestia ar fi preferat sa primeasca numerar in locul voucherelor.

Recrutarea/locul de desfasurare a studiului

Recrutarea a avut loc in locurile de desfasurare a studiului, care au constat in servicii cu
acces neconditionat (inclusiv sali de consum de droguri), servicii de consiliere, proiecte
de locuinte si cabinete care oferd TAO in Berlin si in sase orase diferite din Bavaria.

Unitatile au fost identificate prin intermediul parteneriatelor anterioare, al retelelor de
colaborare, al cautarilor online si pe baza unei liste furnizate de Asociatia Medicilor din
Sistemul Asigurarilor de Sanatate pentru cabinetele care ofera TAO si au fost invitate sa
participe cu trei luni inainte de Tnceperea studiului.

Recrutarea s-a desfasurat in mod continuu, in cadrul activitatii de rutina, sau a fost
organizata de unitati sub forma unor zile sau saptamani de testare. Unitatile au decis in
mod autonom modul de organizare a recrutarii si a participarii, in functie de situatia
proprie si de nevoile beneficiarilor.

] Invétaminte desprinse: Recrutarea a functionat bine in cadrul serviciilor cu

acces neconditionat (inclusiv sali de consum de droguri) si al cabinetelor care
O

oferd TAO si a fost bine acceptata de participantii la studiu. Serviciile de

consiliere si proiectele de locuinte au avut doar putini participanti si nu vor fi
incluse Tn monitorizarea viitoare. Unele servicii au initiat colaborari cu serviciile locale de
combatere a HIV/SIDA pentru a sprijini prelevarea si testarea probelor de sange. Acest
lucru a functionat bine si a redus volumul de munca la nivelul locurilor de desfasurare a
studiului. Tn viitor, serviciile vor fi invitate cu sase luni Thainte de inceperea studiului,
pentru a avea mai mult timp pentru pregatire. A fost important ca locurile de desfasurare
a studiului sa poata decide ele insele cum (si cand) sa organizeze recrutarea si
participarea la studiu. Aceasta abordare va fi mentinuta si in cadrul monitorizarii viitoare.

Componenta personalului din studiu

Din echipa de studiu de la RKI au facut parte doi cercetatori cu norma partiala, un
asistent de studiu cu norma intreaga si asistenti studenti (aproximativ 10 ore pe
saptamana). Echipa de studiu de la RKI a raspuns de coordonarea generala, inclusiv de
planificare, elaborarea materialelor de studiu, furnizarea de instruire, solutionarea
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problemelor si acordarea de sprijin logistic in timpul fazei de recrutare, introducerea
datelor din chestionare, analiza datelor si comunicarea rezultatelor. Recrutarea in cadrul
unitatilor a fost realizatd de personalul acestora, in cadrul activitatii de rutina, fara a fi
compensata financiar. Echipa de studiu din fiecare unitate a fost formata, in principal, din
doua persoane.

[ invataminte desprinse: Existenta unei echipe centrale de studiu a fost esentiala. Tn
, ,  pofida volumului mai mare de munca, recrutarea in cadrul activitatii de rutina din
() unitati a fost considerata fezabila de catre personal.

Mérimea esantionului
A fost calculatd o marime a esantionului de 700 de persoane, fiind recrutati 668 de
[ participanti, dintre care 596 au indeplinit criteriile de participare si au fost inclusi

@ in studiu.

Invataminte desprinse: Atingerea marimii esantionului calculate a fost dificila, cu
atat mai mult in contextul restrictiilor legate de COVID-19. in special cabinetele

care ofera TAO erau inca puternic implicate in campania de vaccinare impotriva COVID-

19 la momentul studiului, ceea ce a ingreunat recrutarea.

Perioada de colectare a datelor
lunie-octombrie 2021 in Berlin si noiembrie 2021—-aprilie 2022 in Bavaria.

: Invéataminte desprinse: Perioadele de vacanta ar trebui evitate in recrutarea

\!/ @ entru studiu.
. p

Colectarea gi testarea probelor
PSU au fost colectate de membri ai personalului instruit, la locurile de desfasurare a
studiului.

[ Invataminte desprinse: Recoltarea sangelui utilizand PSU a necesitat instruirea
personalului (medical si non-medical), de preferinta sub forma de instruire
O

practica, insa a functionat bine odata ce a fost pusa in practica.

Biomarkeri Tipul testului

Hepatita C: ECLIA calitativa (anti-VHC), PCR calitativa in timp
Anti-VHC, ARN VHC (toate probele) real (ARN VHC)

Hepatita B: ECLIA cantitativa (AgHBs), ECLIA cantitativa (anti-
AgHBs, anti-HBs, anti-HBc, ADN VHB HBs), ECLIA calitativa (anti-HBc), PCR calitativa in
(toate probele) timp real (ADN VHB)

HIV: ECLIA calitativa (anti-HIV-1/2), imunoblot calitativ
Anti-HIV-1/2, anticorpi IgG HIV-1/2, ARN (anticorpi IgG HIV-1 si HIV-2), PCR calitativa in timp
HIV real (ARN HIV)
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Sifilis: Test de aglutinare a particulelor semicantitativ
Test TPPA (toate probele), test VDRL (TPPA), imunoblot calitativ (VDRL 1gG si IgM)
pentru IgG si IgM (daca titrul TPPA >=

1:80)

| Invéataminte desprinse: Pragul pentru determinarea unei probe pozitive pentru
anti-HBs din probe de PSU a fost ridicat (210 Ul/ul), ceea ce a ingreunat
C)

evaluarea numarului de persoane vaccinate impotriva VHB. Laboratorul
desemnat si-a revalidat metodele de laborator, rezultatul fiind stabilirea unui prag
mai scazut pentru viitor.

Colectarea datelor — chestionar

Pentru colectarea datelor a fost utilizat un chestionar pe suport de hartie, redactat intr-un
limbaj simplu, care a cuprins 20 de intrebari principale si 20 de intrebari secundare
(conditionale, Tn functie de raspunsul la intrebarea principala). Chestionarul a fost
elaborat in limba germana si tradus in 11 limbi: bulgara, engleza, farsi, franceza,
germana, greaca, italiana, polona, romana, rusa si viethameza.

Participantilor li s-a pus la dispozitie si li s-a oferit asistenta pentru completarea
chestionarului.

[ Invéatdminte desprinse: Chestionarele pe suport de hartie au functionat bine.
Chestionarul trebuie scurtat, iar intrebarile conditionale care se refera la diferite
()  perioade de timp (ultimele 12 luni sau ultimele 30 de zile) s-au dovedit complexe,
necesitand frecvent asistenta din partea personalului.

Indicatorii DRID care au fost colectati in cadrul studiului

Testati/masurati:

1) prevalenta viremiei VHC;

2) prevalenta HIV;

3) prevalenta VHB (infectie cronica si infectie anterioara);

4) prevalenta vaccinarii impotriva VHB (valoarea informativa fiind totusi mica din

cauza limitei ridicate de detectie a probelor de PSU pentru anti-HBs).

Autoraportati:

1) procentul de persoane testate (vreodata/in ultimele 12 luni) pentru VHB, VHC,
HIV, sifilis;

2) procentul de persoane diagnosticate cu VHB, VHC, HIV, sifilis;

3) experienta de tratament in cazul unui rezultat pozitiv pentru VHC (in prezent/in
trecut; procentul celor tratati eficient in cazul tratamentului anterior), HIV;

4) utilizarea de seringi/ace nesterile (partajare receptiva) vreodata/in ultimele 30 de
zile/la ultima injectie;

5) utilizarea de ustensile nesterile - recipient de preparare, lingura, filtru, apa
(partajare receptiva) vreodata/in ultimele 30 de zile;

6) numarul de zile de injectare in ultimele 30 de zile si numarul de injectii pe zi;

7) locurile de unde s-au obtinut ace si seringi sterile in ultimele 30 de zile;

8) tratament cu TAO (vreodata/in prezent);

9) numarul de ani de la prima injectie;

10)  drogul principal;
11)  istoricul de detentie, inclusiv consumul de droguri injectabile in inchisoare;
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12)  raporturi sexuale (gen si numar de parteneri);

13)  folosirea prezervativului;

14)  munca sexuala (ultimele 12 luni);

15)  consumul de droguri injectabile al ultimului partener sexual,

16)  supradozaj;

17)  indicatori sociodemografici (inclusiv sex, varsta, tara de nastere, lipsa unei
locuinte, istoricul scolar, sursa de venit).

Invataminte desprinse: intrebarea privind numarul de zile de injectare (autoraportaté) nu
a putut fi utilizata pentru analiza, intrucat raspunsurile erau, foarte probabil,
invalide. In general, intrebarile legate de consumul de droguri si/sau de
()  partajarea echipamentelor de injectare au fost dificile. Raportarea s-a dovedit
prea dificila, deoarece perioadele de referinta (ultimele 12 luni fata de ultimele
30 de zile) au fost adesea confundate.

Analiza datelor
Aparitia bolii (prevalenta/incidenta)

Prevalenta a fost estimata pentru VHB, VHC si HIV.

Masura asocierii (factori de risc)

Nu au fost efectuate AMV din cauza numarului mic de participanti la studiu. Au fost
realizate cateva analize bivariate pentru principalii factori de risc descrisi in literatura de
specialitate. Rezultatele vor fi publicate in curand.

Ponderare

Nu s-a efectuat nicio ponderare pentru analize, iar datele au fost prezentate pentru
numarul total de participanti sau pentru participantii din fiecare oras inclus in studiu.

Legatura directa cu interventia ca parte a studiului (de exemplu, legatura cu serviciile de
ingrijiri medicale sau cu vaccinarea)

o Consiliere inainte de testare, oferita de personal instruit, in cazul in care
participantul a dorit sa efectueze un test PoC (bratul de studiu 2) sau sa
primeasca rezultatele testarii PSU (componenta de studiu 3)

o Testare rapida gratuita pentru anti-HIV si anti-VHC (bratul de studiu 2)

o Consiliere dupa testare, asigurata de medici, in cazul preluarii rezultatelor
testelor (bratul de studiu 3)

Trimiterea la tratament sau la testare de confirmare s-a dovedit insa dificila, potrivit
membirilor personalului.

[ Invétdminte desprinse: Aceasta a necesitat un efort suplimentar considerabil in

~.. ceea ce priveste personalul si finantarea; testele PoC nu vor mai fi oferite ca
parte a studiului Tn rundele viitoare, insa rezultatele de laborator vor fi transmise

unitatilor. O bariera in Germania este reprezentatd de reglementarile legale, care

permit doar medicilor s& comunice rezultatele testelor de laborator. Tn timpul evaluarii,
membrii personalului au considerat ca exista o obligatie legala de a comunica rezultatele
si au initiat deja colaborari, de exemplu cu cabinetele care ofera TAO sau cu medici din
cadrul serviciilor locale de combatere a HIV/SIDA.

Consiliere inainte si dupa testare/comunicarea rezultatelor testelor si asigurarea legaturii
cu serviciile de ingrijire medicala
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o Testare rapida pentru anti-HIV si anti-VHC, inclusiv consiliere inainte si dupa
testare (bratul de studiu 2)

o La comunicarea rezultatelor de laborator a fost efectuata consiliere inainte de
testare si, daca a fost cazul, dupa testare (bratul de studiu 3)

Diseminarea rezultatelor
o Raport final, incluzdnd rapoarte pentru fiecare land federal si pentru fiecare oras
care a recrutat peste 30 de participanti la studiu
Reuniuni cu partile interesate la nivel national
Reuniuni cu partile interesate la nivel de oras
Conferinte nationale si internationale
Site-ul web
in prezent, sunt in curs de pregétire mai multe publicatii internationale si
germane evaluate inter pares.

O O O O O

Protectia datelor/aprobarea eticé

Aprobarea etica a fost obtinuta din partea comisiei de etica a Camerei Medicale din
Berlin (ETH-51/10) in decembrie 2020. Cabinetul de avocatura Schirmann a evaluat
aspectele privind protectia datelor (DSGVO) si a realizat o evaluare a impactului asupra
protectiei datelor (DSFA) pentru protocolul studiului si pentru contractele necesare
desfasurarii acestuia, dandu-si aprobarea in mai 2021. Toti participantii au semnat un
formular de consimtamant informat care a permis utilizarea datelor lor anonime in scopul
publicarii.

Costurile studiului si sursa de finantare
Ministerul Sanatatii din Germania a asigurat finantarea studiului. Costul per participant a
fost de aproximativ 644 EUR.

Invétaminte generale desprinse
0 o Recrutarea participantilor ca parte a activitatii zilnice de rutina in cadrul
- serviciilor cu acces neconditionat si al serviciilor care ofera TAO reprezinta atat
un punct forte, cat si un punct slab. Au fost incluse doar persoanele la care au
ajuns deja aceste servicii.

o Chestionarul trebuie scurtat, iar numarul de probe PSU trebuie redus.

o Materialele de studiu trebuie sa fie usor de inteles si bine pregatite. Este necesar
sa se ofere o instruire suficienta pentru a se asigura ca unitatile sunt in masura
sa preia sarcina de a monitoriza continuu, fara finantare suplimentara.

o Barierele lingvistice nu au putut fi depasite prin utilizarea medierii lingvistice prin
telefon, iar in unele servicii au lipsit membri ai personalului cu competente de
traducere. Materialele de studiu traduse au fost utile, insa nu au putut depasi pe
deplin barierele lingvistice in calea participarii la studiu.

Principalele puncte forte
o Recrutarea in cadrul serviciilor cu acces neconditionat si al cabinetelor care ofera
tratament cu agonisti opioizi (TAO) a fost bine acceptata de participantii la studiu
si a permis atingerea adecvata a populatiei-tinta.
o Colaborarile cu serviciile locale de combatere a HIV/SIDA au fost foarte reusite si
ar trebui recomandate si pentru viitor.
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Lecturi suplimentare @

Documente de studiu:

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

o PSO (in limba germana), disponibile la cerere;

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

Publicatii:

o Nu sunt inca disponibile, dar vor fi incarcate aici:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HIVAIDS/Studien/DRUCK-
Studie/Druck_2.0.html
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Programul de interventie VHC-UD (Hepatita C in randul consumatorilor de
droguri), Luxemburg

e Programul de interventie VHC-UD pe scurt: Un studiu transversal care include urmarirea
incarcaturii virale VHC dupa tratamentul cu antivirale cu actiune directa (AAD).
Principalele puncte forte: Recrutarea in cadrul serviciilor cu acces neconditionat a permis
atingerea populatiei cu risc ridicat. Tratament si asigurarea legaturii cu un specialist in boli
infectioase.

Principalele puncte slabe: consumul activ de droguri a limitat accesul la tratamentul cu AAD.
Echipa de studiu nu a facut parte din serviciu, ceea ce a impiedicat un flux de lucru eficient intre
diferitii actori. Transmiterea rezultatelor incarcaturii virale a durat cel putin doua saptamani.

Contact: Carole Devaux: Carole.Devaux@lih.lu
Prezentarea unui exemplu de bune practici: lunie 2023

Scop si obiective

o Caracterizarea profilurilor si practicilor PCID care sunt consumatori activi

o Asigurarea testarii si a legaturii cu ingrijirea medicala

o Investigarea continuumului de ingrijire pentru VHC in randul PCID

o Imbunéatétirea initiativelor de preventie si investigarea barierelor din calea
tratamentului

[ Invétdminte desprinse: Practicile actuale de consum de droguri sunt dificil de
evaluat Tn cadrul unui proiect de cercetare privind bolile infectioase; acest lucru
@

este mai usor in contextul activitatilor desfasurate in salile de consum de droguri,
unde consumul de droguri nu este sanctionat.

Populatia studiatéa/criterii de includere
Adulti care au consumat droguri (injectabile sau neinjectabile)

I Invétaminte desprinse: Consumul de canabis trebuie exclus ca prim drog

@ consumat.
O

Model de studiu
Studiu transversal initial, cu urmarirea incarcaturii virale VHC dupa tratamentul cu AAD.

Strategia de esantionare
Studiu retrospectiv multicentric.

Stimulent

In fiecare centru a fost pastrata o listd cu numele participantilor in dosarele de
inregistrare, pentru a evita participarea dubla. In perioada 2015-2019, stimulentul a
inclus screeningul pentru hepatita C si evaluarea fibrozei, intrucat multi participanti erau
deja constienti de statutul lor pozitiv pentru VHC, precum si testarea pentru alte boli
infectioase. In anul 2022 a fost introdus un stimulent financiar, iar participantii au primit
10 EUR pentru participare.
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Recrutarea/locul de desfasurare a studiului
Recrutarea si participarea la studiu au avut loc Tn sali de consum de droguri si n servicii
de reducere a riscurilor asociate cu acces neconditionat.

Componenta personalului din studiu

Personalul studiului a fost format dintr-un specialist in boli infectioase, o asistenta
medicala si un medic. Medicul a facut parte permanent din personalul de la fata locului,
iar specialistul in boli infectioase si asistenta medicalad s-au deplasat intre centre, in

functie de necesitati.

Mérimea esantionului
480

Perioada de colectare a datelor (anul si durata)
2015-2019 pentru recrutare, cu urmarirea incarcaturii virale pana in 2021, in vederea

evaluarii succesului tratamentului.

Colectarea gi testarea probelor

Probele de sange prelevate de asistente medicale.

Anti-VHC si ARN VHC; determinarea
incarcaturii virale in cazul unei serologii
pozitive, precum si biomarkeri hepatici;
FibroScan

Biomarkeri Tipul testului
Hepatita C: Serologii; determinarea incarcaturii virale inainte de

implementarea sistemului GeneXpert in 2022 in sala
de consum de droguri si in doua centre de tratament
pentru consumul de droguri in 2023

Hepatita B:
Serologie VHB; determinarea incarcaturii

virale Tn cazul unei serologii pozitive,
precum si biomarkeri hepatici; FibroScan

Serologii; determinarea incarcaturii virale efectuata
la spital (doar ARN-VHC este determinat la fata
locului cu GeneXpert)

HIV:
Anti-HIV si Western blot pentru confirmare

Serologii; determinarea incarcaturii virale efectuata
exclusiv la spital (doar ARN-VHC este determinat la
fata locului cu GeneXpert)

Sifilis:
Serologii pentru sifilis

Serologii

Colectarea datelor — chestionar

Interviurile au fost realizate utilizand un chestionar standardizat, care a inclus
caracteristici demografice si sociale, tipare de consum de droguri, precum si
comportamente de risc si de reducere a riscurilor. Initial, chestionarul a fost administrat
pe suport de hartie, fiind ulterior inlocuit cu un format electronic (computerizat).

I Invataminte desprinse: Chestionarul a fost prea lung (45 de intrebari) si trebuie

@ scurtat.

Indicatorii DRID care au fost colectati in cadrul studiului

o Vezi chestionarul in limba franceza, care trebuie completat in momentul
screeningului pentru ARN-VHC si HIV/sifilis prin TROD; este necesara scurtarea
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chestionarului. Intrebarile despre activitatea sexuala sunt foarte dificil de adresat,
la fel ca cele referitoare la consumul actual de droguri (consumul anterior este
mai usor de raportat).

o Intrucat pacientilor li se propune Tn prezent tratamentul la fata locului, fiecarui
pacient care a intrat in tratament i s-a recoltat suplimentar sénge, de catre
asistenta medicala sau de medicul unitatii, iar in urma analizelor s-a putut urmari
incarcatura virala in timpul tratamentului si evaluarea raspunsului virologic
sustinut la 3, 6 si 12 luni (SVR3, SVR6, SVR12). Aceste date sunt pastrate la
nivelul spitalului pentru a evalua cascada de ingrijire pentru VHC si reinfectarea,
precum si pentru utilizarea clinica in beneficiul pacientului.

o Ulterior, datele vor fi colectate Tn scopul implementarii planului privind hepatita.

Analiza datelor
Aparitia bolii (prevalenta/incidenta):
o prevalenta si stadiul fibrozei la persoanele care consuma droguri cu risc ridicat;
initierea tratamentului in medii cu acces neconditionat;
continuumul cascadei de ingrijire;
SVR si pierderi la urmarire;
analiza filogenetica.

O
O
O
o

Masura asocierii (factori de risc)

Au fost efectuate AMV pentru anticorpii IgG si ARN-VHC la momentul includerii, in raport
cu consumul de droguri, caracteristicile sociodemografice, datele clinice si factorii de risc
descrisi in literatura de specialitate. Datele vor fi publicate.

Ponderare
Nu s-a efectuat nicio ponderare pentru analize.

Legatura directa cu interventia ca parte a studiului (de exemplu, legaturd cu ingrijirea
medicald sau cu vaccinarea)?
Da

Consiliere inainte si dupa testare/rezultatele testului si legatura cu ingrijirea medicala
(inclusa? Siin ce mod?)

Da, in colaborare cu un ONG (HIV Berodung), cu sprijinul unui psiholog.

Diseminarea rezultatelor
Rapoartele au fost transmise Ministerului Sanatatii (MS).

Intalniri cu partile interesate:

o conferinte internationale;

o site web (exemplu de buna practica al OEDT privind ingrijirea VHC, 2019);

o 1n prezent, este in curs de pregatire o publicatie internationala evaluata inter
pares.
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Protectia datelor/aprobarea etica
Studiul a fost aprobat de comitetul national de etica. Toti participantii si-au exprimat
consimtamantul informat in scris.

Costurile studiului si sursa de finantare

incepand din 2023, proiectul GeneXpert este finantat de Ministerul Sanatatii si are un
buget anual de 180 000 EUR, care acopera finantarea unui post de asistent medical,
reactivii, testele TROD si cupoanele.

Pentru anul 2024 sunt planificate activitati de formare si stimulente pentru viitori angajati
pe pozitii similare, bugetul total urméand sa ajunga la 250 000 EUR.

O

Invataminte generale desprinse

o 60 % din participanti au fost testati pozitiv pentru IgG, insa
seropozitivitatea era deja cunoscuta in majoritatea cazurilor

Legatura cu ingrijirea medicala a fost realizata initial la spital, apoi Tn unitatile de
tratament pentru consumul de droguri

Intarzierea obtinerii rezultatelor de laborator necesare initierii tratamentului a fost
prea mare (> 2 saptamani pentru incarcatura virala)

Decizia de initiere a tratamentului a fost luata de specialistul in boli infectioase,
pe baza consumului de droguri si a conditiilor de locuire

Administrarea zilnica sub observatie a tratamentului cu AAD in unitatile de
tratament pentru consumul de droguri (putina flexibilitate pentru extinderea
administrarii ADD pe mai multe zile)

Monitorizarea incarcaturii virale pentru evaluarea eficacitatii tratamentului cu
AAD a fost realizata in principal prin consultatii si recoltari de sange la spital si
doar in putine cazuri la fata locului; s-au Tnregistrat pierderi la urmarire (LTFU),
iar SVR nu a fost cunoscut

Metadona in doze mici nu a fost disponibila la fata locului pentru persoanele care
nu au beneficiat de tratament cu TAO

Chestionarul epidemiologic a fost prea lung (intrebarile privind frecventa si tipul
consumului actual de droguri, comportamentul sexual si testarea anterioara
pentru HIV sau VHC)

Principalele puncte forte

O

Studiul va oferi acum initierea tratamentului in termen de 24 de ore la fata locului,
iar probele suplimentare de sange pentru determinarea incarcaturii virale vor fi
prelevate la fata locului.

Pentru participarea la screening sunt oferite stimulente sub forma de cupoane
alimentare in valoare de 10 EUR.

Prezenta unui medic care lucreaza la centrul de reducere a riscurilor asociate.

Lecturi suplimentare @

Documente de studiu:
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o materiale de studiu sunt disponibile la cerere;
o chestionar: disponibil la cerere.

Publicatii:

o manuscrisul este in curs de pregatire.
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Sondaje transversale repetate

ARISTOTLE (2013-2017), ARISTOTLE HCV-HIV (2018-2020),
ALEXANDROS (2019-2021), Grecia

ARISTOTLE, ALEXANDROS pe scurt: Anchete transversale repetate, bazate pe comunitate,
cu esantionare bazata pe respondenti (RDS), realizate in randul PCID (in principal consumatori
activi, care nu sunt conectati la servicii de tratament cu TAO) in Grecia

Principalele puncte forte: Acoperire mare a populatiei, date valoroase pentru monitorizarea
tendintelor si estimarea incidentei etc., posibilitatea de a urmari participantii recurenti intre
diferite runde de sondaj/programe

Principalele puncte slabe: RDS necesita un volum mare de resurse, precum si eforturi
suplimentare pentru colectarea de informatii care sa permita identificarea unica a participantilor
intre diferite runde de sondaj

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

Prezentarea unui exemplu de bune practici: lunie 2023

Scop si obiective
Cresterea ratei de diagnosticare si a legaturii cu ingrijirea medicala pentru bolile
infectioase in randul populatiei de PCID

Populatia studiata/criterii de includere
PCID (cu accent pe consumatorii activi,), care nu sunt conectati la alte servicii (risc
mai ridicat, rate mai scazute de diagnosticare/tratament).

] Invataminte desprinse: Utilizarea RDS (recomandare in lant inter pares, cu
,. stimulente financiare) permite includerea PCID, care sunt consumatori activi in
prezent si care, adesea, nu sunt conectate la alte servicii sau la tratament cu

agonisti opioizi (TAO). Sunt necesare cercetari formative sau alte date existente
pentru a evalua existenta PCID din randul migrantilor si tarile de origine ale
acestora, in vederea asigurarii disponibilitatii mediatorilor culturali si/sau a
interpretilor si pentru a evita excluderea acestor persoane.

Model de studiu
Anchete transversale multiple (fiecare persoana putea participa la mai multe runde, dar
0 singura data in fiecare runda), utilizand RDS.

I Invataminte desprinse: Mentinerea evidentei participantilor care revin necesita
utilizarea unui identificator unic anonim, de exemplu data completa a nasterii, a
O

treia litera din prenumele tatalui, a treia litera din prenumele mamei si sexul.
Acest cod poate fi utilizat ulterior pentru corelarea seturilor de date.

Avantajele utilizarii mai multor sondaje includ: cresterea gradului de acoperire a

populatiei de catre program, cresterea legaturii cu serviciile de Tngrijire medicala (de

exemplu, pacientii care nu au fost conectati la serviciile de ingrijire intr-un sondaj pot fi

conectati in cadrul unui sondaj ulterior), evaluarea modificarilor in comportamentele de
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risc si in statutul de infectare cu HIV/VHC (seroconversii) in timp; estimarea incidentei
HIV/VHC; estimarea marimiii populatiei de PCID prin metoda captura - recaptura,
utilizand ca surse rundele RDS.

Strategia de esantionare
Recomandare in lant inter pares/RDS

I Invétdminte desprinse: Metoda permite patrunderea in profunzime in reteaua de
./, PCID (lanturi lungi de recrutare) si atingerea rapida a unui grad ridicat de
acoperire a populatiei.

Stimulent
S-au acordat 5 EUR ca stimulent principal si inca 3 EUR pentru fiecare participant
suplimentar recrutat (pentru maximum trei persoane).

Recrutarea/locul de desfasurare a studiului
o ARISTOTLE: Atena
o ARISTOTLE HCV-HIV: Atena
o ALEXANDROS: Salonic

Componenta personalului din studiu

o ARISTOTLE: 1 medic, 1 psiholog (interviuri, consiliere, legatura cu ingrijirea
medicala), 4 asistenti sociali/sociologi/lucratori pe pozitii similare (interviuri,
legatura cu ingrijirea medicala), 2 mediatori culturali

o ARISTOTLE HCV-HIV: 1 medic, 1 asistentd medicala, 5
sociologi/psihologi/lucratori pe pozitii similare (interviuri, legatura cu ingrijirea
medicala)

o ALEXANDROS 2018-2020: 1 medic/asistentd medicala, 2 psihologi/sociologi si 1
lucrator pe pozitie similara (interviuri, legatura cu ingrijirea medicald)

Marimea esantionului (participanti unici in toate rundele fiecarui program)
o ARISTOTLE: 3 320
o ARISTOTLE HCV-HIV: 1 634
o ALEXANDROS: 1 101

Perioada de colectare a datelor (anul si durata)
o ARISTOTLE: 2012-2013, 16 luni
o ARISTOTLE HCV-HIV: 2018-2020, 22 de luni
o ALEXANDROS: 2019-2021, 22 de luni

Colectarea gsi testarea probelor
o ARISTOTLE: probe de sange (medic)
o ARISTOTLE HCV-HIV: probe de sénge (medic sau asistenta medicala)
o ALEXANDROS: teste rapide si probe de sange prelevate de la persoanele cu
rezultat pozitiv la test (medic sau asistenta medicala)
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Biomarkeri Tipul testului
Hepatita C: ARISTOTLE: anti-HIV si confirmare prin Western

ARISTOTLE: Anti-VHC (in principal pentru
persoanele care au inceput recent sa-si
injecteze droguri)

ARISTOTLE HCV-HIV si ALEXANDROS:
Anti-VHC, ARN VHC

HIV:

ARISTOTLE, ARISTOTLE HCV-HIV,
ALEXANDROS: Teste anti-HIV si teste de
confirmare

Hepatita B:
ARISTOTLE HCV-HIV, ALEXANDROS:

AgHBs in randul persoanelor cu rezultate
pozitive la testele rapide pentru HIV/VHC

Blot. in cazul rezultatelor nedeterminate, ARN-HIV.
Testarea anti-VHC.

ARISTOTLE HCV-HIV: anti-HIV si confirmare prin
testul de confirmare Geenius HIV 1/2. Anti-VHC,
ARN VHC. Teste suplimentare pentru initierea
tratamentului impotriva VHC (genotip VHC,
hemoleucograma completa, teste biochimice, timp
de protrombinad). Fibroscan. HBsAg.

ALEXANDROS: Teste rapide pentru anti-HIV si
anti-VHC. Probele de sange colectate au fost
testate pentru anti-HIV, cu confirmare prin testul
Geenius HIV 1/2, precum si pentru anti-VHC si
ARN-VHC. Teste suplimentare pentru initierea
tratamentului impotriva VHC (genotip VHC,
hemoleucograma completa, teste biochimice, timp
de protrombina) si AgHBs.

Colectarea datelor — chestionar

Colectarea datelor s-a realizat prin interviuri personale asistate de calculator.

[ Invataminte desprinse: Intervievarea asistatd de calculator a permis ca datele sa

@ fie disponibile imediat
@

Indicatorii DRID care au fost colectati in cadrul studiului
Utilizarea in comun a seringilor si a altor echipamente:

o Inultimele 12 luni, cat de des ati folosit seringi cu care se injectase deja

altcineva?

o Inultimele 12 luni, cand v-ati injectat, cat de des ati folosit apa pe care o folosise
deja altcineva? [aceeasi intrebare pentru filtru (bumbac) si recipientul de

preparare (cooker)]

o Inultimele 12 luni, cand v-ati injectat, cat de des ati folosit droguri care au fost
divizate cu o seringa cu care se injectase deja altcineva?
o Ultima data cand v-ati injectat impreuna cu cineva, ati folosit un ac dupa ce

altcineva se injectase deja cu acesta?

o Ultima data cand v-ati injectat cu cineva, ati folosit un recipient de preparare, filtru
sau apa pe care le folosise deja altcineva?

Testare si diagnostic

Pe langa informatiile obtinute in urma testelor VHC/HIV efectuate in cadrul programelor,

au fost adresate urmatoarele intrebari:

o Ati fost testat(a) vreodata pentru HIV? (si data celui mai recent test)
o Care a fost rezultatul celui mai recent test HIV?
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Luati in prezent medicamente antiretrovirale pentru tratarea infectiei cu HIV?
Ati fost diagnosticat(a) vreodata cu hepatita C?

Ce tip sau tipuri de hepatita ati avut?

Ati luat vreodata medicamente pentru tratarea infectiei cu hepatita C?

V-a spus medicul ca v-ati vindecat de infectia cu hepatita C dupa ce ati
terminat tratamentul?

O O O O O

NSP

o in ultimele 12 luni, ati obtinut seringi prin intermediul acestor activitati de
preventie?

o In ultima luné, cate seringi noi ati obtinut prin intermediul acestor activitati de
preventie?

Analiza datelor
Aparitia bolii (prevalenta/incidenta):

o prevalenta anti-HIV si anti-VHC/hepatita C cronica;

o incidenta HIV (pe baza seroconversiilor observate si prin modelare matematica);

o incidenta infectiei primare cu VHC (pe baza seroconversiilor observate sau
utilizand prevalenta anti-VHC in randul persoanelor care au inceput recent sa-si
injecteze droguri).

Masura asocierii (factori de risc)

Raporturi de sanse si raporturi de hazard pentru riscul de a fi HIV-pozitiv sau de
seroconversie HIV.

Ponderare
Estimari ale prevalentei HIV ponderate in functie de RDS

Legatura directa cu interventia ca parte a studiului (de exemplu, legaturd cu ingrijirea
medicald sau vaccinarea)

o Da (legatura cu ingrijirea medicala pentru VHC si HIV)

o In ARISTOTLE, prin programarea de consultatii la clinici specializate in tratarea
infectiei cu HIV.

o in ARISTOTLE HCV-HIV, pacientii cu hepatita C cronica s-au prezentat la clinici

cu sprijinul unui navigator inter pares sau medicii s-au deplasat la locul de
desfasurare a studiului

o in ALEXANDROS, pacientii cu hepatita C cronica au fost trimisi pentru initierea
tratamentului cu AAD si au primit prescriptiile medicale prin intermediul
programului. Un navigator inter pares a insotit pacientii cu HIV la prima
programare la clinica specializata in tratarea infectiei cu HIV (programarile fiind
organizate de personal).

Consiliere inainte si dupa testare/rezultatele testului si legatura cu ingrijirea medicala
(inclusa? Siin ce mod?)

Consiliere Tnainte si dupa testare asigurata de medic/asistenta medicala (in cadrul
studiului ARISTOTLE, a fost implicat si un psiholog, precum si un voluntar dintr-o
asociatie a pacientilor cu HIV)
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Diseminarea rezultatelor

Au fost elaborate rapoarte pentru Organizatia Nationalad de Sanatate Publica si
Ministerul Sanatatii. Publicatii in presa (articole tiparite sau online). Conferinte si
discursuri la reuniuni de experti (vezi caseta ,Lecturi suplimentare”).

Protectia datelor/aprobarea eticéa
Da (Universitatea Nationala si Kapodistriana din Atena; Societatea Stiintifica Elena
pentru Studiul SIDA si al BTS).

Costurile studiului si sursa de finantare
o ARISTOTLE: Finantare nationala si din fonduri UE
o ARISTOTLE HCV-HIV: Finantare privata
o ALEXANDROS: Finantare privata

Invataminte generale desprinse
o Este necesara instituirea unei proceduri pentru urmarirea participantilor care
revin in mai multe runde (acest lucru este necesar chiar si atunci cand se
desfasoara o singura runda RDS) — desi implica un efort suplimentar, acest
demers nu poate fi evitat atunci cand este utilizata RDS (si, de fapt, contribuie la
punctele forte ale programului)
o Chestionar lung

Principalele puncte forte
o Grad mare de acoperire a populatiei
o Cuprinderea PCID cu risc mare de infectie/transmitere si cu acces limitat la
testare si tratament (in principal persoane care isi injecteaza droguri in
prezent, neconectate la alte servicii)
o Date valoroase pentru monitorizarea tendintelor, estimarea incidentei etc.

Dificultatea acestui tip de proiect (anchete transversale repetate care utilizeaza RDS
pentru recrutarea PCID) rezida in proiectarea anchetei RDS si nu in faptul ca exista o
singura runda sau mai multe runde de colectare a datelor.

Lecturi suplimentare @

Publicatii:

Incidenta, prevalenta si factori de risc; tendinte in timp

o SypsaV, et al. Homelessness and Other Risk Factors for HIV Infection in the
Current Outbreak Among Injection Drug Users in Athens, Greece (Lipsa de
adapost si alti factori de risc pentru infectia cu HIV in contextul actualului focar in
randul consumatorilor de droguri injectabile din Atena, Grecia). 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
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programme (Conceperea si rezultatele initiale ale unui raspuns rapid de
amploare la aparitia unui focar de HIV la persoanele care si injecteaza droguri
in Atena, Grecia: programul ARISTOTLE). 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 (Comportamente cu risc ridicat si asocierea acestora cu nivelul
de constientizare a statutului de infectare cu HIV in réandul participantilor la o
interventie de prevenire la scara larga in Atena, Grecia). BMC Public Health.
2020; 20(1):105. doi: 10.1186/s12889-020-8178-y.

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 (Declinul rapid al incidentei HIV in randul persoanelor care
isi injecteaza droguri, in cadrul unui program rapid de prevenire a combinatiei
dupa izbucnirea unei epidemii de HIV in Atena). 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 (Insecuritatea
alimentara in randul persoanelor care isi injecteaza droguri in Atena, Grecia: un
studiu in contextul programului ARISTOTLE). 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) [Transmitere continua a
HIV in urma unui focar de amploare in randul persoanelor care isi injecteaza
droguri din Atena, Grecia (2014-2020)]. Addiction. 2022;117(6):1670-1682.

o SypsaV, et al. A new outbreak of HIV infection among people who inject drugs
during the COVID-19 pandemic in Greece (Aparitia unui nou focar de infectie cu
HIV in randul persoanelor care isi injecteaza droguri in timpul pandemiei de
COVID-19 in Grecia). Int J Drug Policy. 2023;117:104073.

Caracteristicile retelelor
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O

Tsang MA, et al. Network Characteristics of People Who Inject Drugs Within a
New HIV Epidemic Following Austerity in Athens, Greece (Caracteristicile
retelelor persoanelor care isi injecteaza droguri in cadrul unui nou focar de
infectie cu HIV dupa introducerea masurilor de austeritate in Atena, Grecia).
Journal of AIDS. 2015;69(4):499-508.

Estimarea marimii populatiei

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 [Estimarea numarului de persoane care isi injecteaza droguri, utilizand
esantionarea repetata bazata pe respondenti (RDS) intr-un program comunitar:
implicatii pentru impactul infectiilor cu hepatita C si HIV si pentru gradul de
acoperire a interventiilor de reducere a riscurilor]. AIDS Behav. 2023;27(2):424-
430.

Modelarea matematica a focarului de infectie cu HIV din 2011.

O

Flountzi E, et al. Modeling the impact of interventions during an outbreak of HIV
infection among people who inject drugs in 2012-2013 in Athens, Greece
(Modelarea impactului interventiilor in timpul unui focar de infectie cu HIV in
randul persoanelor care isi injecteaza droguri, in perioada 2012-2013, in Atena,
Grecia). Drug and alcohol dependence. 2022;234:109396.

Mortalitatea in rAndul PCID in Grecia

O

Roussos S, et al. High levels of all-cause mortality among people who inject
drugs from 2018 to 2022 (Niveluri ridicate ale mortalitatii de toate cauzele in
randul persoanelor care fsi injecteaza droguri, in perioada 2018-2022). Int J
Drug Policy. 2024;126:104356. doi: 10.1016/j.drugpo.2024.104356.

Analizd moleculard

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 [Investigatie moleculara a transmiterilor HIV-1 intre grupuri in timpul unui
focar in randul persoanelor care isi injecteaza droguri (2011-2014), in Atena,
Grecial. Infect Genet Evol. 2018;62:11-16.

28



Exemple de bune practici din sondajele de monitorizare a bolilor infectioase asociate consumului de droguri
in Europa

Initiativa de supraveghere a schimbului de seringi (Needle Exchange
Surveillance Initiative — NESI), Scotia

NESI pe scurt: Sondaj biocomportamental transversal repetat, anonim, in randul
persoanelor care fsi injecteaza droguri din Scotia

Principalele puncte forte: Acoperire nationala si rata ridicaté de cuprindere a
populatiei tinta

Principalele puncte slabe: Participare anonima (fara legaturi cu alte servicii)
Contact: Norah Palmateer: norah.palmateer@phs.scot ; Sharon Hutchinson:
sharon.hutchinson@phs.scot

Prezentarea unui exemplu de bune practici: lunie 2023

Scop si obiective

Masurarea si monitorizarea extinderii infectiei cu VHC (si a altor virusuri transmisibile
prin sdnge), a comportamentelor de risc asociate injectarii si a utilizarii serviciilor de
reducere a riscurilor in randul PCID din Scotia.

Populatia studiata/criterii de includere
Persoane care si-au injectat vreodata droguri (insa recrutarea fostilor consumatori de
droguri injectabile este limitata la aproximativ 30 % din esantion).

[ Invataminte desprinse:: Este important ca analizele s fie stratificate in functie de
consumatorii de droguri injectabile din trecut sau actuali (respectiv cei care si-au
O

injectat droguri in ultimele 6 luni).

Model de studiu
Sondaj biocomportamental transversal repetat (aproximativ bienal).

Strategia de esantionare

Esantion de convenienta format din clientii care frecventeaza punctele de furnizare a
echipamentelor de injectare (IEP) (care pot oferi, de asemenea, tratament cu agonisti
opioizi si/sau alte interventii de reducere a riscurilor). Toti clientii potential eligibili sunt
invitati sa participe, Tn masura posibilului. Obiectivele de recrutare sunt calculate pentru
fiecare consiliu NHS (regiuni administrative de sanatate), pe baza altor informatii privind
dimensiunea si distributia populatiei care consuma droguri problematice in fiecare dintre
aceste zone.

Stimulent
Voucher ,Love to Shop” in valoare de 10-20 de lire sterline (~12—-24 EUR) (voucher care
poate fi utilizat Tn numeroase lanturi de magazine din Regatul Unit).

Locul de recrutare/locul de desfasurare a studiului

Recrutarea are loc in unitati care furnizeaza IEP — in principal farmacii comunitare, dar si
agentii dedicate care ofera servicii de tratament pentru consumul de droguri si/sau
interventii de reducere a riscurilor asociate. Aproximativ 50 % din totalul celor 200 de
unitati care furnizeaza |EP din Scotia sunt, de regula, cuprinse in fiecare sondaj.
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Unitatile sunt selectate din toate consilile NHS (regiuni administrative de sanatate) din
Scotia continentala.

Componenta personalului din studiu
Personalul de teren nu trebuie sa aiba competente sau experienta specifice, dar
beneficiaza de instruire.

| Invataminte desprinse: Avantajul existentei unui personal de studiu dedicat si
independent (respectiv care nu face parte din randul farmacistilor sau al
O

personalului de serviciu) pentru realizarea interviurilor.

Marimea esantionului
Intre 2 000 si 2 500 de participanti in fiecare sondaj (aproximativ 10-15 % din populatia
totala de PCID din Scotia).

Perioada de colectare a datelor

Colectarea datelor pentru fiecare sondaj se desfasoara pe parcursul unei perioade de
aproximativ 12 luni, interval necesar pentru a acoperi succesiv toate consiliile NHS
(regiunile administrative de sanatate) din Scotia continentala. Pana in prezent, au fost
realizate sapte sondaje, respectiv in 2008-2009, 2010, 2011-2012, 2013-2014, 2015-
2016, 2017-2018 si 2019-2020, iar colectarea datelor pentru al optulea sondaj (2022—
2023) este in curs.

Colectarea gsi testarea probelor
Personalul de teren (respectiv intervievatorii) au colectat picaturi de sénge.

Anti-VHC si ARN-VHC

Biomarkeri Tipul testului
Hepatita C: Anti-VHC

2008-2009 pana in 2013-2014: Ortho Save 3.0 EIA
Incepand din 2015-2016: Testul Abbott Architect
i2000SR Anti-HCV

ARN-VHC

Pentru sondajele pana in 2018: ARN-VHC a fost
testat utilizadnd un test PCR dezvoltat in intern (,in-
house”), cu protocol de extractie pentru picaturi de
sange uscat pe platforma Easymag si PCR in timp
real

Pentru sondajul din perioada 2019-2020, ARN-VHC
a fost extras si amplificat utilizand un protocol definit
de laborator pe platformele Abbott m200sp si
m200rt.

Hepatita B:
2014)

Anti-HBc si HBsAg (doar in perioada 2013—

Eluatele din picaturi de sange uscat au fost testate
pe platforma Abbott Architect i2000SR, utilizand
urmatoarele teste: Testul Architect Hepatitis B core |l
antibody, testul Architect HBsAg Qualitative Il si
testul de confirmare Architect HBsAg. Probele cu
nivel scazut de HBsAg pozitiv, care nu au putut fi
verificate prin neutralizare pe platforma Architect, au
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fost confirmate utilizand testul miniVIDAS HBsAg
Ultra (bioMérieux, Marcy I'Etoile, Franta).

HIV: Probele au fost initial supuse screeningului utilizdnd
HIV Ag/Ab (din perioada 2011-2012) testul HIV Ag/Ab Combo pe platforma Architect
i200SR. Rezultatele pozitive pentru HIV au fost
confirmate prin retestare pe platforma Architect si
prin utilizarea unui test suplimentar de detectie a
anticorpilor. In perioada 2011-2012 pana in 2015—
20186, testul suplimentar utilizat a fost ImmunoComb
Il HIV-1 si HIV-2 BiSpot (Orgenics), iar din 2017 a
fost utilizat testul Geenius HIV-1/2 (Bio-Rad).

[ Invataminte desprinse: Este necesara o instruire minima pentru recoltarea
Q picaturilor de sange; prin urmare, nu este necesara formarea personalului in
.

tehnica punctiei venoase. Se realizeaza testarea combinata a ARN-VHC pentru
probele negative la anti-VHC — avand in vedere procentul redus preconizat de
rezultate ARN pozitive in acest grup — ceea ce contribuie la reducerea costurilor.

Colectarea datelor — chestionar
Chestionar pe suport de hartie, administrat de intervievator, a carui completare dureaza
aproximativ 20 de minute.

Invataminte desprinse: Exista un set de intrebari ,de baz&d” care a ramas neschimbat in
toate sondajele, pentru a permite monitorizarea principalelor tendinte, dar au fost
adaugate/eliminate si alte intrebari, oferind flexibilitatea de a colecta date pe teme de
relevanta emergenta pentru sanatatea publica, atunci cand este necesar.

Indicatorii DRID care au fost colectati in cadrul studiului
Testati/masurati (vezi detalii suplimentare in sectiunea ,Analiza datelor”):
e prevalenta infectiei cronice cu VHB;
e prevalenta si tendintele infectiei cronice cu VHC;
e prevalenta infectiei cu HIV;
¢ incidenta infectiei primare cu VHC.

Autoraportati:

e Prevalenta utilizarii in comun a acelor/seringilor folosite (primite): vreodata, in
ultimele sase luni;

e prevalenta utilizarii Tn comun a echipamentelor de injectare folosite (primite):
vreodatd, in ultimele sase luni;

e prevalenta consumului de droguri injectabile: in ultimele sase luni, in ultimele
patru saptamani;

o tipurile de droguri injectate: in ultimele sase luni;

e prevalenta pedepsei cu inchisoarea in trecut;

e prevalenta lipsei de adapost;

e experienta stigmatizarii Si discriminarii;

o distributia de ace si seringi (humarul de ace/seringi sterile obtinute intr-o
saptamana medie, in ultimele sase luni);

e acoperirea TAO: vreodata, in ultimele sase luni, in prezent;

e acoperirea vaccinarii impotriva VHB;

o folosirea prezervativului: in ultimele sase luni;

31



Exemple de bune practici din sondajele de monitorizare a bolilor infectioase asociate consumului de droguri
in Europa

e accesul la naloxona: in ultimele 12 luni;

o testarea pentru HIV si VHC: vreodata, in ultimele 12 luni;
e diagnosticarea HIV si VHC*,

o tratarea HIV: in prezent;

e tratarea VHC: vreodata, in ultimele 12 luni.

* Aceste masuri combina date autoraportate si date obtinute prin testare. Pentru
diagnosticul HIV, aceasta reprezinta procentul de persoane cu rezultat pozitiv la testarea
pe picaturi de sange uscat si care declara in chestionar ca sunt infectate cu HIV
(respectiv ca sunt constiente de infectia lor). Pentru diagnosticul VHC, aceasta
reprezinta procentul de persoane cu dovezi de infectie cronica la testarea pe picaturi de
sange uscat care declara in chestionar ca au VHC.

Analiza datelor
Aparitia bolii (prevalenta/incidenta):

o prevalenta anti-VHC;

o incidenta infectiei primare cu VHC (prin detectarea infectiilor recente, respectiv
anti-VHC negativ si ARN-VHC pozitiv, precum si masurata suplimentar ca
prevalentd a anti-VHC in randul persoanelor care au inceput recent sa-si
injecteze droguri, in ultimii 3 sau 5 ani);

o prevalenta infectiei cronice sau rezolvate cu VHC (respectiv % anti-VHC
pozitiv/ARN-VHC pozitiv, % anti-VHC pozitiv/ARN-VHC negativ) (din 2010);

o prevalenta HIV (din 2011-2012);

prevalenta anti-HBc (doar in perioada 2013-2014);

o prevalenta HBsAg in randul persoanelor anti-HBc pozitive (doar in perioada
2013-2014).

O

Masura asocierii (factori de risc)

Factorii de risc pentru infectie sunt raportati in raportul NESI, iar asocierile au fost
analizate in publicatii evaluate inter pares. Vezi caseta ,Lecturi suplimentare”.

Ponderare

Nu s-a efectuat nicio ponderare.

Legatura directa cu interventia ca parte a studiului (de exemplu, legatura cu serviciile de
ingrijiri medicale sau cu vaccinarea)

Nu — participarea este anonima. Participantii sunt indrumati céatre alte servicii/interventii,
la cerere.

[ Invataminte desprinse: Sondajul nu este utilizat pentru a facilita accesul la
servicii, Tntrucat acestea sunt gratuite si larg accesibile in Scotia. Intradevar, o
@

astfel de abordare ar putea introduce un esantion partinitor, intrucat persoanele
deja implicate Tn servicii sau cele care nu doresc sa se implice suplimentar pot
alege sa nu participe.

Consiliere inainte si dupa testare/rezultatele testelor si legatura cu ingrijirea medicala
(incluse? Si in ce mod?)

Nu — participarea este anonima. Participantii care doresc sa-si cunoasca statutul de
infectare cu VHC sau HIV sunt indrumati catre serviciile de testare corespunzatoare.
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Diseminarea rezultatelor

Dupa fiecare ciclu de sondaj sunt publicate un raport destinat publicului larg, un
infografic si tabele de date. Cel mai recent raport este disponibil la: Needle Exchange
Surveillance Initiative (NESI) [Initiativa de supraveghere a schimbului de seringi (NESI)]
— Publicatii — Public Health Scotland. Datele locale care nu au fost sterse si analizele
personalizate sunt puse, de asemenea, la dispozitia autoritatilor din cadrul consiliilor
NHS.

Sunt sustinute numeroase prezentari in cadrul reuniunilor nationale si locale. De
asemenea, au fost publicate numeroase articole in reviste evaluate inter pares,
enumerate in anexa 4 la raportul mentionat anterior. Unele publicatii-cheie bazate pe
datele NESI pot fi consultate in caseta ,Lecturi suplimentare”.

Protectia datelor/aprobarea eticéa

Aprobarea etica pentru realizarea studiului a fost obtinuta de la Comitetul de Etica al
NHS West Glasgow (REC Ref.: 08/S0709/46). Aprobarea pentru cercetare si dezvoltare
a fost obtinuta de la toate consilile NHS participante.

Costurile studiului si sursa de finantare

Health Protection Scotland (care a devenit Public Health Scotland la 1 aprilie 2020) a
finantat studiile NESI din perioada 2008-2018 si a asigurat finantarea pentru
coordonarea, analiza si raportarea sondajului 2019-2020.

Implementarea sondajului NESI 2019-2020, precum si testarea retrospectiva a ARN-
VHC pentru sondajele NESI din perioada 2011-2014, au fost finantate prin Programul
de granturi pentru cercetare aplicata al National Institute for Health Research (NIHR)
(numar de referinta al grantului: RP-PG-0616-20008). Costul per participant este de
aproximativ 100 GBP.

Invétaminte generale desprinse
Metodologia sondajului NESI s-a bazat pe sondaje comunitare anterioare desfasurate in
Glasgow; in consecintd, metodologia a fost rafinata pe parcursul acestor sondaje.

1 Principalele puncte forte
(&) o  acoperire nationala
O o rata ridicata de cuprindere a populatiei-tinta (aproximativ 10-15 % din
populatia PCID din Scotia)

o calitate ridicata a datelor, generate de intervievatori instruiti si independenti

o utilizarea picaturilor de sange, care a facilitat testarea biomarkerilor-cheie (de
exemplu, ARN-VHC)

o capacitatea de adaptare pentru a genera date privind prioritati majore de
sanatate publica, prin adaugarea/eliminarea de intrebari din chestionar sau prin
efectuarea de noi teste de laborator (validate) pe probele de sénge
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Lecturi suplimentare @

Documente de studiu:

O

O

chestionar: https://publichealthscotland.scot/publications/needle-exchange-
surveillance-initiative-nesi/needle-exchange-surveillance-initiative-nesi/;
alte documente de studiu sunt disponibile la cerere.

Publicatii:

O

Raport: 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 (Reducerea prevalentei
viremiei virusului hepatitei C n randul persoanelor care isi injecteaza droguri,
asociata cu extinderea terapiei antivirale cu actiune directa in serviciile
comunitare pentru consumatorii de droguri: date din practica reala)._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 (Reaparitia HIV asociata consumului de
droguri injectabile, in pofida unui cadru cuprinzator de reducere a riscurilor
asociate: analiza transversala). 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 (Scaderea rapida a
incidentei VHC n randul persoanelor care fsi injecteaza droguri, asociata cu
extinderea la nivel national a acoperirii unei combinatii de interventii de reducere
a riscurilor asociate). PLoS One. 2014; 9(8): e104515.

Palmateer N, Goldberg DJ, Munro A, Taylor A, Yeung A, Wallace LA, et al.
Association between universal hepatitis B prison vaccination, vaccine uptake and
hepatitis B infection among people who inject drugs (Asocierea dintre vaccinarea
universala impotriva hepatitei B in penitenciare, rata de vaccinare si infectia cu
virusul hepatitei B in randul persoanelor care isi injecteaza droguri)._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 (Risc crescut de infectare cu HIV, precum si de
alte efecte nocive asociate consumului de droguri, in legatura cu injectarea in
spatii publice: studiu biocomportamental national in randul persoanelor care isi
injecteaza droguri)._Int J Drug Policy. 2020 Mar; 77: 102663.
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Studii de cohorta

Asistenta pentru persoanele cu infectie cu VHC in cadrul unei clinici cu
program de schimb de ace si seringi (NSP) din Stockholm, Suedia

Asistenta pentru persoanele cu infectie cu VHC in cadrul unei clinici NSP:
Studiu bazat pe registru (cohorta deschisa), care include PCID care se prezinta la
NSP din Stockholm, Suedia

Principalele puncte forte: Un grad mare de acoperire a populatiei si un instrument
eficient de supraveghere pentru monitorizarea tendintelor (consumul de droguri,
incidenta, prevalenta si morbiditatea)

Principalele puncte slabe: Legislatia suedeza care impune prezentarea unui
document de identitate

Contact: Martin Kaberg (martin.kaberg@ki.se)

Prezentarea unui exemplu de bune practici: lunie 2023

Scop si obiective

medicale pentru PCID din Stockholm, Suedia.

] Invétaminte desprinse: Crearea unei clinici multidisciplinare cu prag scdzut, cu o
,, abordare de tip ,ghiseu unic”, a reprezentat un factor de succes. Transferul de
sarcini, prin gestionarea tratamentului impotriva VHC de catre asistente

medicale si utilizarea consultarii la distanta pentru sprijinul specialistilor in boli
infectioase, a constituit un factor de succes.

Populatia studiata/criterii de includere
PCID care participa la NSP din Stockholm, Suedia. Toate PCID inscrise in NSP din
Stockholm indeplineau urmatoarele criterii:

1) consum activ de droguri injectabile;

2) varsta 2 18 ani (= 20 inainte de martie 2017, ca urmare a legislatiei suedeze
anterioare);

3) prezentarea unui document de identitate (impusa de legislatia suedeza).

| Invataminte desprinse: O limitare semnificativd a constat in faptul ca legislatia
suedeza impunea prezentarea unui document de identitate. Aceasta cerinta ar
O

putea constitui un obstacol pentru persoanele care cauta si acceseaza servicii
de ingrijire medicala.

Model de studiu
Studiu bazat pe registre (cohorta deschisa).
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| Invétaminte desprinse: O abordare bazata pe date, prin crearea unui registru

.. national digital de calitate (InfCare NSP), utilizat ca instrument de decizie clinica

si registru de date pentru cercetare, a reprezentat un factor de succes pentru
monitorizarea persoanelor de-a lungul timpului.

Strategia de esantionare
Esantionare de convenienta; toate persoanele care au participat in cadrul programul
NSP din Stockholm in perioada 2013-2021.

I Invéataminte desprinse: Includerea tuturor persoanelor in registrul de calitate a
reprezentat un factor de succes. Urmarirea pasiva poate constitui o limitare, insa
O

datele provin din ingrijirea clinica in conditii reale.

Stimulent
Nu a fost oferit niciun stimulent participantilor.

Recrutarea/locul de desfasurare a studiului

Programul NSP din Stockholm include doua locatii fixe, situate in zona centrala a
orasului Stockholm, si o unitate mobila care opereaza la nivelul intregii regiuni
Stockholm. Programul NSP din Stockholm este un program cu acces neconditionat care
ofera ace/seringi, materiale auxiliare, prezervative gratuite si servicii de sanatate,
precum ingrijiri medicale de baza, consiliere privind contraceptia si alte servicii de
moasa, testare, vaccinare si tratament pentru infectii, inclusiv HIV si VHC.

[ Invataminte desprinse: Existenta a doar doud locatii fixe NSP la nivelul intregii

Regiuni Stockholm constituie o limitare in ceea ce priveste accesul la serviciile

() NSP, in special in conditiile in care acele/seringile nu sunt disponibile prin alte
clinici sau farmacii

Componenta personalului din studiu

Personalul NSP este format din 102 asistente medicale si un medic. Competenta
specializata Tn boli infectioase este asigurata partial la fata locului si partial prin
consultare la distanta. Gestionarea VHC este realizata in principal de asistente
medicale. Unitatile NSP dispun, de asemenea, de un manager de caz si de o moasa la
fata locului. NSP ofera consiliere generala, orientare catre serviciile sociale si tratament
cu agonisti opioizi (TAO).

| Invataminte desprinse:: O echipa multidisciplinard a constituit un factor de

Q succes
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Marimea esantionului
Tratarea VHC: n = 409, prevalenta/incidenta VHC: n = 4150

Perioada de colectare a datelor
Tratarea VHC: 2017-2022. Prevalenta/incidenta VHC: 2013-2021

Colectarea gi testarea probelor

Probe de sange: Prelevate de personalul NSP, in principal de asistente medicale. Date
demografice: Colectate de intregul personal NSP. La momentul inscrierii in NSP, tofi
participantii sunt testati pentru VHA, VHB, VHC si HIV.

Biomarkeri Tipul testului
Hepatita C: Teste prin punctie venoasa, trimise la Laboratorul
Anti-VHC, ARN VHC, genotipuri VHC Universitar Karolinska
Hepatita B: Teste prin punctie venoasa, trimise la Laboratorul
Serologie VHB, ADN VHB Universitar Karolinska
Hepatita A: Teste prin punctie venoasa, trimise la Laboratorul
Serologie VHA Universitar Karolinska
HIV: Teste prin punctie venoasa, trimise la Laboratorul
Antigen/anticorpi HIV (Ag/Ac) Universitar Karolinska
Teste rapide efectuate la locul acordarii de ingrijiri
medicale pentru HIV

Colectarea datelor — chestionar

La inscrierea in programul NSP, toti participantii completeaza un chestionar de baza cu
34 de itemi privind: datele demografice la inscriere (nivelul de educatie, starea civila,
conditiile de locuit etc.), consumul anterior si actual de droguri, comportamentele de risc
legate de injectare si de viata sexuala, precum si contactele cu serviciile de sanatate sau
sociale, sistemul penitenciar si serviciile de probatiune.

Interviurile de urmarire privind determinantii sociodemografici, comportamentele de risc
si testarea pentru VHB, VHC si HIV se repeta la intervale de trei pana la sase luni, iar
datele sunt introduse in baza de date electronica si in registrul national de calitate NSP —
InfCare NSP.

Pentru colectarea datelor au fost utilizate patru chestionare InfCare NSP. Toate
chestionarele sunt realizate sub forma de interviu de catre personal instruit:

1) ,Chestionarul de inscriere in NSP”: date sociodemografice de baza si istoricul
consumului de droguri (15-25 de minute);

2) ,Chestionarul standard pentru vizitele NSP”: |a fiecare vizita NSP, clientii raporteaza
drogul injectat cel mai recent (2—3 minute);

3) ,Chestionarul de urmarire la 3-6 luni in cadrul NSP”: informatii actualizate privind
situatia ocuparii fortei de munca si a locuirii, precum si comportamentele de risc asociate
injectarii (5-10 minute);
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4) ,Chestionarul de urmarire la 12 luni in cadrul NSP”: informatii actualizate privind
ocuparea fortei de munca, situatia locativa, comportamentele de risc asociate injectarii Si
drogul principal consumat in ultimele 12 luni (10-20 de minute).

| Invétaminte desprinse: Interviurile realizate de personal instruit asigura o calitate
@ foarte buna a datelor. Cu toate acestea, interviurile repetate implica riscul ca
() respondentii sa oboseasca.

Indicatorii DRID care au fost colectati in cadrul studiului

o Toate chestionarele utilizate in InfCare NSP sunt anexate (in limba suedeza).

o Toti participantii sunt testati pentru VHA, VHB, VHC si HIV la inscriere, iar
testarea se repeta la intervale de trei pana la sase luni.

o Toate acele si seringile distribuite sunt inregistrate, ceea ce permite evaluarea
acoperirii atat la nivel individual, cat si la nivel de grup.

o Este in curs de dezvoltare un tablou de bord care sa permita extragerea datelor
in timp real privind prevalenta, incidenta si, de exemplu, procentul de persoane
tratate pentru VHC (datele privind tratamentul impotriva VHC sunt inregistrate).

Analiza datelor
Aparitia bolii (prevalenta/incidenta):
o prevalenta si incidenta HIV si VHB;
o prevalenta VHC;
o incidenta VHC (inclusiv seroconversii si reinfectari dupa eliminarea spontana sau
dupa tratamentul pentru VHC);
o rezultatele tratamentului pentru VHC si reinfectari.

Masura asocierii (factori de risc)

Pe baza cercetarilor noastre anterioare, au fost selectati pentru analiza factori
determinanti sociodemografici, legati de consumul de droguri, precum si de VHC (de
exemplu, sex, varsta, tara de nastere, situatia locativa, drogul injectat, durata
consumului de droguri injectabile, incarcerare, TAO, statut de infectare cu VHB, statut
de infectare cu HIV)

Rate de incidenta. Raporturi de hazard pentru riscul de seroconversie VHC sau
reinfectare cu VHC

Ponderare

Nu s-a efectuat nicio ponderare pentru analize.

Legatura directa cu interventia ca parte a studiului (de exemplu, legatura cu ingrijirea

medicala sau cu vaccinarea)
o Asistenta medicala integrata pentru VHC, inclusiv testare, evaluare, tratament,

consiliere si educatie in materie de VHC la fata locului

o Evaluarea neinvaziva a bolii hepatice prin elastografie tranzitorie

Vaccinare impotriva HAV/HBV

o Prezervative gratuite si servicii de sanatate, precum ingrijiri medicale de baza,
consiliere Tn materie de contraceptie si alte servicii furnizate de moase, precum si
tratament pentru infectii, inclusiv HIV si VHC

o Prevenirea supradozelor si furnizarea de naloxona pentru administrare la
domiciliu

(0]
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Consiliere inainte si dupa testare/rezultatele testelor si legatura cu ingrijirea medicala
(incluse? Siin ce mod?)

Toti participantii sunt testati pentru VHA, VHB, VHC si HIV la inscriere, iar testarea se
repeta la intervale de trei pana la sase luni. Toti participantii primesc informatii privind
reducerea riscurilor, atat verbal, cat si in scris.

Toti participantii cu VHC au fost informati cu privire la accesul la tratamentul pentru VHC
prin informare directa din partea personalului si prin mijloace digitale, inclusiv un ecran
informativ amplasat Tn salile de asteptare. Tratamentul pentru VHC a fost asigurat in
principal de asistente medicale (respectiv, asistentele au efectuat testarea pentru VHC,
inclusiv testele de functie hepatica si determinarea genotipului, au realizat evaluarea
rigiditatii hepatice prin FibroScan, au propus strategia de tratament pentru VHC si au
monitorizat participantii in timpul tratamentului si ulterior). Un medic din cadrul NSP a
confirmat strategia initiald de tratament, a prescris AAD si a evaluat situatiile clinice
complexe legate de tratament, atunci cand a fost necesar.

Diseminarea rezultatelor

Studii anterioare privind populatia PCID din cadrul NSP Stockholm au fost publicate cu
privire la reducerea comportamentelor de risc, prevalenta bolilor transmisibile prin
sange, incidenta VHC si povara bolii, precum si impactul asupra tratamentului impotriva
VHC in timpul pandemiei de COVID-19 (vezi caseta ,Lecturi suplimentare”).

Protectia datelor/aprobarea eticéa

InfCare NSP este un registru national al calitatii, iar Spitalul Universitar Karolinska are
.responsabilitatea principala pentru datele cu caracter personal’. Toate studiile sunt
aprobate prin intermediul Autoritatii suedeze pentru aprobarea etica.

Costurile studiului si sursa de finantare
Finantare guvernamentala si privata.
[ Invétaminte generale desprinse
Integrarea automata a datelor de laborator in InfCare NSP ar consolida calitatea
acestora si ar reduce volumul de munca al personalului. Este util sa se includa o
intrebare privind urmarea unui tratament impotriva VHC de la ultimul test pozitiv pentru
VHC, intrucat investigarea acestui aspect prin alte mijloace ia timp. Aceasta intrebare a
fost integrata in chestionar.

Principalele puncte forte

o Grad mare de acoperire a populatiei (cu acoperire mare a testarii pentru
virusurile transmisibile prin sdnge si a datelor demografice)

o Instrument excelent de supraveghere a tendintelor privind consumul de droguri,
comportamentele de risc, prevalenta si incidenta, precum si morbiditatea
(intrucat registrul suedez al cauzelor de deces a devenit recent accesibil pentru
registrul de calitate InfCare NSP)

o Recent, in registrul de calitate InfCare NSP au fost introduse campuri obligatorii
pentru a consolida suplimentar acoperirea si calitatea datelor (implementare
intarziata anterior din cauza lipsei de finantare)
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Lecturi suplimentare @

Documente de studiu:

o chestionar: disponibil la cerere.
Publicatii:
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 (Rezultatele tratamentului hepatitei C in conditii reale si reinfectarile in
randul persoanelor care isi injecteaza droguri, in cadrul unui program de schimb
de ace si seringi din Stockholm, Suedia). Harm Reduct J. 2023 Jun 12;20(1):72.
doi: 10.1186/s12954-023-00801-1.

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 (Rezultatele tratamentului hepatitei C in
conditii reale si reinfectarile in randul persoanelor care isi injecteaza droguri, in
cadrul unui program de schimb de ace si seringi din Stockholm, Suedia).
Analize in curs si redactarea manuscrisului privind incidenta VHC (2013-2021).
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 (Studiu prospectiv de cohorta privind comportamentele de risc, retentia
si pierderea la monitorizare pe o perioada de cinci ani in randul femeilor si
barbatilor participanti la un program de schimb de ace din Stockholm, Suedia).
Karlsson N, Kaberg M, Berglund T, Hammarberg A, Widman L, Ekstrom AM. Int
J Drug Policy. 2020 Dec 24;90:103059. doi: 10.1016/j.drugpo.2020.103059.
Significant decrease in injection risk behaviours among participants in a needle
exchange programme (Scaderea semnificativa a comportamentelor de risc
asociate injectarii Tn randul participantilor la un program de schimb de ace).
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.

Hepatitis C virus (HCV) related liver fibrosis in people who inject drugs (PCID) at
the Stockholm Needle Exchange — evaluated with liver elasticity [Fibroza
hepatica asociata virusului hepatitei C (VHC) la persoanele care fsi injecteaza
droguri (PCID), in cadrul programului de schimb de ace din Stockholm — evaluata
prin elastografie hepatica). Kaberg M, Edgren E, Hammarberg A, Weiland O.
Scand J Gastroenterol. 2019 Mar;54(3):319-327.

Incidence and spontaneous clearance of hepatitis C virus (HCV) in people who
inject drugs at the Stockholm Needle Exchange-Importance for HCV elimination
[Incidenta si eliminarea spontana a virusului hepatitei C (VHC) la persoanele care
isi injecteaza droguri in cadrul programului de schimb de ace din Stockholm -
Importanta pentru eliminarea VHC]. Kéberg 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.

Prevalence of hepatitis C and pre-testing awareness of hepatitis C status in 1500
consecutive PCID patrticipants at the Stockholm needle exchange program
(Prevalenta hepatitei C si gradul de constientizare inainte de testare a statutului
de hepatita C la 1 500 de participanti consecutivi din grupul PCID din cadrul
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programului de schimb de ace din Stockholm). Kaberg M, Hammarberg A,
Lidman C, Weiland O. Infect Dis (Lond). 2017 Oct;49(10):728-736.

o Eliminarea hepatitei C in Suedia: progrese, provocari si oportunitati in contextul
pandemiei de 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
(Alfabetizarea in domeniul sanatatii si modificarea tiparelor de consum de droguri
in réndul participantilor la Programul de schimb de ace din Stockholm in timpul
pandemiei de COVID-19). 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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Prezentare generala a indicatorilor DRID colectati in exemplele de bune practici

Componenta: impovérare si impact

modelare) sau
de cohorta

Indicator De Definitie Model de DRUCK|DRUCK|VHC-UD |NESI |Asistenta |ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
baza/recomandat/ studiu (sursa 2.0 medicala HCV-HIV
optional datelor) pentru VHC
in cadrul
unui NSP
Prevalenta De baza Procentul de Date
HBsAg PCID cu rezultat | transversale sau
pozitivla HBsAg | de cohorta X X X X X X X
(proba de
sange)
Prevalenta De baza Procentul de Date
infectiei PCID cu infectie | transversale sau
viremice cu viremica cu VHC | de cohorta
VHC (ARN VHC (proba de X X X X X X X X
pozitiv sau VHC- | sange)
Ag pozitiv)
Tendintele De baza Idem, tendinte Date
prevalentei transversale sau
viremice a de cohorta X X X X X
VHC de-a repetate (proba
lungul timpului de sénge)
Prevalenta De baza Procentul de Date
infectiei cu PCID cu HIV transversale sau
HIV de cohorta X X X X X X X X
(proba de
sange)
Incidenta Optional Rata de Date
infectiei cu incidenta a transversale sau
VHC infectiilor noi cu de cohorta X X X X X
VHC (ARN repetate (proba
VHC/cAG+) de sange)
Incidenta Optional Rata de Date
infectiei cu incidenta a noilor | transversale
HIV infectii cu HIV repetate (cu X X X X




Indicator De Definitie Model de DRUCK|DRUCK|VHC-UD |NESI |Asistenta |ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
baza/recomandat/ studiu (sursa 2.0 medicala HCV-HIV
optional datelor) pentru VHC
in cadrul
unui NSP
(proba de
sange)
Componenta: Factori de risc
Indicator De Definitie Model de DRUCK|DRUCK|VHC-UD |NESI |Asistenta |ARISTOTLE ARISTOTLE |ALEXANDROS
baza/recomandat/ studiu (sursa 2.0 medicala HCV-HIV
optional datelor) pentru VHC
in cadrul
unui NSP
Prevalenta De baza Procentul de Date
folosirii Tn PCID care au transversale sau
comun de utilizat in comun | de cohorta
ace/seringi ace/seringi (chestionar)
folosite Tn X X X X X X X X
ultimele 4
saptamani
(primire sau
transmitere)
Prevalenta Recomandat Procentul de Date
utilizarii Tn PCID care, in transversale sau
comun a ultimele 4 de cohorta
echipamentelo saptamani, au (chestionar)
r de injectare utilizat alte
folosite _eghlpament_e de X X X X X X X X
injectare deja
folosite decat
acele/seringile
(utilizare in
comun, primire
sau transmitere)




Indicator De Definitie Model de DRUCK|DRUCK|VHC-UD |NESI |Asistenta |ARISTOTLE ARISTOTLE |ALEXANDROS
baza/recomandat/ studiu (sursa 2.0 medicala HCV-HIV
optional datelor) pentru VHC

in cadrul
unui NSP

Prevalenta Recomandat Procentul de Date

consumului de persoane care transversale sau

droguri au consumat de cohorta

injectabile, droguri prin (chestionar)

dupa injectare in

substanta ultimele 4

saptamani, in
functie de
substanta
(heroina, X X X X X X X X
metadona,
buprenorfing,
fentanil si
derivati, cocaina,
cocaina crack,
metamfetamina,
amfetamina,
catinone
sintetice, altele)

Prevalenta Recomandat Procentul de Date

Pedgpsel cu PCID care transversajle sau X X X X X X X X

inchisoarea in declara ca au de cohorta

trecut fost la inchisoare | (chestionar)

Prevalenta Recomandat Procentul de Date

lipsei de PCID care nu au | transversale sau

adapost avut o locuinta de cohorta

stabild, au locuit | (chestionar)

pe strazi sau X X X X X X X X
intr-un adapost

temporar,

oricand in

ultimele 12 luni

Experienta Recomandat Procentul de Date

stigmatizarii si PCID care se transversale sau

discriminarii confrunta cu de cohorta X X X X

stigmatizarea si (chestionar)

discriminarea




Componenta: Preventie

Indicator De Definitie Model de DRUCK|DRUCK|VHC-UD [NESI |Asistenta |ARISTOTLE ARISTOTLE |ALEXANDROS
baza/recomandat/ studiu (sursa 20 medicala HCV-HIV
optional datelor) pentru VHC
in cadrul
unui NSP
Distributie de De baza Numarul de Date
seringi cu ace ace/seringi transversale sau
sterile primite de | de cohorta
fiecare persoana | (chestionar) X X X X X X X X
care Tsi
injecteaza
Acoperirea De baza Procentul de Date
tratamentului PCID care transversale sau
cu'a'g(.)n|§t| fqlosesc opioizi de cohprta X X X X X X X X
opioizi si care fac (chestionar sau
tratament cu corelare de
agonisti opioizi inregistrari)
Acoperirea De baza Procentul de Date
vaccinarii PCID complet transversale sau
impotriva VHB vaccinate de cohorta
impotriva VHB (proba de X X X X X
sange,
chestionar sau
Folosirea Recomandat Procentul de Date
prezervativului PCID care transversale sau
declara ca au de cohorta X X X X X X X X
folosit (chestionar)
prezervativul la
Folosirea Recomandat Procentul de Date
profilaxiei PCID care transversale sau
preexpunere beneficiaza de de cohorta X X
(PrEP) PreP (chestionar sau
corelare de
inregistrari)
Accesul la Recomandat Procentul de Date
naloxona PCID transversale sau
(consumatori de | de cohorta
opioide?) care (chestionar) X X X X

detin un kit de
naloxona




care se obtine
suprimarea
fncarcaturii virale

fnregistrari sau
proba de sange)

Indicator De Definitie Model de DRUCK|DRUCK|VHC-UD |NESI |Asistenta ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
baza/recomandat/ studiu (sursa 2.0 medicala pentru HCV-HIV
optional datelor) VHC in cadrul
unui NSP
Testare De baza Procentul de Date
PCID testate transversale sau
pentru HIV in de cohorta
ultimele 12 luni (chestionar sau
(fara a tine corelare de
seama de inregistrari)
Eestele efectuate X X X X X X X X
in cadrul
studiului si
excluzand
persoanele cu
diagnostic
cunoscut de
HIV)
Diagnostic De baza Procentul de Date
PCID cu HIV, transversale sau
care stiu ca au de cohorta X X X X X X X X
HIV (proba de sange
si chestionar)
Tratament De baza Procentul de Date
PCID transversale sau
diagnosticate cu | de cohorta X X X X X X X X
HIV care fac (chestionar sau
tratament corelare de
antiretroviral inregistrari)
Suprimarea Recomandat Procentul de Date
virala PCID transversale sau
diagnosticate cu | de cohorta
HIV si aflate sub | (chestionar sau X X X X X X X
tratament, la corelare de




Componenta: ingrijiri pentru VHB

Indicator De Definitie Model de DRUCK|DRUCK|VHC-UD |NESI |Asistenta ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
baza/recomandat/ studiu (sursa 20 medicala pentru HCV-HIV
optional datelor) VHC in cadrul

unui NSP
Testare Recomandat Procentul de PCID | Date
testate pentru transversale
VHB in ultimele sau de cohorta
12 luni (fara a lua (chestionar
n considerare sau corelare
testele efectuate de inregistrari)
n cadrul studiului X X X X X vreodata
si excluzand
persoanele cu
diagnostic
cunoscut de
infectie cronica cu
VHB)
Diagnostic Optional Procentul de PCID | Date
cu infectie transversale
viremica cu VHB sau de cohorta
care au fost (proba de X X X X X
diagnosticate cu sange si
infectie cu VHB chestionar)
(stiau de infectie)
Tratament Optional Procentul de PCID | Date
diagnosticate cu transversale
infectie cu VHB si | sau d(-? cohorta X X X X X
care fac tratament | (chestionar
pentru VHB sau corelare
de Tnregistrari)
Suprimarea Optional Procentul de Date
virala pacienti cu infectie | transversale
cu VHB aflati sub sau de cohorta
tratament la care (chestionar X X X X

incarcatura virala
VHB este
suprimata

sau corelare
de nregistrari
sau proba de
sange)




Componenta: Ingrijiri pentru VHC

celor care au
finalizat
tratamentul

sau corelare
de nregistrari
sau proba de
sange)

Indicator De Definitie Model de DRUCK|DRUCK|VHC-UD |NESI |Asistenta ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
baza/recomandat/ studiu (sursa 2.0 medicala pentru HCV-HIV
optional datelor) VHC in cadrul
unui NSP
Testare De baza Procentul de PCID | Date
testate pentru transversale
VHC in ultimele 12 | sau de cohorta
luni (fara a lua in (chestionar X X X X X X X X
considerare sau corelare
testele efectuate de nregistrari)
n cadrul studiului)
Diagnostic De baza Procentul de PCID | Date
cu anti-VHC+ transversale
si/sau ARN-VHC+ | sau de cohorta
care au f_ost (Qroba d_e X X X X X X X X
diagnosticate, la sange si
un moment dat, cu | chestionar)
infectie viremica
cu VHC
Tratament De baza Procentul de PCID | Date
cu anti-VHC+ transversale
si/sau ARN-VHC+ | sau de cohorta X
care au urmat, la (chestionar X X X X X . X X
vreodata
un moment dat, sau corelare
tratament antiviral | de inregistrari)
pentru VHC
Réspuns Recomandat Procentul de Date
virologic pacienti cu transversale
sustinut hepatita C sau de cohorta
vindecati in randul | (chestionar X X X X X X X
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