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Priklady osved¢enych postupov pri prieskumoch na monitorovanie infekénych choréb suvisiacich s drogami
v Eurépe

Prierezové prieskumy

Stadia DRUCK 2011-14, Nemecko

DRUCK v skratke: Prierezova Studia realizovana v nizkoprahovych prostrediach

s injek&nymi uzivatelmi drog v 6smich mestach v Nemecku (2011 — 2014).

Hlavné silné stranky: Dobra spolupraca a vztahy s nizkoprahovymi sluzbami, ktoré
boli miestami Studie.

Hlavna slaba stranka: Retazovy vyber vzorky respondentov bol naro¢ny na zdroje a
jeho implementacia bola ¢asovo naro¢na.

Kontakt: Ruth Zimmermann: zimmermannr@srki.de

Predlozenie prikladu osvedéenych postupov: jul 2023

Ciele
o Urcit séroprevalenciu HBV HCV, HIV u injekénych uzivatelov drog
v mestach, kde sa uskutocCnila Studia
o Odhadnut priemernu séroprevalenciu tychto infekcii u injekénych uzivatefov
drog v Nemecku
o Identifikovat r6zne genotypy HCV u injekénych uzivatelov drog v Nemecku
o Identifikovat’ behavioralne determinanty, rizikové faktory a charakteristiky

injekénych uzivatelov drog
o Vyhodnotit poznatky a medzery v poznatkoch o HBV, HCV a HIV u
injekEnych uzivatefov drog

Populécia Studie (zaradovacie kritéria)
Vhodni na zaradenie boli injekéni uzivatelia drog, ktori injek&ne uZivali drogy v priebehu
poslednych 12 mesiacov, ktori mali viac ako 16 rokov a Zili v meste Studie.

Navrh studie

Studia bola prierezovou $tadiou realizovanou na viacerych miestach. Uskutoénila sa v
roku 2011 (ako pilotny projekt v 2 mestach) a v rokoch 2012 — 2014 prebiehal zber
udajov v dalSich 6 mestach. Nabor prebiehal 6 az 8 tyzdhov v kazdom meste.

Stratégia vyberu vzorky

Pouzil sa retazovy vyber respondentov (RDS) a naborari (prvi respondenti a su¢asne
kontaktné osoby nabor medzi rovesnikmi) boli vybrani zo vSetkych prislusnych
nizkoprahovych protidrogovych zariadeni, projektov a centier protidrogovej lieCby v
mestach Studie.

Motivacia
Ugastnici dostali za G¢ast 10 eur a dalich 5 eur za kazdého dalSieho prijatého
uCastnika (maximalne troch, €ize 15 eur).

Miesto naboru a studie
Miesta naboru a Studie pozostavali z nizkoprahovych zariadeni zameranych na
zniZzovanie 8kéd v 8 velkych nemeckych mestach (1-2 v kazdom meste). Miesta Studie
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boli vybrané na zaklade zoznamu kritérii, ktoré boli vopred definované na zaklade
analyzy situacie. Kritéria pre miesta studie boli:

Pritomnost' a velkost’ drogovej scény v meste

Odhadnuta prevalencia injekéného uzivania drog

Pocet 0sbb lie€enych agonistami opioidov (OAT)

Ochota a schopnost' nizkoprahovych zariadeni za€astnit’ sa na Studii

Zaujem potencialnych spolupracujucich partnerov o vytvorenie Struktur na
testovanie a poradenstvo v oblasti infek€énych chordb v aplikacnych
miestnostiach pre uzivatelov drog alebo v inych nizkoprahovych zariadeniach pre
injekEnych uzivatefov drog.

O O O O O

Zlozenie timu Studie
Na studii DRUCK sa podielalo celkovo Sest' ¢lenov timu:

o jeden poradca (vySkoleny v predtestovom poradenstve)

jeden spravca poukazok (vySkoleny v nastroji RDS vo formate Excel a vSetkych
ostatnych dokumentoch Studie)

jedna zdravotna sestra/laborantka (odber a manipulacia suchej kvapky krvi, DBS)
jedna osoba veduca rozhovor (vy$kolena na prechadzanie celym dotaznikom)
jeden lekar tudie (na poradenstvo po testovani)

jeden manazér miesta Studie (celkové vedenie v mieste Studie)

o

O O O O

Velkost vzorky

Vypoditana velkost vzorky bola 2 033 u€astnikov. Velkost vzorky sa vypocitala na
zaklade najniz8ej odhadovanej prevalencie HIV (4 %), vykonu 90 % a 95 % IS. Celkovy
pocet uc€astnikov, ktori boli zaradeni do Studie, bol 2 077.

Obdobie zberu udajov
2011 (pilotny projekt v 2 Studiach), 2012 — 2014, 6 dalSich miest. 6 — 8 tyzdfiov naboru
na jedno mesto.

Odber vzoriek a testovanie
Suché kvapky krvi odoberali vySkoleni pracovnici Studie na mieste Studie.

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

Anti-HCV, RNA HCV (vSetky vzorky). | verzia 2 recomLine
Imunotest na potvrdenie anti-HCV v Pruzkovy imunotest IgG HCV
pripade negativneho vysledku PCR.

Hepatitida B: Testy ARCHITECT anti-HBs a Monolisa Anti-HBs

Anti-HBc, HBsAg, anti-HBs (vSetky Plus

vzorky) Testy ARCHITECT anti-HBc a Monolisa Anti-HBc
Plus

HIV: Kombotest ARCHITECT Ag/Ab HIV (pocas pilotnej

Anti-HIV, HIV Blot, Anti HTLV I a |l Studie) a 3. generacia Murex HIV 1.2.0

ELISA a Genscreen HIV 1.2.0 ELISA

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

Zber udajov — dotaznik

Udaje sa zhromazdovali prostrednictvom $truktirovaného dotaznika v papierovej forme.
Vypinali ho osoby vyskolené na rozhovory v nizkoprahovom zariadeni (miesto $tadie).
Dotaznik bol k dispozicii v Styroch jazykoch: angli¢tina, francuzstina, nemcina, rustina.

Indikatory DRID, ktoré boli zhromazdené v ramci Studie
Testované/merané:

Viremicka prevalencia HCV

Prevalencia HIV

Prevalencia HTLV

Prevalencia HBV (chronicka a predchadzajuca infekcia)
Prevalencia oCkovania proti HBV

O O O O O

Uvadzané respondentmi:

Testovany podiel (niekedy/uplynulych 12 mesiacov)

Podiel diagnostikovanych

Podiel lieCenych

Podiel skutoéne lie€enych

Dévody nepodstupenia lieCby

Vsetky behavioralne indikatory DRID tykajuce sa zdielania pomécok
Dodavka Cistych ihiel a injekCnych striekaCiek

O 0O O 0O O O O

Analyza udajov
Vyskyt ochorenia (prevalencialincidencia)

Prevalencia bola odhadnuta pre aktivnu a prekonanu infekciu HBV, aktivnu a vylieenu
infekciu HCV a HIV. Incidencia bola odhadnuta na zaklade predpokladaného datumu
infekcie u oséb, ktoré nedavno zacali injekéne uzivat drogy. Podrobnosti o Statistickych
metddach, vazeni podla velkosti siete RDS su vysvetlené v Casti o Statistickej analyze v
https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-016-3545-4.

Miera korelacie (rizikové faktory)

Uskutocnilo sa niekolko MVA, pozri zoznam publikacii.

Vazenie
Pri analyzach sa nevykonalo Ziadne vazenie a udaje boli predloZzené za celkovy pocet
ucastnikov alebo za u€astnikov za kazdé mesto zahrnuté do Studie. Ako intervencia pre

vSetkych ucastnikov tudie bolo zahrnuté poradenstvo pred testovanim a po fiom, ako aj
vysledky testov a prepojenie so starostlivostou.

[ Ziskané poznatky: Predpoklady RDS neboli spinené vo vSetkych mestach,
s pretoze v pripade velkosti jednotlivych sieti existovala r6znorodost’ otazok.
Preto sa rozhodlo o vykonani nevazenych analyz podla jednotlivych miest
&

https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-016-3545-
4. Prepojenie s intervenciami v ramci Studie si vyZzadovalo znaéné dodatocné
6
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usilie, pokial ide o pracovnikov a financovanie. Lekari boli zapojeni iba do
poradenstva po testovani.

Sirenie vysledkov

Vysledkom Studie bola jedna zaverecna suhrnna sprava a jedna sprava pre kazdé z
6smich zahrnutych miest (vSetky v nemc¢ine). Bolo publikovanych niekolko
recenzovanych medzinarodnych a nemeckych ¢lankov. Okrem toho sa vysledky Sirili
prostrednictvom stretnuti so zainteresovanymi stranami na vnutrostatnej a miestnej
arovni (na Urovni miest), na webovom sidle a prostrednictvom vnutrostatnych

a medzinarodnych konferencii.

Ochrana udajov/schvalenie etickou komisiou

Studiu schvalila eticka komisia na Univerzitnej kliniky Charité, Berlin, Nemecko, v maji
2011 (Cislo EA4/036/11) a v novembri 2012 (zmenené znenie; Cislo EA4/036/11).
Spolkovy komisar pre ochranu udajov a slobodu informacii schvalil protokol Studie

29. novembra 2012 (111-401/008#0035).

VSetci u€astnici podpisali formular informovaného suhlasu, aby ich anonymné udaje
mohli byt pouZité na uverejnenie.

Naklady na studiu a zdroj financovania
Na tuto Studiu poskytlo finanéné prostriedky Nemecké ministerstvo zdravotnictva.
Naklady na jedného ucastnika predstavovali priblizne 450 EUR.

Celkové ziskané poznatky

Ked su do Studie zahrnuté intervencie, je potrebné ich starostlivo premysliet’ a
implementovat. Napriklad oznamenie laboratornych vysledkov testov musi byt mozné
kedykolvek pocas dna, a nie len v urcitych hodinach a/alebo drfioch. Jednym z
nedostatkov retazového vyberu respondentov je, ze je velmi narocny na pracovnikov a
zdroje. Silnou strankou Studie bola Uzka spolupraca s nizkoprahovymi zariadeniami
(vratane zariadeni zameranych na znizovanie $kéd), ktoré boli v tejto Stadii miestami
Studie.

Dalsia literattira @

Dokumenty tykajuce sa Studie:

o Protokol studie: Multicentricky sérobehavioralny prieskum vyskytu hepatitidy B a
C, HIV a HTLV medzi injekénymi uzivatelmi drog v Nemecku s pouzitim
retazového vyberu respondentov

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

Studie/Abschlussbericht.pdf? blob=publicationFile
o (Na poziadanie je k dispozicii dotaznik v angli¢tine, ako aj dalSie dokumenty
Studie vratane Standardnych opera¢nych postupov)

Publikacie:

o Sprava: Robert Koch-Institut. Abschlussbericht der Studie ,Drogen und
chronischen Infektionskrankheiten in Deutschland“ (DRUCK-Studie), Berlin 2016.
DOI: 10.17886/rkipubl-2016-007.2
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DRUCK 2.0, Nemecko

DRUCK 2.0 v skratke: Prierezova Studia vykonana v nizkoprahovych
podmienkach s injek&nymi uzivatefmi drog v dvoch spolkovych Statoch (Bavorsko
a Berlin) v Nemecku (2021 — 2022).

Hlavné silné stranky: Nabor v nizkoprahovych zariadeniach a centrach na
podavanie lieCby antagonistmi opioidov (OAT) bol u€astnikmi Studie dobre prijaty
a oslovil aj populaciu studie. Viremicka prevalencia HCV v pripade vSetkych
ucastnikov.

Hlavna slaba stranka: Ziadne dodato&né finanéné prostriedky na nepretrzité
monitorovanie. Zaockovanost proti Hep B sa neda posudit z dévodu vysokej
prahovej hodnoty ur€enia pri testovani DBS.

Kontakt: Druck2.0@rki.de

Predlozenie prikladu osvedéenych postupov: jul 2023

Ciele

Pripravit pravidelné monitorovanie infek&nych choréb u injekénych uzivatelov drog
v nizkoprahovych zariadeniach zameranych na znizovanie $kéd a v centrach na
podavanie lieCby agonistami opioidov (OAT) v Nemecku.

O

Odhadnut prevalenciu HIV, HBV, HCV a syfilisu a socialno-demografické

a behavioralne rizikové faktory u injekénych uzivatelov drog

Identifikovat' celonarodné a regionalne trendy pre cielené preventivne a kontrolné
opatrenia

Monitorovat proces eliminacie HIV/hepatitidy/pohlavne prenosnych ochoreni v
Nemecku

Nahlasovat’ ukazovatele DRID na medzinarodné porovnanie (EMCDDA, ECDC,
WHO)

Populacia Studie (zaradovacie kritéria)
Injekéni uzivatelia drog, ktori si v priebehu poslednych 12 mesiacov aspon raz pichli
drogu a mali viac ako 16 rokov.

Ziskané poznatky: V dalSej Studii DRUCK budu zaradovacie kritéria zmenené
tak, aby zahffali aj osoby, ktoré niekedy uzili drogy injekéne (nielen pocas

zmeny Vv spravani tykajucom sa spotreby a na skutocnost, ze velka Cast

[
poslednych 12 mesiacov). Toto rozhodnutie bolo prijaté s ohfadom na udajné
[ |

klientov drogovych sluzieb a centier na podavanie OAT si niekedy injekéne
aplikovala drogy, ale nie v poslednych 12 mesiacoch.

Navrh Stuadie
Prierezova, v dvoch spolkovych krajinach (Berlin a Bavorsko).

Stratégia vyberu vzorky
Vyber vzorky podla potreby.

Ziskané poznatky. Charakteristiky u€astnikov Studie boli podobné ako
u uCastnikov prvej studie DRUCK, v ktorej sa pouzil RDS (vysledky budu
Coskoro pripravené na publikovanie). V planoch na budice monitorovanie sa
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preto bude vyuZzivat vyber vzorky podla potreby z dévodu velmi malych rozdielov
vo vysledkoch a znizenia pracovného zatazenia v pripade naborovych zariadeni.

Motivacia
Ugastnici dostali za ugast poukaz v hodnote 10 eur.

~ Ziskané poznatky: Tato motivacia bola €lenmi timu dobre prijata, hoci by
uprednostnili hotovost pred poukazom.

Miesto naboru/studie

Nabor sa uskuto€nil na miestach Studie, ktoré tvorili bud’ nizkoprahové zariadenia
(vratane aplikacnych miestnosti pre uzivatefov drog), poradne, ubytovacie centra a
centra na podavanie lieCby agonistami opioidov (OAT) v Berline a Siestich réznych
mestach v Bavorsku.

Zariadenia boli identifikované prostrednictvom predchadzajucich partnerstiev, sieti
spolupracujucich partnerov, online vyhladavania a zoznamu Asociacie lekarov
zakonného zdravotného poistenia pre OAT a boli pozvané na ucast 3 mesiace pred
zacatim Studie.

Nabor prebiehal priebeZne pocas beZnej prace alebo bol organizovany ako testovacie
dni/tyzdne v jednotlivych zariadeniach. Zariadenia samy rozhodli, ako zorganizovat
nabor a uéast, ktoré najlepSie vyhovovali ich situacii a klientom.

] Ziskané poznatky: Nabor dobre fungoval v nizkoprahovych zariadeniach
(vratane aplikacnych miestnosti pre uzivatefov drog) a centrach na podavanie
() OAT a ucastnici Studie ho dobre prijali. Poradenské a ubytovacie centra, v ramci
ktorych bolo prijatych len malo u¢astnikov, nebudu zahrnuté do monitorovania v
buducnosti. Niektoré zariadenia iniciovali spolupracu s miestnymi centrami pre AIDS na
podporu odberu vzoriek a testovania krvi. Fungovalo to dobre a znizilo sa pracovné
zataZenie miesta Studie. V buducnosti budu zariadenia informované v 6-mesacnom
predstihu pred za¢atim Studie, aby mali viac ¢asu na pripravu. Bolo délezité, aby sa
miesta Studie mohli samy rozhodnut, ako (a kedy) organizovat nabor a ucast’ na stadii.
To sa bude robit’ aj po¢as buduceho monitorovania.

Zlozenie timu Studie

Tim Studie v RKI pozostava z 2 vedcov na Ciastocny uvazok, 1 vyskumného asistenta na
plny uvazok a Studentskych asistentov (cca 10 hodin tyzdenne). Tim Studie v RKI bol
zodpovedny za celkovu koordinaciu vratane planovania, vytvarania materialov v ramci
Studie, poskytovania Skolenia, rieSenia problémov a logistickej podpory vo faze naboru,
za vkladanie dotaznikov, analyzu udajov a oznamovanie vysledkov. Nabor v
zariadeniach vykonavali ¢lenovia timu zariadeni v ramci svojej beznej prace a neboli za
to finanéne odmerovani. Tim Studie v kazdom zariadeni pozostaval prevazne z dvoch
ludi na jedno zariadenie.

| Ziskané poznatky: Zasadny vyznam mala existencia centralneho timu Studie.
Napriek vy$Sej pracovnej zatazi ¢lenovia timu povazovali nabor pocas bezne;j
=

prace v zariadeniach za realizovatelny.
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Velkost' vzorky
Vypoditala sa velkost vzorky 700 ucastnikov a bolo prijatych 668 ucastnikov, z ktorych
[ 596 splnilo zarad'ovacie kritéria a bolo zahrnutych do Studie.

Ziskané poznatky: Dosiahnutie vypocitanej velkosti vzorky bolo naro¢né, a to
eSte viac kvoli obomedzeniam spésobenym COVID-19. Najma centra na
podavanie OAT sa v Case Studie stale silne podielali na o¢kovacej kampani proti

COVID-19, ¢o stazovalo nabor ucastnikov.

Obdobie zberu udajov
Jun — oktéber 2021 v Berline a november 2021 — april 2022 v Bavorsku.

Ziskané poznatky: Pri nabore sa treba vyhnut obdobiu dovoleniek.
l!

Odobraté vzorky a testovanie
Suché kvapky krvi (DBS) odobrali vyskoleni Elenovia timu na miestach Studie.

| Ziskané poznatky: Odber DBS si vyzadoval zaskolenie (zdravotnickych a
nezdravotnickych) €lenov timu, najlepSie praktické zadkolenie, ale v praxi dobre
@

fungoval.

Biomarkery Druh testu

Hepatitida C: Kvalitativha ECLIA (Anti-HCV), kvalitativha PCR v

Anti-HCV, RNA HCV (vSetky vzorky) realnom ¢ase (HCV-RNA)

Hepatitida B: Kvantitativna ECLIA (HBsAg), kvantitativna ECLIA

HBsAg, anti-HBs, anti-HBc, HBV-DNA (anti-HBs), kvalitativna ECLIA (anti-HBc),

(v8etky vzorky) kvalitativna PCR v realnom Case (HBV-DNA)

HIV: Kvalitativna ECLIA (Anti-HIV 1/2), kvalitativny

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

Syfilis: Polokvantitativny aglutinacny test (TPPA),

Test TPPA (v8etky vzorky), test VDRL na kvalitativny imunoblot (VDRL IgG a IgM)

IgG a IgM (ak je titer TPPA >= 1 : 80)

| Ziskané poznatky: Prahova hodnota na uréenie vzorky pozitivnej na anti-HBs zo
vzoriek DBS bola vysoka (210 [U/ul), €o stazuje posudenie toho, kolko fudi bolo
()  zaocCkovanych proti HBV. Poverené laboratérium opatovne validovalo svoje
laboratérne metody, o v buducnosti povedie k znizeniu prahovej hodnoty.

Zber udajov — dotaznik

Na zber udajov bol pouzity papierovy dotaznik v jednoduchom jazyku s 20 hlavnymi

otazkami a 20 podotazkami (podmienenymi odpovedou na hlavnu otazku). Dotaznik bol

vypracovany v nemcine a prelozeny do 11 jazykov: Bulhar€ina, anglictina, perzstina,

francuzstina, nemcina, gréctina, taliancina, polstina, rumuncina, rustina a viethamgina.
11
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Ugastnikom bola dostupna a ponuknuta pomoc pri vypifiani dotaznika.

| Ziskané poznatky: Dotazniky v papierovej forme fungovali dobre. Dotaznik je
potrebné skratit’ a podmienené otazky tykajuce sa réznych ¢asovych obdobi

() (poslednych 12 mesiacov alebo poslednych 30 dni) boli zlozité a ¢asto si
vyZadovali pomoc zo strany ¢lenov timu.

Indikatory DRID, ktoré boli zhromazdené v ramci Studie

Testované/merané:

1) Viremicka prevalencia HCV

2) Prevalencia HIV

3) Prevalencia HBV (chronicka a predchadzajiuca infekcia)

4) Prevalencia oCkovania proti HBV (informativna hodnota je vSak nizka z dévodu

vysokej prahovej hodnoty na detekciu vzoriek DBS na anti-HB)

Uvadzané respondentmi:
1) Podiel testovanych (niekedy/za poslednych 12 mesiacov) na HBV, HCV, HIV,

syfilis

2) Podiel diagnostikovanych na HBV, HCV, HIV, syfilis

3) Skusenosti s lieCbou v pripade pozitivneho vysledku testu na HCV
(su€asné/minulé, podiel skutoCne lieCenych v pripade absolvovanej liecby), HIV

4) Pouzitie nesterilnych injek&nych ihiel/striekadiek (pouzitie pombcok od inych
0s0b) niekedy/za poslednych 30 dni/pri poslednej injekcii

5) Pouzivanie nesterilizovaného vari€a, lyZice, filtra, vody (pouzitie pomdcok od
inych osbb) niekedy/za poslednych 30 dni

6) Pocet dni injekéného uzivania za poslednych 30 dni a pocet infekcii za den

7) Miesta, kde bolo mozné ziskat sterilné ihly/striekacky pocas poslednych 30 dni

8) OAT (niekedy/v su€asnosti)
9) Roky od prvej injekcie

10)  Primarna droga

11)  Vazenie v minulosti vratane uzivania injekénych drog vo vazeni

12)  Sexualny styk (pohlavie a pocet partnerov)

13)  Pouzivanie prezervativu

14)  Sexualne sluzby (poslednych 12 mesiacov)

15)  Injek&éné uzivanie drog posledného sexualneho partnera

16)  Predavkovanie

17)  Socialno-demografické ukazovatele (vratane pohlavia, veku, krajiny narodenia,

bezdomovectva, Skolského vzdelania, zdroja prijmu)

Ziskané poznatky: Otazka tykajuca sa poctu dni injek&ného uzivania (uvadzana
| samotnymi respondentmi) nemohla byt pouzita na analyzu, pretoze odpovede
boli s velkou pravdepodobnostou neplatné. Celkovo boli otazky tykajuce sa
() uzivania drog a/alebo spolo¢ného pouzivania pomocok naro¢né. Zda sa, Ze je
prili§ tazké to vykazat, pretoze Casové obdobie (poslednych 12 mesiacov v
porovnani s 30 diiami) bolo ¢asto zmatocné.

Analyza udajov
Vyskyt ochorenia (prevalencialincidencia)

Prevalencia bola odhadnuta pre HBV, HCV a HIV.
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Miera korelacie (rizikové faktory)

VVzhfadom na maly pocCet u€astnikov Studie neboli vykonané Ziadne MVA. Bolo
vykonanych niekolko analyz s dvoma premennymi s hlavnymi rizikovymi faktormi
opisanymi v literature. Vysledky budu ¢oskoro zverejnené.

Vazenie

Pri analyzach sa nevykonalo ziadne vazenie a udaje boli predlozené za celkovy pocCet
ucastnikov alebo za ucastnikov za kazdé mesto zahrnuté do Studie.

Priame prepojenie s intervenciou v ramci Studie (napr. prepojenie so starostlivostou
alebo ockovanim)

o Bolo ponuknuté poradenstvo pred vykonanim testov (vySkolenym personalom),
ak ucastnik chcel podstupit PoC test (skupina Studie 2) alebo chcel ziskat
vysledky testov z testovania DBS (skupina Studie 3)

o Rychle testovanie na anti-HIV a anti-HCV bolo ponuknuté zadarmo (skupina
Studie 2)

o Poradenstvo po vykonani testov (lekari), ak su vysledky testov akceptované
(skupina Studie 3)

Poukazanie na lie¢bu alebo potvrdzujuce testy v8ak bolo podla ¢lenov timu narocné.

[ Ziskané poznatky: Vyziadalo si to velké dodato¢né usilie z hladiska personalu a
financovania; PoC testy uz nebudu v buducich kolach ponukané ako sucast
O

Studie, ale laboratérne vysledky budu zasielané do zariadeni. Jednou z prekazok

v Nemecku budu pravne predpisy, podla ktorych smu iba lekari oznamovat’
vysledky laboratornych testov. PoCas hodnotenia ¢lenovia timu vSak povazovali za
zakonnu povinnost oznamit vysledky a uz spolupracovali napriklad s centrami na
podavanie OAT alebo lekarmi v miestnych zariadeniach pre AIDS.

Poradenstvo pred testovanim a po fiom/vysledky testov a prepojenie so starostlivostou
o Boli ponuknuté rychle testy na HIV a HCV vratane poradenstva pred testovanim
a po nom (skupina Studie 2)
o Pri oznamovani laboratérnych vysledkov sa uskutoé€nilo aj poradenstvo pred
testovanim a pripadne po fiom (skupina Studie 3).

Sirenie vysledkov
o ZavereCna sprava vratane sprav podla jednotlivych spolkovych krajin a miest,
ktoré prijali viac ako 30 ucastnikov Studie
Stretnutia s vnutrostatnymi zainteresovanymi stranami
Stretnutia so zainteresovanymi stranami z miest
Narodné a medzinarodné konferencie
Webove sidlo
V sucasnosti sa pripravuje niekolko recenzovanych medzinarodnych
a nemeckych publikacii.

O O O O O

Ochrana udajov/schvalenie etickou komisiou
Studiu schvalila eticka komisia Lekarskej komory v Berline (ETH-51/10) v decembri
2020. Advokatska kancelaria Schirmann posudila ochranu udajov (DSGVO) a vykonala
posudenie vplyvu ochrany udajov (DSFA) pre protokol Studie a zmluvy potrebné na
Studiu a schvalila ich v maji 2021. VSetci u€astnici podpisali formular informovaného
suhlasu, aby ich anonymné udaje mohli byt pouZité na uverejnenie.
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Naklady na Studiu a zdroj financovania
Na tato Studiu poskytlo finanéné prostriedky Nemecké ministerstvo zdravotnictva.
Naklady na jedného ucastnika predstavovali priblizne 644 EUR.

Celkové ziskané poznatky
o Nabor u€astnikov v ramci kazdodennej beznej prace v nizkoprahovych
zariadeniach a centrach na podavanie OAT je zaroven silnou aj slabou
strankou. Do Studie boli zaradené len tie osoby, ktoré uz boli klientmi zariadeni.
o  Je potrebné skratit’ dotaznik a znizit poCet odobratych suchych kvapiek
krvi DBS.

o Materialy Studie musia byt fahko zrozumitelné a dobre pripravené. Je potrebné
poskytnut dostatoéné Skolenia, aby sa zabezpedilo, Ze zariadenia budu schopné
pInit alohu nepretrzitého monitorovania bez dodato¢ného financovania.

o Jazykové bariéry nebolo mozné prekonat pomocou jazykovej mediacie cez
telefén, v niektorych sluzbach chybali zamestnanci s prekladatelskymi
zruénostami. Prelozeny material Studie bol uzitocny, ale nemohol v pinej miere
prekonat jazykové prekazky pre ucast’ na studii.

Hlavné silné stranky
o Nabor v nizkoprahovych zariadeniach a centrach na podavanie lieCby
antagonistmi opioidov (OAT) bol u€astnikmi Studie dobre prijaty a oslovil aj
populaciu Studie.
o Spolupraca s miestnymi centrami pre AIDS bola velmi Uspes$na a odporuca sa do
buducnosti.

Dalsia literattira @

Dokumenty tykajuce sa Studie:

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

o Standardné operaéné postupy (v neméine) dostupné na poziadanie

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

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

Publikacie:
o Zatial nie je k dispozicii, ale nahra sa tu:

https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HIVAIDS/Studien/DRUCK-
Studie/Druck_2.0.html
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Osvetovy program HCV-UD, Luxembursko

e Osvetovy program HCV-UD v skratke: Prierezova Studia zahffhajuca sledovanie virusove;j
zataze HCV po lieCbe priamo pdsobiacimi antivirotikami (DAA).
Hlavné silné stranky: Nabor v nizkoprahovych zariadeniach oslovil vysoko rizikovu
populaciu. Lie¢ba a poukazanie k Specialistovi na infekéné choroby.

Hlavna slaba stranka: uzivanie aktivnych drog obmedzovalo pristup k lie€be DAA. Tim
skuSania nepatril k personalu zariadeni, ¢o branilo efektivnemu pracovnému toku medzi
réznymi aktérmi. Oznamenie vysledkov virusovej zataze trval najmenej dva tyzdne.

Kontakt: Carole Devaux: Carole.Devaux@lih.lu
Predlozenie prikladu osvedéenych postupov: jun 2023

Ciele

o Charakterizovat profily a praktiky aktivnych injek&nych uzivatelov drog

o Zabezpedit testovanie a prepojenie s lekarskou starostlivostou

o Skumat kontinualnu starostlivost o pacientov s HCV u injekénych uzivatelov drog
o ZlepSit iniciativy v oblasti prevencie a preskumat prekazky lieCby

| Ziskané poznatky: SuCasné praktiky uzivania drog je tazké ur€it' v ramci
vyskumného projektu o infek&nych chorobach; je to jednoduchsie v suvislosti

() s ¢innostami miestnosti na aplikaciu drog, kde nedochadza k penalizacii
uzivania drog.

Skumana populacia/zaradovacie kritéria
Dospeli uzivajuci akékolvek drogy (intraven6zne alebo inak)

[ Ziskané poznatky: UZivanie kanabisu ako prvej konzumovanej drogy by sa malo
vylucit.

Navrh studie
Zaciato€na prierezova Studia so sledovanim virusovej zataze HCV po lieCbe DAA.

Stratégia vyberu vzorky
Multicentricka retrospektivna studia.

Motivacia

Zoznam mien sa uchovava v kazdom centre v registracnych spisoch, aby sa zabranilo
duplicitnej ucasti. V rokoch 2015 az 2019 bolo suc¢astou motivacie aj skriningové
vySetrenie na hepatitidu C a hodnotenie fibrézy, kedze mnohi uz vedeli, ze su HCV-
pozitivni, ako aj skriningové vySetrenia na iné infek&né choroby. V roku 2022 bola
zavedena finan¢na motivacia a Ucastnici dostali za ucast 10 eur.

Miesto naboru/studie
Nabor a u€ast na studii prebiehali v aplikaénych miestnostiach pre uzivatelov drog a v
nizkoprahovych zariadeniach zameranych na znizovanie $kod.
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Zlozenie timu Studie

Tim Studie tvoril jeden Specialista na infekéné choroby, jedna zdravotna sestra a jeden
lekar. Lekar bol stalou su€astou timu na pracovisku a Specialista na infekéné choroby
a zdravotna sestra podla potreby cestovali z miesta na miesto.

Velkost vzorky
480

Obdobie zberu udajov (rok a trvanie)

2015 — 2019 na nabor do roku 2021 na sledovanie virusovej zataze s cielom zistit

uspesnost lieCby.

Odobraté vzorky a testovanie
Odbery krvi vykonavaju zdravotné sestry.

Anti-HCV a RNA HCV, virusova zataz v
pripade pozitivnheho sérologického nalezu a
pecenové biomarkery, Fibroscan

Biomarkery Druh testu
Hepatitida C: Sérologické vySetrenia, virusova zataz pred

zavedenim GenXpert v roku 2022 v miestnosti na
aplikaciu drog a v dvoch centrach na lieCbu drogovej
zavislosti v roku 2023

Hepatitida B:

Séroldgia HBV, virusova zataz, ak je
sérolégia pozitivna, a biomarkery pecene,
Fibroscan

Sérologické vySetrenia, virusova zataz vykonana v
nemocnici (len HCV-RNA sa vykonava pomocou
GenXpert na mieste)

HIV:
Anti-HIV a Western blot na potvrdenie

Séroldgické vySetrenia, virusova zataz vykonavana
v nemochnici sa vykonava len s HCV-RNA pomocou
GenXpert na mieste)

Syfilis:
Sérologické vySetrenia na syfilis

Seroldgické vySetrenia

Zber udajov — dotaznik

Rozhovory boli vedené pomocou Standardizovaného dotaznika, ktory obsahoval
demografické a socialne charakteristiky, vzorce uzivania drog a spravanie z hladiska
rizik a znizovania $kéd. Pévodne bol dotaznik v papierovej forme, ale neskor bol

nahradeny elektronickou formou (pocitac).

[ Ziskané poznatky: Dotaznik bol prili§ dlhy (45 otazok), treba ho skratit.

Indikatory DRID, ktoré boli zhromazdené v ramci Studie

o Pozrite si dotaznik vo francuzstine, ktory by mal byt vyplneny v ¢ase skriningu na
HCV-RNA a HIV/syfilis pomocou TROD. Teraz by sme mali znizit' rozsah
dotaznika. Je velmi tazké klast’ otazky o sexualnej aktivite, ako aj o suéasnom
uzivani drog (predchadzajuce uzivanie je v poriadku).

o KedZze pacienti su v su€asnosti navrhnuti na lie€Cbu na mieste, kazdy pacient,
ktory vstupil do lie€by, dostal iné krvné odbery, ktoré vykonala zdravotna sestra
alebo lekar na mieste, a analyzy umoznili sledovat' virusovu zataz pocas lieCby a
na SVR 3, SVR 6, SVR 12. Tieto udaje sa uchovavaju v nemocnici na posudenie
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jednotlivych etap lieCby a opatovnej infekcie HCV a pre pacienta.

o Udaje budu nasledne zhromazdené pre plan boja proti hepatitide.

Analyza udajov
Vyskyt ochorenia (prevalencia/incidencia):
o Prevalencia a stadium fibrézy u aktivnych uzivatelov drog s vysokym rizikom
Vyuzivanie lie€by v nizkoprahovych zariadeniach
Kontinuita starostlivosti
SVR a nemoznost sledovania
Fylogeneticka analyza

O
O
O
O

Miera korelacie (rizikové faktory)

MVA bola vykonana pre IgG a HCV RNA pri zaradeni do Studie s ohfadom na uzivanie
drog a socialno-demografické charakteristiky, klinické udaje a rizikové faktory z literatury.
Udaje budu zverejnené.

Vazenie
Pri analyzach nebolo vykonané ziadne vazenie.
Priame prepojenie s intervenciou v ramci Studie (napr. prepojenie so starostlivostou

alebo o¢kovanie)?
Ano

Poradenstvo pred testovanim a po riom/vysledky testu a prepojenie so starostlivostou
(zahrnuté? A ako?)

Ano, v spolupréaci s mimovladnou organizaciou (HIV Berodung s podporou psycholdga).

Sirenie vysledkov
Spravy boli predlozené ministerstvu zdravotnictva (MZ).

Stretnutia so zainteresovanymi stranami:

o Medzinarodné konferencie

o Webové sidlo (najlepSie postupy EMCDDA v oblasti starostlivosti o pacientov s
HCV v roku 2019)

o V suCasnosti sa pripravuje jedna odborne recenzovana medzinarodna publikacia.

Ochrana udajov/schvalenie etickou komisiou
Studiu schvalila narodna eticka komisia. V3etci Ugastnici poskytli pisomny informovany
suhlas.

Naklady na studiu a zdroj financovania

Od roku 2023 je projekt GenXpert financovany ministerstvom zdravotnictva a stoji
180 000 EUR ro¢ne na financovanie jednej zdravotnej sestry, Cinidiel, TROD a
poukazok.

V roku 2024 sa planuje Skolenie a motivacia buducich kolegov, celkovy rozpocet bude
vtedy 250 000 eur.
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I  Celkove ziskané poznatky
@ o 60 % bolo testovanych ako IgG pozitivnych, ale séropozitivita bola uz
{7y znama u vacsiny z nich
o Poukazanie na lie¢bu sa spociatku uskuto¢fiovalo v nemocnici a potom na
miestach na lie¢bu drogovej zavislosti

o Oneskorenie laboratérnych vysledkov potrebnych na zacatie lieCby bolo prilis
dihé (> 2 tyzdne v pripade virusovej zataze)

o Rozhodnutie o zacati lie€by vydal Specialista na infek&né choroby na zaklade
spotreby drog a byvania

o Denné pozorovanie lieCby DAA na miestach na lieCbu drogovej zavislosti (mierna
flexibilita na predlZenie DAA na niekolko dni)

o Virusova zataz na monitorovanie ucinnosti lieCby DAA sa stanovovala hlavne
prostrednictvom konzultacii s odberom krvi v nemocnici, niekolko na mieste,
LTFU, SVR nie je zname

o Metaddn v nizkych davkach nebol na mieste poskytovany osobam, pre ktoré
OAT nebola prinosom

o Epidemiologicky dotaznik bol prili§ dlhy (frekvencia/druh su¢asného uzivania
drog, sexualne spravanie, predchadzajuce testovanie na HIV alebo HCV)

Hlavné silné stranky
o Studia umozni poskytnutie lieéby do 24 hodin na mieste a dal$ie odbery krvi na
stanovenie virusovej zataze sa budu vykonavat na tychto miestach.
o Za u€ast na skriningu sa navrhuju stimuly vo forme poukazok na potraviny v
hodnote 10 eur.
o Lekar pracujuci v centre na znizovanie $kbd.

Dalsia literattira @

Dokumenty tykajuce sa Studie:

o Materialy Studie su k dispozicii na poZiadanie.
o Dotaznik: dostupny na poziadanie

Publikacie:

o Rukopis sa pripravuje
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Opakované prierezové prieskumy

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

Aristotle, Alexandros v skratke: Opakované prierezové komunitné prieskumy s retazovym
vyberom respondentov (RDS) u injekénych uZivatelov drog (prevazne aktualne, nesuvisiace s
OAT) v Grécku

Hlavné silné stranky: Vysoké pokrytie populacie, cenné udaje na monitorovanie trendov a
odhad vyskytu atd., mozné sledovanie opakovanych uc€astnikov v ramci prieskumov/programov
Hlavna slaba stranka: RDS je narony na zdroje, vyzaduje dodato¢né usilie na zber informacii,
ktoré umozniuju jednoznacéne identifikovat jednotlivcov v réznych prieskumoch

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

Predlozenie prikladu osvedéenych postupov: jun 2023

Ciele
Zlepsit diagnostiku a poukazovanie na lieCbu infekénych chordb v populacii injek&nych
uzivatelov drog

Skumana populacia/zaradovacie kritéria
Injekéni uzivatelia drog (najma aktualni injekéni uzivatelia drog), ktori nie st spojeni s
inymi zariadeniami (vysSie riziko, nizSia miera diagnostiky/lieCby).

I Ziskané poznatky: Vyuzitie RDS (retazové odporucanie rovesnikmi s finanénou
motivaciou) umoznilo zaradit’ injek&nych uzivatelov drog, ktori v su¢asnosti
O

uzivaju injekéné drogy a spravidla nie su prepojeni s inymi zariadeniami/centrami
OAT atd. Na posudenie, €i existuju migrujuci injekéni uzivatelia drog a ich krajiny
pbvodu, su potrebné formativne vyskumy alebo iné existujuce udaje, aby sa
zabezpecilo, ze su k dispozicii kulturni mediatori a/alebo timocnici a ze tieto
osoby nebudu vylucené.

Navrh Stuadie
Viacnasobné prierezové prieskumy (kazda osoba by sa mohla zu€astnit na viacerych
kolach — ale iba raz v jednom kole) s retazovym vyberom respondentov.

| Ziskané poznatky: Sledovanie opakovanej uc€asti respondentov si vyzaduje
jedine¢ny anonymny identifikator, napr. prostrednictvom Uplného datumu

() narodenia, tretieho pismena mena otca, tretieho pismena mena matky a
pohlavia. Tento kéd sa potom méze pouzit na zlu€enie suborov udajov.

Vyhody pouZitia viacerych prieskumov: zvySenie pokrytia populacie programom,
zvysenie prepojenia so starostlivostou (napr. pacienti, ktori neboli prepojeni v jednom
prieskume, mohli byt prepojeni v dalSom prieskume), posudenie zmien v rizikovom
spravani a v stave HIV/HCV (sérokonverzie) v priebehu ¢asu, odhad incidencie
HIV/HCV, odhad velkosti populacie injekénych uzivatefov drog pomocou
zachytavania/opatovného zachytavania s vyuzitim kol RDS ako zdrojov.
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Stratégia vyberu vzorky
Retazové odporucanie rovesnikmi/RDS

I Ziskané poznatky: Tato metdéda umoznuje preniknut hiboko do siete injekénych
@ uzivatelov drog (dlhé naborové retazce) a rychlo dosiahnut vysoké pokrytie
populacie.

Motivacia
Ako primarna motivacia bolo poskytnutych pat’ eur a dalSie tri eura za kazdého dalSieho
uCastnika, ktorého sa podarilo ziskat’ (maximalne za troch novych u€astnikov).

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

Zlozenie timu Studie

o ARISTOTLE: 1 lekar, 1 psycholdg (rozhovory, poradenstvo, poukazanie na
dalSiu lie€bu), 4 socialni pracovnici/sociolégovia/rovesnici (rozhovory,
poukazanie na dalSiu lieCbu), 2 kulturni mediatori

o ARISTOTLE HCV-HIV: 1 lekar, 1 zdravotna sestra, 5
socioldégov/psycholégov/rovesnikov (rozhovory, poukazanie na dalSiu lieCbu)

o ALEXANDROS 2018 — 2020: 1 lekar/zdravotna sestra, 2
psycholégovia/socioldgovia a 1 rovesnik (rozhovory, poukazanie na dalSiu
lieCbu)

Velkost vzorky (jedinecni ucastnici vo vSetkych kolach kazdého programu)
o ARISTOTLE: 3 320
o ARISTOTLE HCV-HIV: 1 634
o ALEXANDROS: 1 101

Obdobie zberu udajov (rok a trvanie)
o ARISTOTLE: 2012 — 2013, 16 mesiacov
o ARISTOTLE HCV-HIV: 2018 — 2020, 22 mesiacov
o ALEXANDROS: 2019 — 2021, 22 mesiacov

Odobraté vzorky a testovanie
o ARISTOTLE: vzorky krvi (lekar)
o ARISTOTLE HCV-HIV: vzorky krvi (lekar alebo zdravotna sestra)
o ALEXANDROS: rychle testy a odbery krvi od 0sdb s pozitivnym vysledkom testu
(lekar alebo zdravotna sestra)

Biomarkery Druh testu

Hepatitida C: ARISTOTLE: anti-HIV a potvrdenie metddou

ARISTOTLE: Anti-HCV (najma u ,novych* Western Blot. V pripade neurcitych vysledkov,

injekénych pouzivatelov) RNA HIV. Testovanie anti-HCV.

ARISTOTLE HCV-HIV a ALEXANDROS:

Anti-HCV, HCV RNA ARISTOTLE HCV-HIV: anti-HIV a potvrdenie
pomocou potvrdzovacieho testu Geenius HIV 1/2.
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Biomarkery Druh testu

HIV: Anti-HCV a HCV RNA. DalSie testy na zacatie

ARISTOTLE, ARISTOTLE HCV-HIV, lieCby HCV (genotyp HCV, uplny krvny obraz,

ALEXANDROS: Anti-HIV a potvrdzujuce biochemickeé testy, protrombinovy ¢as). Fibroscan.

testy HBsAg.

Hepatitida B: ALEXANDROS: Rychle testy na anti-HIV a anti-

ARISTOTLE HCV-HIV, ALEXANDROS: HCV. Odobraté vzorky krvi boli testované na anti-

HBsAg u osdb s pozitivnymi vysledkami HIV s potvrdenim pomocou potvrdzujticeho testu

rychlych testov na HCV/HIV Geenius HIV 1/2, ako aj na anti-HCV a HCV RNA.
Dalsie testy na zadatie lieéby HCV (genotyp HCV,
uplny krvny obraz, biochemické testy,
protrombinovy ¢as) a HBsAg.

Zber udajov — dotaznik
Zber udajov sa uskutoénil prostrednictvom osobného rozhovoru s pomocou pocitaca.

[

Ziskané poznatky: Vedenie rozhovoru s pomocou pocita¢a umoznilo lahku

. @ , dostupnost’ udajov
)

Indikatory DRID, ktoré boli zhromazdené v ramci Studie
Spoloéné pouzivanie injekénych striekaciek a iného vybavenia:

O

Ako Casto ste v priebehu poslednych 12 mesiacov pouzivali injekéné striekacky,
ktoré pouzil uz niekto iny?

Ako Casto ste v priebehu poslednych 12 mesiacov, ked ste si pichali drogu,
pouzivali vodu, ktoru pouzil uz niekto iny? (rovnaka otazka pre tampon, varic)
Ako Casto ste v priebehu poslednych 12 mesiacov, ked ste si pichali drogu,
pouzivali drogy, ktoré boli rozdelené injek&nou striekackou, ktord pouZzil uz niekto
iny?

Ked ste si naposledy pichli drogu s niekym inym, pouZili ste ihlu, ktoru uz
predtym pouzil niekto iny?

Ked ste si naposledy pichli drogu s niekym inym, pouzili ste vari¢, tampoén alebo
vodu, ktoré uz predtym pouzil niekto iny?

Testovanie a diagnostika

Okrem informacii z testovania na HCV/HIV vykonaného v ramci programov boli
polozené nasledujuce otazky:

O O O O O O O

Boli ste niekedy testovany(-a) na HIV? (a datum najnovSieho testu)

AKy bol vysledok vasho posledného testu na HIV?

Uzivate v suCasnosti antiretrovirusové lieky na lieCbu HIV infekcie?

Bola vam niekedy diagnostikovana hepatitida?

Aky typ alebo typy hepatitidy ste mali?

Uzivali ste niekedy lieky na lieCbu hepatitidy C?

Povedal vam lekar, Ze ste sa vyliecili z infekcie hepatitidy C po ukon&eni
uzivania lieku na hepatitidu C?
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Program vymeny injekénych ihiel a striekaciek

o Ziskali ste za poslednych 12 mesiacov nejaké injekéné striekacky
prostrednictvom tychto preventivnych €innosti?
o Kol'ko novych injek&nych striekaciek ste v poslednom mesiaci dostali v ramci

tychto preventivnych €innosti?

Analyza udajov
Vyskyt ochorenia (prevalencial/incidencia)

o Prevalencia anti-HIV a anti-HCV/chronickej hepatitidy C

o Incidencia HIV (prostrednictvom pozorovanych sérokonverzii a prostrednictvom
matematického modelovania)

o Incidencia primarnej infekcie HCV (hoci pozorované sérokonverzie alebo pouzitie
prevalencie anti-HCV u ,novych® injekEnych uzivatelov)

Miera korelacie (rizikové faktory)

Pomer Sanci a pomer rizika pre riziko HIV pozitivneho stavu alebo sérokonverzie HIV.

Vazenie
Odhady prevalencie HIV vazené podla RDS

Priame prepojenie s intervenciou v ramci Studie (napr. prepojenie so starostlivostou

alebo ockovanim)

o Ano (poukéazanie na lie¢bu pri HCV a HIV)

o V programe ARISTOTLE prostrednictvom dohodnutia stretnuti s klinikami na
lieCbu HIV.

o V programe ARISTOTLE HCV-HIV navstivili pacienti s chronickou hepatitidou C
kliniky s pomocou rovesnickeho sprievodcu alebo lekari navstivili miesto Studie.

o V programe ALEXANDROS boli pacienti s chronickou hepatitidou C spojeni s
lieCbou pomocou DAA a dostavali svoje predpisy prostrednictvom programu.
Rovesnicky sprievodca sprevadzal pacientov s HIV na ich prvd navstevu na
klinike na lie€bu HIV (terminy navstev dohodol personal).

Poradenstvo pred testovanim a po fiom/vysledky testu a prepojenie so starostlivostou
(zahrnuté? A ako?)

Poradenstvo lekara/zdravotnej sestry pred testovanim a po nom (v programe
ARISTOTLE bol zapojeny aj psycholdg, ako aj dobrovolnik zo zdruZenia pacientov

s HIV)

Sirenie vysledkov

Boli vypracované spravy pre narodnu organizaciu verejného zdravotnictva a ministerstvo
zdravotnictva. Publikacie v tlaci (Clanky v tlaci alebo online). Konferencie a pozvané
prednasky na stretnutiach odbornikov (pozri raméek ,DalSia literatara®).

Ochrana udajov/schvalenie etickou komisiou
Ano (Narodna a Kapodistriova univerzita v Aténach, Helénska vedeckéa spolognost pre
vyskum AIDS a pohlavnych choréb).

Naklady na Studiu a zdroj financovania
o ARISTOTLE: Narodné a eurépske financovanie
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o ARISTOTLE HCV-HIV: Sukromné financovanie
o ALEXANDROS: Sukromné financovanie

Celkové ziskané poznatky
o Je potrebné zaviest postup na sledovanie opakovanej uc€asti respondentov
viacerych kolach (ale to je potrebné urobit’ aj v pripade, ak sa uskutocni iba jedno
kolo RDS). Vyzaduije si to dodato¢né usilie, ale pri vyuZziti RDS sa tomu neda
vyhnut (a v skutoCnosti to prispieva k silnym strankam programu)
o Dlhy dotaznik

Hlavné silné stranky
o Velkeé pokrytie populacie
o Oslovenie injekénych uzivatelov drog s vysokym rizikom infekcie/prenosu a
s obmedzenym pristupom k testovaniu a lieCbe (hlavne ti, ktori v su€asnosti
injek€ne uzivaju drogy a nie su prepojeni s inymi sluzbami)
o Cenné udaje na monitorovanie trendov, odhad vyskytu atd.

Naro¢nost tohto navrhu (opakované prierezoveé prieskumy vyuzivajuce RDS na nabor
injekénych uzivatelov drog) spoc€iva v navrhu prieskumu RDS a nie v tom, &i pdjde
o jedno kolo alebo o viaceré kola.

Dalsia literattra @

Publikacie:

Incidencia, prevalencia a rizikové faktory, trendy v priebehu asu

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

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

o Pavlopoulou ID, et al. High-risk behaviors and their association with awareness
of HIV status among participants of a large-scale prevention intervention in
Athens, Greece. BMC Public Health. 2020; 20(1):105. doi: 10.1186/s12889-020-
8178-y.

o SypsaV, et al. Rapid Decline in HIV Incidence Among Persons Who Inject
Drugs During a Fast-Track Combination Prevention Program After an HIV
Outbreak in Athens. J Infect Dis. 2017;215(10):1496-505.

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

o Roussos S, et al. Ongoing HIV transmission following a large outbreak among
people who inject drugs in Athens, Greece (2014-20). Addiction.
2022;117(6):1670-1682.
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o SypsaV, et al. A new outbreak of HIV infection among people who inject drugs
during the COVID-19 pandemic in Greece. Int J Drug Policy. 2023;117:104073.

Charakteristiky siete

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

Odhad velkosti populacie

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

Matematické modelovanie epidémie HIV v roku 2011.

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

Mortalita u injekénych uzivatelov drog v Grécku

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

Molekularna analyza
o Paraskevis D, et al. Molecular investigation of HIV-1 cross-group transmissions
during an outbreak among people who inject drugs (2011-2014) in Athens,
Greece. Infect Genet Evol. 2018;62:11-16.
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Iniciativa dohtadu nad vymenou ihiel (NESI), Skétsko

NESI v skratke: Anonymny opakujlci sa prierezovy biobehavioralny prieskum v
radoch injekénych uzivatelov drog v Skétsku

Hlavné silné stranky: Celonarodné pokrytie a vysoka miera zachytenia cielove;j
populacie

Hlavna slaba stranka: Anonymna ucast (bez prepojenia na iné sluzby)
Kontakt: Norah Palmateer: norah.palmateer@phs.scot; Sharon Hutchinson:
sharon.hutchinson@phs.scot

Predlozenie prikladu osvedéenych postupov: jun 2023

Ciele

Zmerat’ a monitorovat rozsah infekcie HCV (a inych BBV), rizikového spravania pri
injek€nom uzivani drog a vyuzivania sluzieb zameranych na znizovanie Skéd u
injekénych uzivatelov drog v Skétsku.

Skumana populacia/zaradovacie kritéria
Injekéné pouzitie drog (ale nabor byvalych injekénych uzivatelov drog je obmedzeny na
priblizne 30 % vzorky).

I Ziskané poznatky: Délezité je stratifikovat analyzy podla minulych alebo
@ sucasnych (t. j. injekEné uzivanie za poslednych 6 mesiacov) injekénych
() uzivatelov drog

Navrh Studie
Opakovany [priblizne kazdé dva roky] prierezovy biobehavioralny prieskum.

Stratégia vyberu vzorky

Vyberova vzorka klientov navstevujucich miesta poskytujuce injekéné vybavenie (IEP)
(tieto miesta mdZu poskytovat aj lie€bu agonistami opioidov a/alebo iné intervencie
zamerané na znizovanie $kod). Ak je to mozné, oslovia sa vSetci potencialne vhodni
klienti. Ciele naboru sa vypocitavaju na kazdy okres NHS (administrativny zdravotnicky
region) na zaklade inych spravodajskych informacii o velkosti a distribucii problémovej
populacie uzivajucej drogy v kazdej z tychto oblasti.

Motivacia
Poukazka ,Love to Shop“ v hodnote 10 — 20 libier (~12 — 24 eur) (poukazka, ktoru je
mozné uplatnit v mnohych obchodnych retazcoch v Spojenom kralovstve).

Miesto naboru/studie

Nabor prebieha na miestach poskytujucich IEP — predovSetkym v komunitnych
lekarfiach, ale aj v $pecializovanych centrach poskytujucich sluzby lie€by drogovej
zavislosti/zmierfiovania 8kod. V kazdom prieskume je zvyCajne zahrnutych priblizne
50 % z celkového poétu 200 miest s IEP v Skétsku. Miesta sa vyberaju zo vSetkych
kontinentalnych okresov NHS (administrativnych zdravotnickych regionov) v Skétsku.
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Zlozenie timu Studie

Od timu v teréne sa nevyzaduje, aby mali osobitné zruénosti alebo skusenosti, ale

poskytuje sa im Skolenie.

| Ziskané poznatky: Vyhoda, ze rozhovory vedie Specializovany, nezavisly tim
Studie (1. j. nie lekarnici ani servisni pracovnici).
O

Velkost vzorky

2 000 az 2 500 v kazdom prieskume (odhadom ~10 — 15 % celkovej populacie

injekénych uzivatelov drog v Skétsku).

Obdobie zberu udajov

Zber udajov pre kazdy prieskum sa uskutocruje pocas (priblizne) 12-mesacného
obdobia, ¢o je €as potrebny na pokrytie vSetkych okresov NHS (administrativnych
zdravotnickych regiénov) v kontinentalnom Skétsku po sebe. V rokoch 2008 — 2009,
2010, 2011 — 2012, 2013 — 2014, 2015 — 2016, 2017 — 2018 a 2019 — 2020 bolo doteraz
vykonanych sedem prieskumov a v sucasnosti prebieha zber idajov pre 6smy prieskum

(2022 — 2023).

Odobraté vzorky a testovanie

Suché kvapky krvi, ktoré odobrali terénni pracovnici (t. j. osoby veduce pohovor).

Anti-HCV a RNA HCV

Biomarkery Druh testu
Hepatitida C: Anti-HCV

2008 — 2009 az 2013 — 2014: Ortho Save 3.0 EIA
Od roku 2015 — 2016: Test Abbott Architect i200r
Anti-HCV

RNA HCV

Prieskumy do roku 2018: RNA HCV bola testovana
pomocou ,interného* testu PCR s pouzitim
extrakéného protokolu pre DBS na Easymag a PCR
v realnom Case

Pre prieskum v rokoch 2019 — 2020 bola RNA HCV
extrahovana a amplifikovana pomocou
laboratérneho protokolu na platforme Abbott m200sp
a m200rt.

Hepatitida B:
Anti-HBc a HbsAg (len 2013 — 14)

Eluaty DBS boli testované na pristroji Abbott
Architect i2000sr pomocou nasledujucich testov:
Architect Hepatitis B core Il antibody, Architect
HBsAg Qualitative Il assay a potvrdzujuci test
Architect HBsAg. HBsAg-pozitivhe vzorky s nizkou
hladinou, ktoré nebolo mozné overit neutralizaciou
na systéme Architect, boli potvrdené pomocou testu
miniVIDAS HBsAg Ultra (bioMérieux, Marcy I'Etoile,
Francuzsko).

HIV:
HIV Ag/Ab (od roku 2011 — 2012)

Vzorky boli najskér skriningované pomocou testu
HIV Ag/Ab Combo na pristroji Architect i200sr. HIV-
pozitivne vysledky boli potvrdené opakovanym
testovanim na pristroji Architect a pomocou
doplnkového testu na protilatky. V rokoch 2011 —
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2012 az 2015 — 2016 bol doplnkovym testom
ImmunoComb Il HIV 1 a 2 BiSpot (Orgenics) a od
roku 2017 to bol Geenius HIV 1/2 (Bio-Rad).

I Ziskané poznatky: Na odber suchych kvapiek krvi sa vyZaduje minimalne
Skolenie, a preto nie je potrebné, aby tim absolvoval $kolenie v oblasti
@

venepunkcie. Vzhladom na oCakavany nizky podiel RNA-pozitivnych v tejto
skupine sa vykonava zlicené testovanie RNA HCV anti-HCV-negativnych
vzoriek, ¢o pomaha minimalizovat naklady.

Zber udajov — dotaznik
Dotaznik v papierovej forme, ktory vypina osoba veduca rozhovor a ktorého vyplnenie
trva priblizne 20 minut.

Ziskané poznatky: Existuje subor ,zakladnych“ otazok, ktoré zostali rovnaké vo vSetkych
prieskumoch, aby bolo mozné monitorovat’ klu¢ové trendy, ale boli pridané/odstranené
aj iné otazky, o umoznuje flexibilitu pri zhromazdovani udajov o témach vznikajuceho
vyznamu pre verejné zdravie podla potreby.

Indikatory DRID, ktoré boli zhromazdené v ramci Studie
Testované/merané (dalSie podrobnosti pozri v €asti Analyza udajov):
e Prevalencia chronickej infekcie HBV
e Prevalencia a trendy chronickej infekcie HCV
e Prevalencia infekcie HIV
¢ Incidencia primarnej infekcie HCV

Uvadzané respondentmi:

e Prevalencia vyuZitia pouzitych ihiel/injekénych striekaciek (od inych): kedykolvek,
za poslednych Sest’ mesiacov

e Prevalencia vyuZitia pouzitych injek&nych pomocok (od inych): kedykolvek, za
poslednych Sest’ mesiacov

e Prevalencia injekéného uzivania drog: za poslednych Sest mesiacov, za
posledné 4 tyzdne

¢ Injekéne uzivané drogy: poslednych Sest mesiacov

e Prevalencia vazenského pobytu v minulosti

e Prevalencia bezdomovectva

e Skusenosti so stigmatizaciou a diskriminaciou

e Distribucia ihiel/injekénych striekaCiek (pocet sterilnych ihiel/injekénych
striekaciek ziskanych v priemernom tyzdni za poslednych Sest mesiacov)

e Pokrytie OAT: niekedy, za poslednych Sest mesiacov, aktualne

e Pokrytie o¢kovanim proti HBV

e Pouzivanie prezervativov: poslednych 6 mesiacov

e Pristup k naloxdnu: za poslednych 12 mesiacov

e Testovanie na HIV a HCV: niekedy, za poslednych 12 mesiacov

¢ Diagnéza HIV a HCV*

e LieCba HIV: v suCasnosti

o Liecba HCV: niekedy, za poslednych 12 mesiacov

*V tychto opatreniach sa kombinuju udaje z hlaseni respondentmi a testov. V pripade
diagnozy HIV to predstavuje podiel osbb, ktoré su HIV-pozitivhe na zaklade testovania
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suchej kvapky krvi a ktoré v dotazniku uvadzaju, ze su HIV-pozitivne (t. j. su si vedomé
svojej infekcie). V pripade diagnézy HCV to predstavuje podiel oséb s dokazom
chronickej infekcie na zaklade testovania suchej kvapky krvi, ktoré v dotazniku uvadzaju,
Ze maju HCV.

Analyza udajov
Vyskyt ochorenia (prevalencial/incidencia)

o Prevalencia anti-HCV

o Vyskyt primarnej infekcie HCV (prostrednictvom detekcie nedavnych infekcii, t. j.
HCV Ab-ve a RNA +ve, a dodato¢ne merany ako prevalencia anti-HCV u osbb,
ktoré nedavno zacali injekEne uzivat drogy v poslednych 3 alebo 5 rokoch)

o Prevalencia chronickej alebo vylieCenej infekcie HCV (t. j. % Ab +ve/RNA +ve, %
Ab +ve/RNA -ve) (od roku 2010)

o Prevalencia HIV (od roku 2011 — 2012)

o Prevalencia anti-HBc (len 2013 — 2014)

o Prevalencia HbsAg medzi anti-HBc pozitivnymi osobami (len 2013 — 2014)

Miera korelacie (rizikové faktory)

Rizikové faktory infekcie su uvedené v sprave NESI a suvislosti boli analyzované v
recenzovanych publikaciach. Pozri raméek ,DalSia literatara®.

Vazenie
Nebolo vykonané Ziadne vazenie.

Priame prepojenie s intervenciou v ramci Studie (napr. prepojenie so starostlivostou
alebo ockovanim)

Nie — ucast je anonymna. Ugastnici su v pripade zaujmu nasmerovani na dal$ie
sluzby/intervencie.

I Ziskané poznatky: Prieskum sa nepouziva na ulah&enie pristupu k sluzbam,
kedZe tieto sluzby su v Skétsku bezplatné a Siroko dostupné. Takyto pristup by
[y totiz mohol viest k skreslenej vzorke, kedZe osoby, ktoré uz vyuzivaju sluzby

alebo nemaiju zaujem o ich dalSie vyuzivanie, sa mézu rozhodnut nezucastnit

sa.

Poradenstvo pred testovanim a po riom/vysledky testu a prepojenie so starostlivostou
(zahrnuté? A ako?)

Nie — Ggast je anonymna. U&astnici, ktori chcli poznat svoj stav HCV alebo HIV, su
nasmerovani na prislusné testovacie sluzby.

Sirenie vysledkov

Po kazdom vykonanom prieskume sa uverejni verejna sprava, infografika a tabulky

s udajmi. Najnovsia sprava je k dispozicii na adrese: Needle Exchange Surveillance
Initiative (NESI) — Needle Exchange Surveillance Initiative (NESI) — Publications — Public
Health Scotland. Organom Rady NHS sa spristupriuju aj miestne nekontrolované udaje
a analyzy podla Zelania.

Poskytuje sa mnozstvo prezentacii na vnutrostatnych a miestnych stretnutiach.
Vygenerovalo sa aj mnozstvo publikacii v recenzovanych ¢asopisoch, ktoré su uvedené

28


https://publichealthscotland.scot/publications/needle-exchange-surveillance-initiative-nesi/needle-exchange-surveillance-initiative-nesi/
https://publichealthscotland.scot/publications/needle-exchange-surveillance-initiative-nesi/needle-exchange-surveillance-initiative-nesi/
https://publichealthscotland.scot/publications/needle-exchange-surveillance-initiative-nesi/needle-exchange-surveillance-initiative-nesi/

Priklady osved¢enych postupov pri prieskumoch na monitorovanie infekénych choréb suvisiacich s drogami
v Eurépe

v dodatku 4 k uvedenej sprave. Niektoré kfu€ové publikacie vytvorené na zaklade udajov
NESI najdete v raméeku ,Dalsia literattra“.

Ochrana udajov/schvalenie etickou komisiou

Suhlas s vykonanim Studie udelila eticka komisia NHS West Glasgow (ref. €. REC:
08/S0709/46). Schvalenie vyskumu a vyvoja NHS bolo ziskané od vSetkych
zucastnenych rad NHS.

Naklady na Studiu a zdroj financovania

Organizacia Health Protection Scotland (ktora sa 1. aprila 2020 premenovala na Public
Health Scotland) financovala studie NESI v rokoch 2008 — 2018 a financovala
koordinaciu, analyzu a nahlasovanie prieskumu v rokoch 2019 — 2020.

Realizacia prieskumu NESI v rokoch 2019 — 2020 a retrospektivne testovanie RNA HCV
v ramci prieskumov NESI v rokoch 2011 — 2014 bolo financované z programu grantov
Narodného institutu pre zdravotny vyskum (NIHR) na aplikovany vyskum (referenné
Cislo grantu RP-PG-0616-20008). Cena za ucastnika je priblizne 100 GBP.

Celkové ziskané poznatky

Metodika prieskumu NESI vychadzala z predchadzajiacich komunitnych prieskumov,
ktoré sa uskutocnili v Glasgowe, a preto sa metodika poc¢as tychto prieskumov
zosuladovala.

l  Hlavné silné stranky
() o  vnutrostatne pokrytie
O o vysoka miera zachytenia cielovej populacie (~10 — 15 % populacie
injekénych uzivatelov drog v Skétsku)

o vysoka kvalita udajov ziskanych od vySkolenych, nezavislych osdb veducich
pohovor

o vyuzitie suchej kvapky krvi, ulah€enie testovania kfu¢ovych biomarkerov (napr.
RNA HCV)

o schopnost sustredit sa na generovanie udajov o otazkach verejného zdravia s
vysokou prioritou pridanim/odstranenim otazok v dotazniku alebo uskuto&nenim
novych (potvrdenych) laboratérnych testov na vzorkach suchej kvapky krvi

Dalsia literattira @

Dokumenty tykajluce sa Studie:

o Dotaznik: https://publichealthscotland.scot/publications/needle-exchange-
surveillance-initiative-nesi/needle-exchange-surveillance-initiative-nesi/
o Dalsie dokumenty tykajuce sa $tudie st k dispozicii na poziadanie

Publikacie:

o Sprava: hitps://publichealthscotland.scot/media/12421/2022-04-01-nesi-19-20-
report.pdf
o Palmateer NE, McAuley A, Dillon JF, McDonald S, Yeung A, Smith S, Barclay S,
Hayes P, Shepherd SJ, Gunson RN, Goldberg DJ, Hickman M, Hutchinson SJ.
29



https://publichealthscotland.scot/publications/needle-exchange-surveillance-initiative-nesi/needle-exchange-surveillance-initiative-nesi/
https://publichealthscotland.scot/publications/needle-exchange-surveillance-initiative-nesi/needle-exchange-surveillance-initiative-nesi/
https://publichealthscotland.scot/media/12421/2022-04-01-nesi-19-20-report.pdf
https://publichealthscotland.scot/media/12421/2022-04-01-nesi-19-20-report.pdf
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33651446/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33651446/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33651446/

Priklady osved¢enych postupov pri prieskumoch na monitorovanie infekénych choréb suvisiacich s drogami
v Eurépe

Reduction in the population prevalence of hepatitis C virus viraemia among
people who inject drugs associated with scale-up of direct-acting anti-viral
therapy in community drug services: real-world data. Addiction. 2021; 116(10):
2893-2907.

o McAuley A, Palmateer NE, Goldberg DJ, Trayner KMA, Shepherd SJ, Gunson
RN, Metcalfe R, Milosevic C, Taylor A, Munro A, Hutchinson SJ. Re-emergence
of HIV related to injecting drug use despite a comprehensive harm reduction
environment: a cross-sectional analysis. Lancet HIV. 2019; 6(5): e315-e324.

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

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

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

30


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

Priklady osved¢enych postupov pri prieskumoch na monitorovanie infekénych choréb suvisiacich s drogami
v Eurépe

Kohortové studie

Starostlivost’ o pacientov s HCV v ramci kliniky s programom vymeny
injekénych ihiel a striekaéiek (NSP) v Stokholme, Svédsko

Starostlivost’ o pacientov s HCV v ramci kliniky NSP: Studia zaloZena na registri
(otvorena kohortova) s injek€nymi uzivatelmi drog za¢astnenymi na programe NSP v
Stokholme, Svédsko

Hlavné silné stranky: Vysoké pokrytie populacie a dobry nastroj dohfadu na
sledovanie trendov (v oblasti uzivania drog, incidencie, prevalencie a morbidity)
Hlavna slaba stranka: Svédske pravne predpisy, ktoré vyzaduju preukazanie
totoznosti

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

Predlozenie prikladu osvedéenych postupov: jun 2023

Ciele

Zlepsit starostlivost o pacientov s HCV a kontinuitu starostlivosti o injekénych uzivatelov
drog v Stokholme, Svédsko.

] Ziskané poznatky. Faktorom Uspechu bolo vytvorenie multidisciplinarnej
nizkoprahove;j kliniky s pristupom ,v8etko na jednom mieste*. Uspesnym
C)

faktorom bolo presunutie uloh, pri¢om lie¢bu HCV viedli sestry a odbornici na
infekéné choroby poskytovali podporu prostrednictvom konzultacii na dialku.

Skumana populacia/zaradovacie kritéria

Injekéni uzivatelia drog zG&astneni na programe NSP v Stokholme, Svédsko. Vetci
injekéni uzivatelia drog zaradeni do $tokholmského programu NSP spifiaju nasledujice
kritéria

1) Aktivny injekény uzivatel drog

2) Vek = 18 rokov (= 20 pred marcom 2017 podla predchadzajucich Svédskych
pravnych predpisov)

3) Doklad totoznosti (pozadovany Svédskymi pravnymi predpismi).

| Ziskané poznatky: Velkym obmedzenim boli Svédske pravne predpisy
vyzadujuce preukazanie totoznosti. To mdze byt prekazkou pre fudi, ktori
)

vyhladavaju starostlivost.

Navrh studie
Ide o Studiu zalozenu na registri (otvorenu kohortovu).

I Ziskané poznatky: Pristup zaloZzeny na udajoch, vytvorenie digitalneho
.. narodného registra kvality (InfCare NSP) ako nastroja klinického rozhodovania a
registra vyskumnych udajov bol faktorom uspechu pri sledovani jednotlivcov v
priebehu ¢asu.
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Stratégia vyberu vzorky
Vyber vzorky podla dostupnosti; vSetci uastnici za€astneni na programe NSP
v Stokholme v rokoch 2013 — 2021.

I Ziskané poznatky: Faktorom uspechu bolo zahrnutie vSetkych do registra kvality.
7, Pasivne sledovanie méze byt obmedzenim, ale tieto Udaje pochadzaju z realnej
klinickej praxe.

Motivacia
Ugastnikom nebola poskytnuta Ziadna motivécia.

Miesto naboru/studie

Stokholmsky program NSP pozostava z dvoch pevnych miest, ktoré sa nachadzaju
priamo v Stokholme a jednej mobilnej jednotky pdsobiacej v celom Stokholmskom
regione. Ide o nizkoprahovy program poskytujuci ihly/injekéné striekacky, pomocky,
kondémy a zdravotné sluzby, ako je zakladna zdravotna starostlivost, poradenstvo v
oblasti antikoncepcie a iné sluzby pbérodnej asistentky, testovanie, o¢kovanie a lie€ba
infekcii vratane HIV a HCV.

| Ziskané poznatky: Dva pevné programy NSP v celom Stokholmskom regiéne
predstavuju obmedzenie, pokial ide o pristup k sluzbam NSP, najma preto, ze
@

ihly/injekéné striekacky nie su k dispozicii z inych klinik alebo lekarni

ZloZenie timu Studie

Tim NSP tvori 102 zdravotnych sestier a jeden lekar. Specializovany odbornika na
infek&né choroby Ciastocne na mieste a prostrednictvom konzultacii na dialku. LieCbu
HCV riadi najma zdravotna sestra. Jednotky NSP maju aj manazéra pripadov a pérodnu
asistentku na mieste. NSP poskytuje vSeobecné poradenstvo, odporucania na socialne
sluzby a liecbu agonistami opioidov (OAT).

| Ziskané poznatky: Faktorom uspechu bol multidisciplinarny tim
! !

Velkost vzorky
LieCba HCV: n = 409, prevalencia/incidencia HCV: n =4 150

Obdobie zberu udajov
LieGba HCV: 2017 — 2022. Prevalencia/incidencia HCV: 2013 — 2021

Odobraté vzorky a testovanie
Vzorky krvi: Odobera tim NSP, najma zdravotné sestry. Demografické udaje: Zbiera cely
tim NSP. Pri zaradeni v NSP su vSetci U€astnici testovani na HAV, HBV, HCV a HIV.
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Biomarkery Druh testu

Hepatitida C: Venepunkcné testy zaslané do laboratoria
Anti-HCV, RNA HCV, genotypy HCV Karolinska University

Hepatitida B: Venepunkcné testy zaslané do laboratoria
Sérolégia HBV, DNA HBV Karolinska University

Hepatitida A: Venepunkcné testy zaslané do laboratoria
Séroldogia HAV Karolinska University

HIV: Venepunkéné testy zaslané do laboratéria
Ab/ag HIV Karolinska University

Testy na HIV v mieste poskytovania starostlivosti

Zber udajov — dotaznik

Pri zaradeni do NSP vSetci u€astnici vyplnia 34-bodovy podkladovy dotaznik, kde sa
uvedu demografické Udaje zaradenia (Urover vzdelavania, obCianske podmienky,
podmienky byvania atd.); predchadzajuce a prebiehajuce uzivanie drog; injekéné a
sexualne rizikové spravanie a kontakty so zdravotnickymi alebo socialnymi zariadeniami,
vazenskymi a zadrziavacimi zariadeniami.

Nadvazné rozhovory tykajuce sa socialno-demografickych determinantov, rizikového
spravania a testov HBV, HCV a HIV sa opakuju kazdé tri az Sest mesiacov a udaje sa
zadavaju do elektronickej databazy a narodného registra kvality NSP — InfCare NSP.

Na zber udajov sa pouzili Styri dotazniky InfCare NSP. VSetky dotazniky sa vykonavaju
ako rozhovory s vySkolenym timom:

1) ,Dotaznik pri zaradeni do NSP*: zakladné socialno-demografické udaje a anamnéza
uzivania drog (15 — 25 minut)

2) ,Dotaznik Standardnej navstevy v NSP*“: pri kazdej navsteve v NSP klienti uvadzaju,
aku drogu naposledy injekéne uzili (2 — 3 minuty)

3) ,Dotaznik sledovania v NSP tri az Sest mesiacov*: aktualizované informacie o
zamestnani a byvani a rizikovom spravani suvisiacom s injekénym uzivanim drog (5 —
10 minut)

4) ,Dotaznik sledovania v NSP vypinany kazdy 12 mesiacov*: aktualizované informacie
0 zamestnani, byvani, rizikovom spravani suvisiacom s injekénym uzivanim drog a
primarnej droge za poslednych 12 mesiacov (10 — 20 minut)

| Ziskané poznatky: Rozhovor s vySkolenym timom poskytuje velmi kvalitné udaje.
Pri opakovanych rozhovoroch vSak existuje riziko unavy respondentov.
O

Indikatory DRID, ktoré boli zhromazZdené v ramci Studie
o Prilozené su vSetky dotazniky z InfCare NSP (vo Svédcine).
o VSetci U€astnici su pri zaradeni testovani na HAV, HBV, HCV a HIV a testy sa
opakuju kazdé tri az Sest mesiacov.
o VSetky vydané ihly/injekéné striekacky su registrované, aby bolo mozné
vyhodnotit pokrytie na individualnej a skupinovej urovni.
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o V suCasnosti sa pripravuje informacény panel, ktory ulah&i vystup udajov
v realnom Case o prevalencii, incidencii a napriklad podiele lieCenych pacientov
s HCV (udaje o lieCbe HCV sa registruju).

Analyza udajov
Vyskyt ochorenia (prevalencialincidencia):
o Prevalencia a incidencia HIV a HBV
o Prevalencia HCV
o Vyskyt HCV (vratane sérokonverzie a reinfekcii po spontannom vylie€eni alebo
po lie¢be HCV)
o Vysledky lieCby HCV a opatovné infekcie

Miera korelacie (rizikové faktory)

Na zaklade nasho predchadzajuceho vyskumu boli na analyzu vybrané socialno-
demografické, drogové a HCV-suvisiace determinanty (napr. pohlavie, vek, krajina
narodenia, byvanie, injekéné drogy, dizka uZivania injekénych drog, vaznenie, OAT, stav
HBV, stav HIV).

Miery incidencie. Pomery rizik pre riziko sérokonverzie HCV alebo opatovnej infekcie
HCV

Vazenie
Pri analyzach nebolo vykonané ziadne vazenie.

Priame prepojenie s intervenciou v ramci Studie (napr. prepojenie so starostlivostou
alebo ockovanim)
o Integrovana starostlivost’ o pacientov s HCV vratane testovania, posudzovania,
lie€by, poradenstva a vzdelavania na mieste
o Hodnotenie neinvazivnych ochoreni pe¢ene pomocou prechodnej elastografie
Oc¢kovanie proti HAV/HBV
o Bezplatné kondomy a zdravotné sluzby, ako je zakladna zdravotna starostlivost,
poradenstvo v oblasti antikoncepcie a iné sluzby pérodnej asistentky, lieCba
infekcii, vratane HIV a HCV
o Prevencia predavkovania a naloxén na domace pouzitie

(0]

Poradenstvo pred testovanim a po iom/vysledky testu a prepojenie so starostlivostou
(zahrnuté? A ako?)

VSetci u€astnici su pri zaradeni testovani na HAV, HBV, HCV a HIV a testy sa opakuju
kazdé tri az Sest mesiacov. VSetkym ucastnikom su poskytované informacie o znizovani
rizika, a to Ustne aj pisomnou formou.

VSetci u€astnici s HCV boli informovani o pristupe k lie€be HCV prostrednictvom
osobnych informacii od timu a digitalne prostrednictvom informacnej obrazovky

v Cakarnach. LieCbu HCV viedli najma zdravotné sestry (. j. zdravotné sestry vykonavali
testy na HCV, vratane testov funkcie pe€ene a genotypov, vykonavali meranie tuhosti
pecene pomocou Fibroscan, navrhovali stratégiu lieCby HCV a monitorovali u¢astnikov
pocCas lieCby a po nej). Lekar v NSP potvrdil poc€iatoénu stratégiu lieCby, predpisal DAA a
v pripade potreby vyhodnotil zlozité problémy suvisiace s lieCbou.

34
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Sirenie vysledkov

Predchadzajuce $tudie o populécii injekénych uzivatelov drog v Stokholmskom NSP boli
zverejnené v suvislosti so zniZenim rizikového spravania, prevalenciou ochoreni
prenasanych krvou a incidenciou HCV a zatazou ochorenim, ako aj vplyvom na lieCbu
HCV pocas pandémie COVID-19 (pozri ram&ek s dalSou literatirou).

Ochrana udajov/schvalenie etickou komisiou

InfCare NSP je narodny register kvality a univerzitna nemocnica Karolinska ma
scentralnu zodpovednost’ za osobné udaje”. VSetky Studie schvaluje Svédsky organ pre
etické schvalovanie.

Naklady na Studiu a zdroj financovania
Financovanie z verejnych a sukromnych zdrojov.
[ Celkové ziskané poznatky
Automaticka integracia laboratérnych udajov do InfCare NSP by posilnila kvalitu
a znizila by pracovné zatazenie timu. Je dobré zahrnut otazku, ¢i osoby
podstupili lie€bu HCV od posledného pozitivneho testu na HCV, pretoze vySetrovanie
tejto skuto€nosti inym spdsobom je Casovo naro¢né. Tato skutoCnost bola teraz
zahrnuté do dotaznika.

Hlavné silné stranky

o Vysoké pokrytie populacie (s vysokym pokrytim testovania na virusy prenasané
krvou a demografickymi adajmi)

o Skvely nastroj na sledovanie trendov v uzivani drog, rizikového spravania,
prevalencie a incidencie, morbidity (kedZe pre register kvality InfCare NSP sa
nedavno spristupnilo prepojenie so Svédskym registrom pri€in amrti)

o Nedavno boli v registri kvality NSP InfCare zavedené povinné polia s ciefom
dalej zabezpedit dobré pokrytie a kvalitu udajov (€o sa oneskorilo z dévodu
nedostatku finanénych prostriedkov)

Dalsia literattra @

Dokumenty tykajuce sa Studie:

o Dotaznik: dostupny na poziadanie
Publikacie:

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

o Kaberg M, et al. INHSU 2019; Poster €. 050; 3. Vysledky lie€by hepatitidy C
v realnom svete a opakované infekcie u ludi, ktori injekéne uzivaju drogy
v programe poskytovania ihiel a injekénych striekagiek v Stokholme vo Svédsku.

o Prebiehajuce analyzy a pisanie rukopisu tykajuceho sa vyskytu HCV (2013 —
2021).
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o Prospektivna kohortova $tudia rizikového spravania, udrzania a straty na
sledovanie pocas piatich rokov u zien a muzov v programe vymeny ihiel v
Stokholme vo Svédsku. Karlsson N, Kaberg M, Berglund T, Hammarberg A,
Widman L, Ekstrém AM. Int J Drug Policy. 2020 Dec 24;90:103059. doi:
10.1016/j.drugpo.2020.103059.

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

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

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

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

o Hepatitis C elimination in Sweden: Progress, challenges and opportunities for
growth in the time of COVID-19. Blach S, Blomé M, Duberg AS, Jerkeman A,
Kaberg M, Klasa PE, Lagging M, Razavi-Shearer D, Razavi H, Aleman S. Liver
Int. 2021 Sep;41(9):2024-2031
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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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Prehtad ukazovatelov DRID zozbieranych v prikladoch osved¢enych postupov

Blok: Zatazenie a vplyv

Ukazovatel’ Zakladny/ Vymedzenie Navrh studie DRUCK (DRUCK |HCV- |NESI |Starost/ARISTOTLE |ARISTOTLE [ALEXANDROS
odporucany/ (zdroj udajov) 2.0 ubD livost’ HCV-HIV
volitelny o
pacient|
ovs
HCV v
NSP
Prevalencia zakladny podiel injek&nych prierezové alebo
HBsAg uzn{altelov drpg s kohortové gdaje X X X X X X X
pozitivnym vysledkom (vzorka krvi)
testu na HBsAg
Prevalencia zakladny podiel injek&nych prierezové alebo
virusovej infekcie uzivatelov drog s kohortové Udaje
HCV viremickou infekciou (vzorka krvi)
HCV (HVC RNA- X X X X X X X X
pozitivni alebo HCV-Ag-
pozitivni)
Trendy zakladny to isté, trendy opakované
prevalencie prierezové alebo
viremickej HCV kohortové udaje X X X X X
v priebehu €asu (vzorka krvi)
Prevalencia zakladny podiel injek&nych prierezové alebo
infekcie HIV uzivatelov drog Zijucich | kohortové udaje X X X X X X X X
s infekciou HIV (vzorka krvi)
Incidencia infekcie | volitefny miera incidencie novych | opakované
HCV infekcii HCV (RNA prierezové alebo
HCVI/cAg+) kohortové Udaje X X X X X
(vzorka krvi)
Incidencia infekcie | volitelny incidencia novych opakované
HIV pripadov infekcie HIV prierezové Udaje
(s modelovanim) X X X X

alebo kohortové
udaje (vzorka
krvi)




Blok: Rizikové faktory

Ukazovatel’ Zakladny/ Vymedzenie Navrh studie DRUCK |DRUCK [HCV- |[NESI |Starostlivo/ARISTOTLE |[ARISTOTLE |ALEXANDROS
odporucany/ (zdroj udajov) 2.0 ubD st' o HCV-HIV
volitelny pacientov
s HCV v
NSP
Prevalencia zakladny podiel injek&nych prierezové alebo
spoloéného uzivatelov drog, ktori v | kohortové udaje
pouzivania poslednych 4 tyzdrioch (dotaznik)
injekénych spolo¢ne pouzivali X X X X X X X X
ihiel/striekaciek pouzité injekéné
ihly/striekacky (prijimali
alebo odovzdavali ich)
Prevalencia odporucany podiel injek&nych prierezové alebo
spolo¢ného uzivatelov drog, ktori v | kohortové udaje
pouzivania poslednych 4 tyzdnoch (dotaznik)
pouzitych spologne pouzivali
injekénych akeékolvek pouzité X X X X X X X X
pomdcok injekéné pomaocky iné
ako ihly/striekacky —
spolo¢né pouzivanie,
prijimanie alebo
odovzdavanie)
Prevalencia odporucany podiel injek&nych prierezové alebo
injekéného uzivatelov drog, ktori si | kohortové udaje
uzivania drog v poslednych (dotaznik)
podla latky 4 tyzdnoch pichli drogu,
podfa latky (heroin,
metaddn, buprenorfin, X X X X X X X X
fentanyl a derivaty,
kokain, krak,
metamfetamin,
amfetamin, syntetické
katindny, iné)
Prevalencia odporucany podiel injek&nych prierezové alebo
vazenského uzivatelov drog, ktori kohortove udaje X X X X X X X X

pobytu v minulosti

uviedli, Zze boli niekedy
vo vazeni

(dotaznik)




Ukazovatel’ Zakladny/ Vymedzenie Navrh studie DRUCK |DRUCK [HCV- |[NESI |Starostlivo/ARISTOTLE |[ARISTOTLE |ALEXANDROS
odporucany/ (zdroj udajov) 2.0 ubD st' o HCV-HIV
volitelny pacientov
s HCV v
NSP
Prevalencia odporucany podiel injek&nych prierezové alebo
bezdomovectva uzivatelov drog, ktori kohortové udaje
Zili ako bezdomovci, na | (dotaznik)
ulici alebo docasne X X X X X X X X
v ubytovni alebo uUtulku
kedykolvek za
uplynulych 12 mesiacov
Skusenosti so odporucany podiel injek&nych prierezové alebo
stigmatizaciou uzivatelov drog, ktori kohortové Udaje X X X X

a diskriminaciou

zazivaju stigmatizaciu a
diskriminaciu

(dotaznik)




Blok: Prevencia

Ukazovatel’ Zakladny/ Vymedzenie Navrh studie DRUCK |DRUCK [HCV- |[NESI |Starostlivo/ARISTOTLE |[ARISTOTLE |ALEXANDROS
odporucany/ (zdroj udajov) 2.0 ub st'o HCV-HIV
volitelny pacientov
s HCV v
NSP
Distribucia ihiel a zakladny pocet Cistych prierezové alebo
injek&nych ihiel/injekénych kohortové Udaje
striekaciek striekacdiek, ktoré za (dotaznik)
posledny mesiac X X X X X X X X
dostala jedna osoba,
ktora injekéne uziva
Pokrytie OAT zakladny podiel injek&nych prierezové alebo
uzivatelov drog kohortové Udaje
uzivajucich opioidy, (dotaznik alebo
ktori dostavaju OAT prepojenie X X X X X X X X
zaznamov)
Pokrytie zakladny podiel injek&nych prierezové alebo
oc¢kovanim proti uzivatelov drog plne kohortové Udaje
HBV zaocCkovanych proti (vzorka krvi,
HBV dotaznik alebo X X X X X
prepojenie
zaznamov)
Pouzivanie odporucany podiel injek&nych prierezové alebo
prezervativu uzivatelov drog, ktori kohortové udaje
uvadzaju pouzitie (dotaznik) X X X X X X X X
prezervativu pri
poslednom sexualnom
Pouzivanie PrEP odporucany podiel injek&nych prierezové alebo
uzivatelov drog, ktori kohortové udaje
dostavaju PrEP (dotaznik alebo X X
prepojenie
zaznamov)
Pristup odporucany podiel injek&nych prierezové alebo
k naloxénu uzivatelov drog kohortové Udaje
(uzivajucich opioidy?), (dotaznik) X X X X

ktori maju supravu
s naloxénom




Blok: Kontinuita starostlivosti o pacientov s HIV

Ukazovatel’ Zakladny/ Vymedzenie Navrh studie DRUCK |DRUCK [HCV- |[NESI |Starostlivo/ARISTOTLE |[ARISTOTLE |ALEXANDROS
odporucany/ (zdroj udajov) 2.0 ubD st' o HCV-HIV
volitelny pacientov
s HCV v
NSP
Testovanie zakladny podiel injek&nych prierezové alebo
uzivatelov drog, ktori kohortové udaje
boli testovani na HIV za | (dotaznik alebo
poslednych 12 prepojenie
mesiacov zaznamov) X X X X X X X X
(nezohladnujuc testy
vykonané v ramci Studie
a s vylucenim osbb
S0 znamou diagn6zou
HIV)
Diagnéza zakladny podiel injek&nych prierezové alebo
uzivatelov drog Zijucich | kohortové udaje
s HIV, ktori vedia o (vzorka krvi a X X X X X X X X
svojom ochoreni dotaznik)
Liecba zakladny podiel injek&nych prierezové alebo
uzivatelov drog s kohortové Udaje
diagnostikovanym HIV, | (dotaznik alebo X X X X X X X X
ktori dostavaju prepojenie
antiretrovirusovu lieCbu | zaznamov)
Virusova supresia | odporu¢any podiel injek&nych prierezové alebo
uzivatelov drog zZijucich | kohortové udaje
s HIV, ktori su v lie¢be (dotaznik alebo X X X X X X X

a dosiahli supresiu
virusovej zataze

prepojenie
zéznamov alebo
vzorka krvi)




Blok: Starostlivost o pacientov s HBV

Ukazovatel’ Zakladny/ Vymedzenie Navrh studie DRUCK |DRUCK [HCV- |[NESI |Starostlivo/ARISTOTLE |[ARISTOTLE |ALEXANDROS
odporucany/ (zdroj udajov) 2.0 ub st'o HCV-HIV
volitelny pacientov

s HCV v
NSP
Testovanie odporucany podiel injek&nych prierezové alebo
uzivatelov drog, ktori kohortové Udaje
boli testovani na HBV (dotaznik alebo
za poslednych 12 prepojenie
mesiacov zaznamov) .
(nezohladnujuc testy X X X X X niekedy
vykonané v ramci Studie
a s vylucenim oséb so
znamou diagnézou
chronickej HBV)
Diagndza volitelny podiel injek&nych prierezové alebo
uzivatelov drog s kohortové Udaje
viremickou HBV, ktorym | (vzorka krvi a
bola diagnostikovana dotaznik) X X X X X
infekcia HBV (ktori
vedeli o svojej infekcii)
Liecba volitelny podiel injek&nych prierezové alebo
uzivatelov drog kohortové udaje
s diagnostikovanou (dotaznik alebo X X X X X
infekciou HBV, ktori prepojenie
dostavaju lie¢bu HBV zaznamov)
Virusova supresia | volitelny podiel pacientov s prierezové alebo
lie€¢enou infekciou HBV | kohortové udaje
SO supresiou virusovej (dotaznik alebo X X X X

zataze HBV

prepojenie
zaznamov alebo
vzorka krvi)




Blok: Starostlivost o pacientov s HCV

Ukazovatel’ Zakladny/ Vymedzenie Navrh studie DRUCK |DRUCK [HCV- |[NESI |Starostlivo/ARISTOTLE |[ARISTOTLE |ALEXANDROS
odporucany/ (zdroj udajov) 2.0 ubD st' o HCV-HIV
volitelny pacientov
s HCV v
NSP
Testovanie zakladny podiel injek&nych prierezové alebo
uzivatelov drog, ktori kohortové udaje
boli testovani na HCV (dotaznik alebo
za poslgdnych prepojenie X X X X X X X X
12 mesiacov (bez zaznamov)
zohladnenia testov
vykonanych v ramci
Studie)
Diagndza zakladny podiel injek&nych prierezové alebo
uzivatelov drog s anti- kohortové udaje
HCV+ a/alebo HCV- (vzorka krvi a
RNA+, ktorym uz bola dotaznik) X X X X X X X X
niekedy
diagnostikovana
viremicka infekcia HCV
Liecba zakladny podiel injek&nych prierezové alebo
uzivatelov drog s anti- kohortové Udaje
HCV+ a/alebo HCV- (dotaznik alebo X
RNA+, ktori uz niekedy | prepojenie X X X X X niekedy X X
podstupili antivirusovu zaznamov)
lieCbu HCV
Pretrvavajuca odporucany podiel vylie€enych prierezové alebo
virologicka pacientov s hepatitidou | kohortové udaje
odpoved C spomedzi tych, ktori (dotaznik alebo X X X X X X X

dokongili lieCbu

prepojenie
zaznamov alebo
vzorka krvi)
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