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Kesitsel aragtirmalar

DRUCK Galismasi 2011-14, Almanya

DRUCK kisaca: Almanya'daki sekiz sehirde PWID ile duslk esikli ortamlarda yapilan
kesitsel bir gcalismadir (2011-2014).

Kilit gui¢lii yonleri: Calisma alanlari olan digtk esikli hizmetlerle iyi isbirligi ve
iligkiler.

Kilit zayif yonii: Yanitlayici odakli érnekleme, kaynak agisindan yogun ve
uygulamasi zaman alici bir yéntemdi.

lletisim: Ruth Zimmermann:zimmermannr@rki.deEn iyi uygulama érneginin
sunulmasi: Temmuz 2023

Amacg ve hedefler

o ilgili calisma sehirlerinde PWID'ler arasinda HBV, HCV ve HIV
seroprevalansini belirlemek

o Almanya'daki PWID'ler arasinda bu enfeksiyonlarin ortalama
seroprevalansini tahmin etmek

o Almanya'daki PWID'ler arasinda farkli HCV genotiplerini tanimlamak

o PWID'lerin davranissal belirleyicilerini, risk faktorlerini ve 6zelliklerini
belirlemek

o Enjeksiyonlu uyusturucu kullanicilari arasinda HBV, HCV ve HIV hakkindaki
bilgi ve bilgi eksikliklerini degerlendirmek

Calisma poplilasyonu (dahil etme kriterleri)
Son 12 ay iginde uyusturucu enjekte etmis, 16 yasin Gzerinde ve ¢alisma sehrinde
yasayan PWID'ler calismaya dahil edilmiglerdir.

Calisma tasarimi

Calisma, kesitsel gok merkezli bir galismaydi. 2011 yilinda (iki sehirde pilot olarak)
gergeklestirildi ve 2012-2014 yillari arasinda diger 6 sehirde veri toplama gerceklestirildi.
Katilimci segme sireci, her sehirde 6 ila 8 hafta arasinda strdu.

Ornekleme stratejisi

Yanitlayici odakli érnekleme (RDS) yontemi kullaniimis ve tohumlar (ilk yanitlayicilar ve
esler arasi katilimci secgimi baslangi¢ noktasi) arastirma yapilan sehirlerdeki tim ilgili
distik esikli uyusturucu hizmetleri, sosyal yardim projeleri ve uyusturucu tedavi
hizmetlerinden segilmistir.

Tesvik
Katihmcilar katihmlari igin 10 avro ve ek olarak, her bir yeni katihmci igin 5 avro (en fazla
g kisi icin 15 avro) aldilar.

Katilimci se¢imi ve ¢alisma alanlari
Katilimci segimi ve ¢alisma alanlari, Almanya'nin 8 blyuk sehrinde (her sehirde 1-2
adet) duslk esikli zarar azaltma hizmetlerinden olusuyordu. Calisma alanlari, bir durum
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analizi sonucunda 6nceden tanimlanmis bir kriter listesine gore segildi. Calisma alanlari
igin Kkriterler sunlardi:

Sehirdeki uyusturucu ortaminin varhidi ve boyutu

Enjeksiyonla uyusturucu kullaniminin yayginhgi

Opioid agonist tedavisi géren kullanici sayisi

Dusuk esikli tesislerin aragtirmaya katilma istekliligi ve yeteneginin varhgi
Uyusturucu tiketim odalarinda veya PWID igin diger dusuk esikli gecici barinma
tesislerinde bulasici hastaliklarin test edilmesi ve danigsmanlik hizmetlerinin
sunulmasi icin yapilar kurmaya yonelik potansiyel igbirligi ortaklarinin ilgisi.

O O O O O

Calisma personelinin bilesimi
DRUCK galismasi igin toplam alti personel gérev aldi:

o Bir danigsman (test dncesi danismanlik egitimi almis)

o Bir kupon yoneticisi (RDS Excel araci ve diger tim calisma belgeleri konusunda
egitimli)

o Bir arastirma hemsiresi/laboratuvar gérevlisi (kurumus kan lekelerini (DBS) alma
ve isleme)

o Bir gérugsmeci (tum anketi gé6zden gecirme konusunda egitimli)

o Bir calisma doktoru (test sonrasi danismanlik igin)

o Bir arastirma merkezi yoneticisi (arastirma merkezinin genel sorumlusu)

Orneklem bliyikliigii

Hesaplanan érneklem blyukltgu 2.033 katiimciydi. Orneklem biyukligu, tahmini en
dusik HIV prevalansi (% 4),% 90 ve% 95 CI kabiliyetine gére hesaplanmistir. Calismaya
dahil edilen katihmcilarin toplam sayisi 2.077 idi.

Veri toplama dénemi
2011 (2 galismada pilot uygulama), 2012-14, 6 diger sehir. Her sehir igin 6-8 haftalik
katilimci sec¢im sureci.

Numune toplama ve test
DBS, egitimli arastirma personeli tarafindan arastirma yerinde toplandi.

Biyobelirtecler Test tipi

Hepatit C: Architect anti-HCV ve Monolisa Anti-HCV Plus
Anti-HCV, HCV RNA (tim Surim 2 testleri recomLine

numuneler). PCR negatif oldugu HCV IgG serit immunolojik test

durumlarda anti-HCV dogrulamasi igin
immiunolojik test.

Hepatit B: ARCHITECT anti-HBs ve Monolisa Anti-HBs Plus

Anti-HBc, HBsAg, anti-HBs (tim testleri

numuneler) ARCHITECT anti-HBc tahlili ve Monolisa Anti-HBc
Plus tahlili

HIV: ARCHITECT HIV Ag/Ab kombo testi (pilot galisma

Anti-HIV, HIV Blot, Anti HTLV | ve Il sirasinda) ve 3. nesil Murex HIV 1.2.0

ELISA ve Genscreen HIV 1.2.0 ELISA

immUinoblot HIV Blot 2.2.
HIV-2 spesifik YENI
LAV Blot 2
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HTLV: - Murex HTLV1 + 2 ELISA
- HTLV Blot2.4

Veri toplama — anket

Veriler kagit tabanli yapilandiriimig bir anket araciligiyla toplanmistir. Disuk esik
hizmetinde (g¢alisma yerinde) egitimli milakatcilarla tamamlandi. Anket dort dilde
hazirlanmigtir: ingilizce, Fransizca, Almanca, Rusca.

Calisma kapsaminda toplanan DRID géstergeleri
Test edilmis/6lciilen:

HCV antikoru yayginhgi

HIV prevalansi

HTLV prevalansi

HBV prevalansi (kronik ve énceki enfeksiyon)
HBV agI prevalansi

O O O O O

Kendi kendine bildirilen:

Test edilen oran (hig/son 12 ay)

Teshis edilen oran

Deneyimlenen oran tedavisi

Etkili bir sekilde tedavi edilen oran

Tedavi edilememe nedenleri

Paraphrenia paylasimi ile ilgili tim DRID davranissal géstergeleri
Temiz igne ve siringa temini

O 0O O 0O O O O

Veri analizi
Hastaligin goériilme sikh@i (prevalans/insidans)

Prevalansi aktif ve iyilesmis HBV, aktif ve temizlenmis HCV ve HIV enfeksiyonu igin
tahmin edildi. insidansi, son zamanlarda uyusturucu enjekte etmeye baslayan kisiler
arasinda varsayilan enfeksiyon tarihine gére tahmin edilmistir. istatistiksel yéntemlerin
detaylari, RDS-ag boyutuna goére agirliklandirma, istatistiksel analiz béliminde
aciklanmistir. https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-016-
3545-4

lligki Olgiimii (risk faktérleri)
Birkac MVA yapildi, yayin listesine bakiniz.

Agirhklandirma

Analizler igin agirliklandirma yapilmadi ve veriler, calismaya dahil edilen toplam katilimci
saylisl veya sehir basina katilimci sayisi i¢in sunuldu. Test dncesi ve sonrasi
danismanlik yani sira test sonuglari ve bakimla baglanti tim ¢alisma katilimcilari igin
mudahale olarak dahil edildi.
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Cikarilan dersler: Bireysel ag buyukligu konusunda sorularin heterojenligi
nedeniyle, RDS varsayimlari tim sehirlerde karsilanmadi. Bu nedenle, sehir

!
basina agirliksiz analizlerin yapilmasina karar verildi
|

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

4. Calismanin bir parcasi olarak midahalelere baglanti, personel ve finansman
acisindan blyuk bir ekstra ¢caba gerektiriyordu. Doktorlar sadece test sonrasi
danismanlik icin gérevlendirildi.

Sonuglarin yayginlastirilmasi

Calisma, bir genel rapor ve dahil edilen sekiz sehir icin ayri ayri raporlar (tumd Almanca)
ile sonuglandi. Birka¢ hakemli uluslararasi ve Almanca makale yayinlandi. Ayrica,
sonuglar ulusal ve yerel (sehir dizeyinde) paydaslarla yapilan toplantilar, web sitesi ve
ulusal ve uluslararasi konferanslar araciliiyla yayginlastirildi.

Veri koruma/etik onayi

Etik onay, Mayis 2011'de (Say1 EA4/036/11) ve Kasim 2012'de (degisiklik; Sayi
EA4/036/11) Almanya'nin Berlin kentindeki Charité Universitesi Tip Fakdiltesi etik
kurulundan alinmistir. Veri Koruma ve Bilgi Ozgurligu Federal Komiseri, 29/11/2012
tarihinde (111-401/008 #0035) calisma protokollnu onayladi.

Tum katilimcilar, anonim verilerinin yayinlanmak tzere kullaniimasina izin vermek igin
bilgilendirilmis onam formu imzaladilar.

Calisma maliyetleri ve finansman kaynagi
Alman Saglik Bakanhgi bu ¢alismanin finansmanini sagladi. Katilimci basina maliyet
yaklasik 450 avro idi.

Cikarilan genel dersler

Mudahaleler ¢calismaya dahil edildiginde, bunlar dikkatlice disundlmeli ve
uygulanmalidir. Ornegin, test sonuglarinin geri bildirimesi giiniin herhangi bir saatinde
sunulmali ve belirli saatler ve/veya glinlerle sinirli olmamalidir. RDS'nin bir zayifligi, cok
personel ve kaynak agisindan yogun olmasidir. Bu ¢alismanin en énemli gucli
yonlerinden biri, calisma alanlari olan dusuk esikli (zarar azaltma dahil) hizmetlerle yakin
isbirligi icinde olmasiydi.

Daha fazla bilgi @

Calisma belgeleri:

o Calisma protokoli: Almanya'da uyusturucu enjekte eden Kisiler arasinda hepatit
B ve C, HIV ve HTLV icin cok merkezli sero-davranissal anket, yanitlayici odakli
ornekleme yontemi kullanilarak tamamlandi

o Anket: https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HIVAIDS/Studien/DRUCK-
Studie/Abschlussbericht.pdf? blob=publicationFile

o (ingilizce anket ve SOP'lar dahil diger calisma belgeleri talep {izerine temin
edilebilir)
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Yayinlar:

O
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DOI Numarasi: 10.17886/rkipubl-2016-007.2
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kesitsel bir calismanin sonuglari (2011-14). BMC Public Health 16, 927 (2016).
https://doi.org/10.1186/s12889-016-3545-4
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Bremer V, Marcus U, Zimmermann R; DRUCK ¢alisma grubu (2016):
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DRUCK 2.0, Almanya

e DRUCK 2.0 kisaca: Almanya'da iki Federal Eyalette (Bavyera ve Berlin) PWID ile
duslk esikli ortamlarda (2021-2022) yapilan kesitsel bir galisma.

o Kilit gliglii yonleri: Dusuk esikli hizmetler ve OAT uygulamalari ile ilgili katilimci
secimleri calisma katilimcilari tarafindan olumlu karsilandi ve g¢alisma
populasyonuna iyi bir sekilde ulasti. Tim katihmcilar icin HCV viremik prevalansi.

o Kilit zayif yonii: Surekli izleme icin ek fon saglanmadi. DBS testlerinde ylksek
belirleme esigi nedeniyle Hepatit B asilama kapsami degerlendiriliememektedir.

e lletisim: Druck2.0@rki.de

e En iyi uygulama 6rneginin sunulmasi: Temmuz 2023

Amac ve hedefler

Almanya'daki diisuk esikli zarar azaltma tesisleri ve opioid agonist tedavisi (OAT)
hizmetlerinde PWID'ler arasinda bulasici hastaliklarin periyodik olarak izlenmesini
hazirlamak.

o HIV, HBV, HCV ve sifilisin yayginhgini ve PWID'ler arasinda sosyodemografik ve
davranigsal risk faktorlerini tahmin etmek

o Hedefli dnleme ve kontrol tedbirleri igin Glke ¢apinda ve boélgesel egilimleri
belirlemek

o Almanya'da HIV/hepatit/STI eliminasyon surecini izlemek

o Uluslararasi karsilastirma icin DRID gdstergelerini rapor etmek (EMCDDA,
ECDC, DSO)

Calisma poplilasyonu (dahil etme kriterleri)
Son 12 ay iginde en az bir kez enjeksiyon yapmis ve 16 yasin Uzerinde olan PWID'ler.

[ Cikarilan dersler: Bir sonraki DRUCK c¢aligmasi igin, dahil edilme kriterleri

L degistirilerek, sadece son 12 ay icinde degil, herhangi bir zamanda uyusturucu
enjekte etmis kisiler de dahil edilecektir. Bu karar, bildirilen tiketim
O

davranislarindaki degisiklikleri ve uyusturucu hizmetleri ve OAT uygulamalarina
katilanlarin biyUk bir kisminin daha dnce enjeksiyon yapmis oldugunu, ancak
son 12 ay icinde yapmadigini dikkate alarak alinmistir.

Calisma tasarimi
iki federal eyalette (Berlin ve Bavyera) yapilan kesitsel ¢alisma.

Ornekleme stratejisi
Amaclara uygunluk érneklemesi.

[ Cikarilan dersler: Calisma katihmcilarinin 6zellikleri, RDS kullanilan ilkk DRUCK

.. calismasinda segcilen katilimcilarin 6zelliklerine benzerdi (sonuglar yakinda

yayinlanmak lzere hazirlanacaktir). Bu nedenle, sonuglarda ¢ok az fark olmasi
ve katilimci secgen tesislerin is yukinl azaltmak igin, gelecekteki izleme
planlarinda amagclara uygunluk érneklemesi kullanilacaktir.
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Tesvik
Katilimcilar, katilimlari karsiliginda 10 avroluk bir kupon aldilar.

Cikanilan dersler: Tesvik, personel tarafindan olumlu karsilandi, ancak nakit para
O

almak kupon almaktan daha c¢ok tercih edilirdi.

Katilimci1 segme/calisma yeri

Katilimci segimi, Berlin ve Bavyera'nin 6 farkli sehrinde disik esikli hizmetler
(uyusturucu kullanim odalari dahil), danigmanlk hizmetleri, konut projeleri ve opioid
agonist tedavisi (OAT) uygulamalarindan olusan ¢alisma alanlarinda gergeklestirildi.

Tesisler, 6nceki ortakliklar, igbirligi ortaklar aglari, cevrimici arama ve OAT uygulamalari
icin Yasal Saglik Sigortasi Hekimleri Dernedi'nin listesi aracihgiyla belirlendi ve ¢alisma
baslamadan 3 ay dnce katilim i¢in davet edildi.

Katilimci segimleri rutin calismalar sirasinda surekli olarak gergeklestirildi veya tesisler
tarafindan test gunleri/haftalan olarak dizenlendi. Tesisler, kendi durumlarina ve
katiimcilar icin en uygun sekilde katimci segimi ve katilimi nasil organize edeceklerine
kendileri karar verdiler.

] Cikarilan dersler: Katilimci segimi, disuk esikli hizmetlerde (uyusturucu kullanim
odalar1 dahil) ve OAT uygulamalarinda iyi sonug verdi ve ¢calisma katilimcilar
() tarafindan olumlu kargilandi. Danismanlik hizmetleri ve konut projeleri sadece
az sayida katihmciyi1 gcekmistir ve gelecekteki izleme ¢alismalarina dahil
edilmeyecektir. Bazi hizmetler, kan numunesi alma ve testleri konusunda destek
saglamak icin yerel AIDS hizmetleriyle isbirligi baslatti. Bu, iyi sonug verdi ve ¢alisma
alanindaki is yUikunu azaltti. Gelecekte, hazirlik i¢in daha fazla zaman olmasi amaciyla
hizmetler, calismanin baslamasindan 6 ay 6nce davet edilecektir. Calisma alanlarinin,
katiimcilarin secimi ve ¢galismaya katilimin nasil (ve ne zaman) organize edilecegini
kendileri belirleyebilmeleri onemliydi. Bu, gelecekteki izleme ¢aligmalari sirasinda da
yapilacaktir.

Calisma personelinin bilesimi

RKI'daki ¢calisma ekibi, 2 yari zamanli bilim insani, 1 tam zamanl arastirma asistani ve
ogrenci asistanlarindan (~haftada 10 saat) olusmaktadir. RKI'daki ¢alisma ekibi,
planlama, ¢alisma materyallerinin hazirlanmasi, egitim saglanmasi, katilimci segimi
asamasinda sorun ¢ézme ve lojistik destek, anket girisi, veri analizi ve sonugclarin
iletiimesi dahil olmak Gzere genel koordinasyondan sorumluydu. Tesislerdeki katilimci
secimleri, tesis ¢alisanlari tarafindan rutin igleri sirasinda gercgeklestirildi ve maddi bir
karsilik 6denmedi. Her tesisteki ¢calisma ekibi gogunlukla tesis basina iki kisiden
olusuyordu.

I Cikarilan dersler: Merkezi bir galisma ekibine sahip olmak ¢gok énemliydi. Daha
@ yiksek bir is yikine ragmen, tesislerde rutin galisma sirasinda katilimci segimi
()  personel tarafindan uygulanabilir kabul edildi.
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Avrupa'da uyusturucuya bagli bulagici hastaliklarin izienmesine yonelik anketlerin en iyi uygulama ornekleri

Orneklem bliyikliigii
700 katihmcilik bir drneklem buyudkltgu hesaplandi ve 668 katilimci segildi, bunlardan
[ 596 katihmci dahil edilme kriterlerini karsiladi ve ¢alismaya dahil edildi.

Cikarilan dersler: Hesaplanan érneklem buyukligine ulasmak zordu ve COVID-
19 kisitlamalari nedeniyle bu daha da zorlasti. Ozellikle OAT uygulamalari,
arastirma sirasinda COVID-19 asilama kampanyasinda hala yogun bir sekilde

yer aliyordu ve bu da katilimcilarin ise alinmasini zorlastiriyordu.

Veri toplama dénemi
2021 Haziran-Ekim aylar arasinda Berlin'de ve 2021 Kasim-2022 Nisan aylari arasinda
I Bavyera'da.

Cikarilan dersler: Calismaya katilimci segiminde tatil ddnemlerinden
kacinilmalidir.

Numune toplama ve test
Kurutulmus kan lekeleri (DBS) g¢alisma alanlarinda egitimli personel tarafindan
toplanmistir.

| Cikarilan dersler: DBS kullanarak kan alinmasi igin (tibbi ve tibbi olmayan)
Q personel Uyelerinin egitimi, tercihen uygulamali egitim gerekliydi, ancak
() uygulandiginda iyi sonug verdi.

Biyobelirtecler Test tipi

Hepatit C: Kalitatif ECLIA (Anti-HCV), kalitatif Gergek Zamanl

Anti-HCV, HCV RNA (tum numuneler) PCR (HCV-RNA)

Hepatit B: Kantitatif ECLIA (HBsAg), kantitatif ECLIA (Anti-

HBsAG, Anti-HBs, Anti-HBc, HBV-DNA HBs), kalitatif ECLIA (Anti-HBc), kalitatif Gergek

(tbm numuneler) Zamanl PCR (HBV-DNA)

HIV: Kalitatif ECLIA (Anti-HIV 1/2), kalitatif immunoblot

Anti-HIV1/2, 1IgG AK HIV-1 /2, HIV-RNA (IgG AK HIV-1 ve HIV-2), kalitatif Gergcek Zamanli
PCR (HIV-RNA)

Sifiliz: Yari kantitatif partikil aglitinasyon testi (TPPA),

TPPA testi (tim numuneler), IgG ve IgM kalitatif immunoblot (VDRL IgG ve IgM)

icin VDRL testi (TPPA titresi >= 1:80 ise)

| Cikarilan dersler: DBS numunelerinden anti-HBs pozitif numuneleri belirlemek
icin esik degeri ylUksekti (210 1U/ul), bu da HBV asisi olan kisi sayisini
CJ

belirlemeyi zorlastirdi. Atanan laboratuvar, laboratuvar yéntemlerini yeniden
dogrulamis ve sonug olarak gelecekte daha dusuk bir esik degeri belirlenmistir.

Veri toplama — anket

Veri toplama igin basit bir dille hazirlanmis, 20 ana soru ve 20 alt soru (ana sorunun
yanitina bagli olarak kosullu) iceren kagit tabanh bir anket kullanildi. Anket Almanca
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Avrupa'da uyusturucuya bagli bulagici hastaliklarin izienmesine yonelik anketlerin en iyi uygulama ornekleri

olarak hazirlanmig ve 11 dile ¢evrilmistir: Bulgarca, ingilizce, Farsca, Fransizca,
Almanca, Yunanca, italyanca, Lehge, Romence, Rusga ve Vietnamca.

Anketin doldurulmasi icin katilimcilara yardim sunuldu ve teklif edildi.

I Cikarilan dersler: Kagit tabanli anketler ise yaradi. Anketin kisaltiimasi
gerekiyordu ve ¢esitli zaman dilimlerine (son 12 ay veya son 30 glin) atifta
O

bulunan kosullu sorular karmasgikti ve siklikla personel yardimini gerektiriyordu.

Calisma kapsaminda toplanan DRID géstergeleri
Test edilen/dlcillen:

1) HCV antikoru prevalansi
2) HIV prevalansi
3) HBYV prevalansi (kronik ve 6nceki enfeksiyon)

4) HBV asi prevalansi (ancak, anti-HB'ler icin DBS 6rneklerinin tespitinin ylksek
sinirl nedeniyle bilgilendirici deger digsuktir)

Kendi kendine bildirilen:

1) HBV, HCV, HIV, sifiliz igin test edilen oran (her zaman/son 12 ay)

2) HBV, HCV, HIV, sifiliz tanisi konulanlarin orani

3) HCV pozitifligi bildirilen tedavi deneyimi (su anda/gegmiste, gegmis tedavide etkili
tedavi orani), HIV

4) Steril olmayan n/s kullanimi (alici paylasim) simdiye kadar/son 30 glin/son
enjeksiyon

5) Steril olmayan pisirme kabi, kasik, filtre, su kullanimi (alici paylasim) hig/son 30
gln icinde

6) Son 30 gun iginde enjeksiyon yapilan giin sayisi ve gunlik enfeksiyon sayisi

7) Son 30 gun iginde steril n/s almak igin yerler

8) OAT (her zaman/su anda)

9) ilk enjeksiyondan bu yana gegen yil sayisi

10)  Birincil ilag

11)  Cezaevinde uyusturucu kullanimi da dahil olmak Uizere hapishane ge¢cmisi

12)  Cinsel iligki (cinsiyet ve partner sayisi)

13) Prezervatif kullanimi

14)  Seks isciligi (son 12 ay)

15)  En son cinsel partnerinde enjeksiyonlu uyusturucu kullanimi

16)  Asiridoz

)

Sosyodemografik géstergeler (cinsiyet, yas, dogum ulkesi, evsizlik, okul gegmisi,
gelir kaynagi dahil)

Cikarilan dersler: Enjeksiyon gun sayisi (kendi beyanina gore) ile ilgili soru, cevaplarin
I biyuk olasilikla gegersiz olmasi nedeniyle analiz i¢in kullanilamadi. Genel
olarak, uyusturucu kullanimi ve/veya uyusturucu aletlerinin paylasiimasiyla ilgili
()  sorular zorluydu. Rapor edilmesi gok zor goértintyordu, ¢linkii zaman periyodu
(son 12 aya karsi 30 gun) sik sik karistirildi.

Veri analizi
Hastaligin goériilme sikh@i (prevalans/insidans)

Prevalans HBV, HCV ve HIV igin tahmin edilmistir.
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iliski 6lgiimii (risk faktorleri)

Calismaya katilanlarin sayisi az oldugu icin MVA yapilmadi. Literatirde tanimlanan ana
risk faktorleri ile birkag ¢ift degiskenli analiz yapilmistir. Sonuglar yakinda
yayinlanacaktir.

Agirhklandirma

Analizler igin agirliklandirma yapilmadi ve veriler, calismaya dahil edilen toplam katilmci
sayisl veya sehir basina katilimci sayisi i¢in sunuldu.

Calismanin bir parcasi olarak mudahaleye dodrudan baglanti (6rnedin bakim veya
asilama ile baglanti
o Katimci PoC testi (calisma kolu 2) yaptirmak veya DBS testinden (calisma kolu
3) test sonuglarini almak isterse, test 6ncesi danismanlik hizmeti sunuldu
(egitimli personel).
o Anti-HIV ve anti-HCV igin hizli testler Ucretsiz olarak sunulmustur (¢alisma kolu
2)
o Test sonuglarinin alinmasi durumunda test sonrasi danismanlik (Tibbi doktorlar)
(calisma kolu 3)

Bununla birlikte, tedavi veya dogrulayici test i¢in basvuru, personel Uyelerine gore
zorlayiciydi.

Cikarilan dersler: Bu, personel ve finansman agisindan buyuk bir ekstra ¢caba
gerektiriyordu; PoC testleri gelecekteki turlar igin galigmanin bir pargasi olarak

sunulmayacak, ancak laboratuvar sonuglari tesislere génderilecektir.

Almanya'daki bir engel, yalnizca tip doktorlarinin laboratuvar test sonuglarini iade
etmesine izin veren yasal dizenlemeler olacaktir. Degerlendirme sirasinda g¢alisanlar,
sonuglari iade etmeyi yasal bir zorunluluk olarak goérduler ve halihazirda yerel AIDS
servislerindeki OAT uygulamalari veya tip doktorlariyla isbirligi yaptilar.

Test dncesi ve sonrasi danismanlik/test sonuclari ve tedaviye yénlendirme
o Test 6ncesi ve sonrasi danismanlik da dahil olmak tzere anti-HIV ve anti-HCV
icin hizl test (calisma kolu 2)
o Laboratuvar sonuglari geri verildiginde, test éncesi ve uygunsa test sonrasi
danismanlik da yapildi (calisma kolu 3).

Sonuglarin yayginlastirilmasi
o 30'dan fazla ¢calisma katilimcisi segen eyalet ve sehir bazinda raporlari iceren
nihai rapor
Ulusal paydaglarla toplantilar
Sehir paydaslariyla toplantilar
Ulusal ve uluslararasi konferanslar
Web sitesi
Birkac hakemli uluslararasi ve Almanca yayin su anda hazirlanmaktadir.

O O O O O

Veri koruma/etik onayi

Etik onay Aralik 2020'de Berlin Tip Odasi (ETH-51/10) etik komitesinden alinmistir.
Schirmann hukuk birosu, veri koruma (DSGVO) degerlendirmesini yapti ve galisma
protokolu ile galisma icin gerekli sézlesmeler igin veri koruma etki degerlendirmesi
(DSFA) gerceklestirdi ve Mayis 2021'de onayini verdi. Tium katilimcilar, anonim
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Avrupa'da uyusturucuya bagli bulagici hastaliklarin izienmesine yonelik anketlerin en iyi uygulama ornekleri

verilerinin yayinlanmak tzere kullanilmasina izin vermek igin bilgilendirilmis onam formu
imzaladilar.

Calisma maliyetleri ve finansman kaynagi
Alman Saglik Bakanhgi bu ¢calismanin finansmanini sagladi. Katilimci basina maliyet
yaklasik 644 avro idi.

Cikarilan genel dersler
o Dusuk esikli tesislerde ve OAT hizmetlerinde gunluk rutin iglerin bir
pargasi olarak katilimcilarin segilmesi hem bir giic hem de bir zayifliktir.
Sadece hizmetlerden yararlanmis kisiler dahil edildi.
o  Anketin kisaltiimasi ve DBS igin ayrilan yerlerin sayisinin azaltiimasi
gerekmektedir.

o Calisma materyallerinin kolayca anlasilabilir ve iyi hazirlanmis olmasi gerekir.
Tesislerin ek fon destegi olmadan surekli izleme goérevini yerine getirebilmelerini
saglamak icin yeterli egitim sunulmalidir.

o Dil engelleri telefonla dil arabuluculugunu kullanarak agilamazken, bazi
hizmetlerde geviri becerisine sahip personel eksikti. Tercime edilmis ¢alisma
materyalleri yararliydi, ancak ¢alismaya katilim i¢in dil engellerini tam olarak
asamadil.

Temel gacgli yonler
o Dusuk esikli hizmetler ve OAT uygulamalari ile ilgili katihmci segimleri galisma
katilimcilan tarafindan olumlu karsilandi ve ¢aligsma populasyonuna iyi bir sekilde
ulasti.
o Yerel AIDS hizmetleriyle yapilan igbirlikleri cok basaril oldu ve gelecekte de
tavsiye edilmelidir.

Daha fazla okuma @

Calisma belgeleri:

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

o Talep lzerine SOP'lar (Almanca) mevcuttur.

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

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

Yayinlar:

o Henuz mevcut degil, ancak buraya yuklenecektir:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/H/HIVAIDS/Studien/DRUCK-
Studie/Druck_2.0.html
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HCV-UD sosyal yardim programi, Luksemburg

e HCV-UD sosyal yardim programi kisaca: DAA tedavisi sonrasi HCV viral yukunun takibini
iceren kesitsel bir calisma.
Kilit gui¢lii yonleri: Dusuk esikli hizmetlerde katilimci segimi, ylksek riskli nifusa ulast.
Tedavi ve bulasici hastaliklar uzmanina yonlendirme.

Kilit zayifhigi: aktif ilac tiketimi DAA tedavisine erisimi sinirliyordu. Calisma ekibi hizmetin bir
pargasi degildi, bu da farkli aktorler arasinda verimli bir is akisini engelledi. Viral ylik
sonuglarinin geri dénlsl en az iki hafta strda.

iletisim: Carole Devaux:
En iyi uygulama 6rneginin sunulmasi: Haziran 2023

Amacg ve hedefler

o Aktif PWID'lerin profillerini ve uygulamalarini karakterize etmek

o Testler saglamak ve tibbi bakima yonlendirmek

o PWID'ler arasinda HCV bakim surekliligini arastirmak

o Onleme girisimlerini iyilestirmek ve tedaviye engel olan faktérleri arastirmak

| Cikarilan dersler: Mevcut uyusturucu kullanim aligkanliklarini bulasici hastaliklar
Uzerine bir arastirma projesi kapsaminda tespit etmek zordur; uyusturucu

() kullaniminin cezalandinimadidi uyusturucu kullanim odalarinin faaliyetleri
baglaminda ise bu daha kolaydir.

Calisma poplilasyonu/dahil etme kriterleri
Herhangi bir uyusturucu madde kullanmis yetiskinler (damardan olsun olmasin)

[ Cikarilan dersler: Esrar kullanimu, ilk tiketilen uyusturucu olarak hari¢
@ tutulmalidir.
)

Calisma tasarimi
DAA tedavisi sonrasi HCV viral yikinun takibi ile yapilan ilk kesitsel calisma.

Ornekleme stratejisi
Cok merkezli retrospektif calisma.

Tesvik

Her merkezde, kayit dosyalarinda isim listesi tutuldu ve bdylece katilimlarin
tekrarlanmasi énlendi. 2015 ile 2019 yillari arasinda, tesvik kapsaminda hepatit C
taramasi ve fibrozis degerlendirmesi yer aldi, zira birgok kisi HCV pozitif oldugunu zaten
biliyordu. Ayrica diger bulasici hastaliklar igin de tarama yapildi. 2022 yilinda bir mali
tesvik uygulamaya konuldu ve katilimcilar katihmlari kargiliginda 10 avro aldilar.

Katilimci1 segme/calisma yeri
Katilimci segimi ve ¢alismaya katilim, uyusturucu kullanim odalarinda ve disuk esikli
zarar azaltma hizmetlerinde gerceklestirildi.
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Calisma personelinin bilesimi

Bir bulasici hastalik uzmani, bir hemsire ve bir tip doktoru arastirma ekibini
olusturuyordu. Doktor, tesisin kadrolu personeli arasindaydi ve bulasici hastalik uzmani
ile hemsire ihtiya¢ duyuldugunda tesisler arasinda seyahat ediyorlardi.

Orneklem bliyiikliigii
480

Veri toplama dénemi (yil ve slire)
2015-2019 yillari arasinda katilimci secimi, 2021 yilina kadar tedavi basarisi igin viral
yuk takibi.

Numune toplama ve test
Hemsireler tarafindan alinan kan numuneleri.

Biyobelirtegler Test tipi

Hepatit C: 2022 yilinda GenXpert'in uygulanmasindan énce
Anti-HCV ve HCV RNA, seroloji pozitifse uyusturucu kullanim odasinda ve 2023 yilinda iki
viral yuk ve karaciger biyobelirtecleri, uyusturucu tedavi merkezinde yapilan seroloji testleri
Fibroscan ve viral yUk 6lcimleri

Hepatit B: Hastanede yapilan seroloji ve viral yUk testleri

HBV serolojisi, seroloji pozitifse viral yuk ve | (sadece HCV-RNA, GenXpert ile yerinde yapilir)
karaciger biyobelirtegleri, Fibroscan

HIV: Serolojiler, viral yik sadece hastanede yapilir (HCV-
Anti HIV ve dogrulama igin western blot RNA, GenXpert ile yerinde yapilir)
Sifiliz: Serolojiler

Sifiliz serolojileri

Veri toplama — anket

Gorusmeler, demografik ve sosyal 6zellikler, uyusturucu kullanim aligkanliklari, risk ve
zarar azaltma davranislarini iceren standart bir anket kullanilarak gerceklestirildi.
Baslangigta anket kagit tabanliydi, ancak daha sonra elektronik format (bilgisayar) ile
degistirildi.

i Cikanilan dersler: Anket ¢ok uzundu (45 soru), kisaltilmasi gerekiyor.

@
Calisma kapsaminda toplanan DRID géstergeleri
o TROD tarafindan HCV-RNA ve HIV/sifiliz taramasi sirasinda doldurulmasi
gereken Fransizca anketi inceleyin, anketin boyutunu kigultmeliyiz. Cinsel
aktiviteyle ilgili sorularin yani sira mevcut ilag kullanimiyla ilgili sorular da sormasi
¢ok zordur (6nceki kullanimla ilgili sorular sorun degildir).

16



Avrupa'da uyusturucuya bagli bulagici hastaliklarin izienmesine yonelik anketlerin en iyi uygulama ornekleri

o Hastalara artik yerinde tedavi dnerildiginden, tedaviye baslayan her hasta,
hemsire veya tesisin doktoru tarafindan baska kan alimlarina tabi tutuldu ve
analizler, tedavi sirasinda ve SVR 3, SVR 6, SVR 12 i¢in viral yukin izlenmesine
olanak sagladi. Bu veriler, HCV bakim ve yeniden enfeksiyon sirecini
degerlendirmek ve hasta icin hastanede saklanir.

o Veriler daha sonra hepatit plani i¢in toplanacaktir.

Veri analizi
Hastaligin gérilme sikhdi (prevalans/insidans):
o Aktif ylksek riskli uyusturucu kullanicilarinda prevalans ve fibrozis evresi
Dusuk esikli ortamlarda tedaviye katilim
HIV tedavisinin surekliligi
SVR ve takip asamasinda kaybedilenler
Filogenetik analiz

O
O
O
(@)
lliski 6lcimii (risk faktorleri)

IgG ve HCV RNA icin ilag tliketimi ve sosyodemografik 6zellikler, klinik veriler ve
literatlirdeki risk faktorleri ile birlikte MVA uygulandi. Veriler yayinlanacaktir.

Agirliklandirma
Analizler igin herhangi bir agirliklandirma yapiimamistir.

Calismanin bir parcasi olarak midahaleye dogrudan baglanti (6rnegdin, bakim veya
asilama ile baglanti)
Evet

Test Oncesi ve sonrasi danismanlik/test sonuclari ve tedaviye yonlendirme (Dahil mi? Ve

nasil?)
Evet, bir STK ile isbirligi icinde (bir psikologun destegiyle HIV Berodung).

Sonuglarin yayginlastirilmasi
Raporlar Saglik Bakanhgi'na (MoH) sunuldu.

Paydaglarla toplantilar:

o Uluslararasi konferanslar
o Web sitesi (2019 yilinda HCV tedavisi icin EMCDDA en iyi uygulamalart)
o Su anda hakemli bir uluslararasi yayin hazirlanmaktadir.

Veri koruma/etik onayi
Calisma ulusal etik komitesi tarafindan onaylandi. Tim katilimcilar yazili bilgilendirilmis
onam formu imzalamigtir.

Calisma maliyetleri ve finansman kaynagi

2023 yilindan itibaren GenXpert projesi Saglik Bakanhgi tarafindan finanse edilmis olup,
bir hemsire, reaktifler, TROD ve kuponlarin finansmani igin yilhik 180.000 avro
harcanacaktir.
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Gelecekteki meslektaslar igin egitim ve tesvikler 2024 yili igin planlanmaktadir, toplam
bltce 250.000 avro olacaktir.

Cikarilan genel dersler
o %60" 1gG pozitif ¢ikti, ancak gogunluk igin seropozitiflik zaten biliniyordu.

o Bakimla baglanti ilk olarak hastanede, ardindan uyusturucu tedavi
merkezlerinde saglandi.

Tedaviyi baslatmak igin gerekli laboratuvar sonugclarinin gecikmesi ¢ok uzundu
(viral yuk icin > 2 hafta).

Tedavinin baslatiimasina iliskin karar, ilag tiketimi ve barinma kosullarina dayali
olarak enfeksiyon hastaliklari uzmani tarafindan verildi.

ilag tedavisi merkezlerinde DAA tedavisinin giinliik gézlemi (DAA'yi birkag giine
yayma esnekligi cok az)

DAA tedavisinin etkinligini izlemek igin viral yik 6lcimuU ¢ogunlukla hastanede
kan alinarak yapilan konsiltasyonlar yoluyla gerceklestirildi, cok azi sahada
yapildi, LTFU, SVR bilinmiyor.

OAT'tan yararlanmayanlar i¢in diisiik doz metadon temin edilmedi

Epidemiyolojik anket ¢cok uzundu (mevcut ilag kullanim sikhdi/tird, cinsel
davranisg, daha once HIV veya HCV testi yaptirma durumu).

Temel glglii yonler

O

Calisma simdi sitede 24 saat icinde tedavi saglayacak ve viral yuk i¢in daha fazla
kan ornekleri sitelerde yapilacaktir.

Tarama icin 10 avroluk gida kuponu tesviki énerilmektedir.

Zarar azaltma merkezinde galisan tip doktoru.

Daha fazla okuma.@

Calisma belgeleri:

O
O

Talep Uzerine egitim materyalleri temin edilebilir.
Anket: talep Uzerine temin edilebilir

Yayinlar:

O

Eser hazirlaniyor
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Tekrarlanan kesitsel calisma

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

Aristoteles, Alexandros kisaca: Yunanistan'da PWID (¢ogunlukla giincel, OAT ile baglantili
degil) arasinda yanitlayici odakl érnekleme (RDS) ile tekrarlanan topluluk temelli kesitsel
anketler

Kilit gliclii yonleri: Ylksek nifus kapsama alani, egilimleri izlemek ve insidansi tahmin etmek
icin degerli veriler vb., anketler/programlar arasinda tekrar katilanlari takip etme imkani

Kilit zayif yonii: RDS, kaynak agisindan yogun bir ydntemdir ve anketler arasinda bireyleri
benzersiz bir sekilde tanimlamaya olanak taniyan bilgileri toplamak i¢in ek gaba gerektirir.
iletisim: Vana Sypsa (vsipsa@med.uoa.qgr)

En iyi uygulama 6rneginin sunulmasi: Haziran 2023

Amacg ve hedefler
Enjeksiyonla uyusturucu kullanan kigilerde bulagici hastaliklarin teghisini ve tedaviye
yoénlendirilmesini artirmak

Calisma poplilasyonu/dahil etme kriterleri
PWID (temel olarak mevcut PWID'ler), diger hizmetlerle baglantilari olmayanlar (daha
yuksek risk, daha dislk tani/tedavi oranlari).

I Cikarilan dersler: RDS (parasal tesviklerle akranlar tarafindan yonlendirilen
zincirleme yonlendirme) kullanimi, su anda enjeksiyonlu uyusturucu kullanan ve
O

genellikle diger hizmetler/OAT vb. ile baglantisi olmayan PWID'leri kaydetmeye
olanak tanir. Kulttrel arabulucular ve/veya tercimanlar bulundugundan ve bu
kisilerin digslanmayacagindan emin olmak i¢in, gé¢gmen PWID'lerin olup
olmadigini ve bunlarin mense Ulkelerini degerlendirmek zere bigimlendirici
arastirma veya diger mevcut veriler gereklidir.

Calisma tasarimi
RDS ile ¢oklu kesitsel anketler (her kisi birden fazla tura katilabilir — ancak her turda bir
kez).

| Cikarilan dersler: Tekrar katilan katilimcilari takip etmek i¢in, tam dogum tarihi,
babanin adinin Gglincl harfi, annenin adinin Gglincd harfi ve cinsiyet gibi
() benzersiz bir anonim tanimlayici gerekir. Bu kod daha sonra veri kimelerini
birlestirmek icin kullanilabilir.

Birden fazla anket kullanmanin avantajlari: programin populasyon kapsaminin artmasi,
bakimla baglantinin artmasi (6rnegin, bir ankette baglantisi olmayan hastalarla, bir
sonraki ankette baglanti kurulabilir), zaman iginde riskli davranislarda ve HIV/HCV
durumunda (serokonversiyonlar) meydana gelen degisikliklerin degerlendirilmesi,
HIV/HCV insidansinin tahmin edilmesi, RDS turlarini kaynak olarak kullanarak
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yakalama-yeniden yakalama yontemiyle PWID populasyonunun buydkliginin tahmin
edilmesi.

Ornekleme stratejisi

Akran odakli zincir yonlendirmesi/RDS

Cikarilan dersler: Bu yontem, PWID aginin derinliklerine (uzun katilimci segimi zincirleri)
I ulasmay! ve hizli bir sekilde ylksek populasyon kapsami elde etmeyi sadlar.

Tesvik
Bes avro birincil tegvik olarak verildi ve ek bir katilimci igin (en fazla 3 katilimciya
kadar) 3 avro daha verildi.

Katilimci1 segme/calisma yeri
o ARISTOTLE: Atina
o ARISTOTLE HCV-HIV: Atina
o ALEXANDROS: Selanik

Calisma personelinin bilesimi

o ARISTOTLE: 1 tip doktoru, 1 psikolog (gérismeler, danismanlik, bakim
hizmetlerine yénlendirme), 4 sosyal hizmet uzmani/sosyolog/akran (gérismeler,
bakim hizmetlerine yonlendirme), 2 kiltir arabulucusu

o ARISTOTLE HCV-HIV: 1 doktor, 1 hemsire, 5 sosyolog/psikolog/akran
(g6ruasmeler, bakimla baglanti)

o ALEXANDROS 2018-2020: 1 doktor/hemsire, 2 psikolog/sosyolog ve 1 akran
(gérismeler, bakimla baglanti kurma)

Orneklem biiyiikliigti (her programin tiim turlarinda yer alan benzersiz
katilimcilar)
o ARISTOTLE: 3.320

o ARISTOTLE HCV-HIV: 1.634
o ALEXANDROS: 1.101

Veri toplama dénemi (yil ve slire)
o ARISTOTLE: 2012-2013, 16 ay
o ARISTOTLE HCV-HIV: 2018-2020, 22 ay
o ALEXANDROS: 2019-2021, 22 ay

Numune toplama ve test
o ARISTOTLE: kan numuneleri (tibbi doktor)
o ARISTOTLE HCV-HIV: kan numuneleri (tibbi doktor veya hemsire)
o ALEXANDROS: hizh testler ve pozitif cikanlarin kan numuneleri (tibbi doktor
veya hemsire)

20



Avrupa'da uyusturucuya bagli bulagici hastaliklarin izienmesine yonelik anketlerin en iyi uygulama ornekleri

Biyobelirtecler

Test tipi

Hepatit C:
ARISTOTLE: Anti-HCV (6zellikle 'yeni'

enjekte edenler igin)
ARISTOTLE HCV-HIV ve ALEXANDROS:
Anti-HCV, HCV RNA

HIV:

ARISTOTLE, ARISTOTLE HCV-HIV,
ALEXANDROS Anti-HIV ve dogrulayici
testler

Hepatit B:
ARISTOTLE, ARISTOTLE HCV-HIV,

ALEXANDROS HCV/HIV hizli testleri pozi
cikanlar arasinda HBsAg

tif

ARISTOTLE: anti-HIV ve Western Blot ile
dogrulama. Belirsiz sonuglar igin HIV RNA. Anti-
HCV testi.

ARISTOTLE HCV-HIV: anti-HIV ve Geenius HIV
1/2 Dogrulayici Test ile dogrulama. Anti-HCV ve
HCV RNA. HCV tedavisinin baglatiimasi i¢in ek
testler (HCV genotipi, tam kan sayimi,
biyokimyasal testler, protrombin zamani).
Fibroscan. HBsAg.

ALEXANDROS: Anti-HIV ve anti-HCV igin hizh
testler. Toplanan kan numuneleri, Geenius HIV 1/2
Dogrulayici Test ile anti-HIV agisindan test edildi
ve anti-HCV ve HCV RNA agisindan da test edildi.
HCV tedavisinin baslatiimasi igin ek testler (HCV
genotipi, tam kan sayimi, biyokimyasal testler,
protrombin zamani) ve HBsAg.

Veri toplama — anket

Veri toplama, bilgisayar destekli kisisel gérismelerle gergeklestirildi.

| Cikarilan dersler: Bilgisayar destekli goriisme, verilerin kolayca erigilebilir

@ olmasini sagladi.
@

Calisma kapsaminda toplanan DRID géstergeleri
Siringalarin ve diger ekipmanlarin paylasiimasi:

o Son 12 ay i¢inde, bagka birinin daha énce enjeksiyon yaptidi siringalari ne

siklikla kullandiniz?

o Son 12 ayda enjeksiyon yaptiginizda, baska birinin daha énce kullandidi suyu ne
siklikla kullandiniz? (ayni soru pamuk, pisirme kabi i¢in de gegerlidir)

o Son 12 ayda, enjeksiyon yaptiginizda, bagka birinin daha énce enjeksiyon yaptigi
siringayla bolinmus ilaglari ne siklikla kullandiniz?

o En son bagka birisiyle birlikte enjekte ettiginizde, baska biri enjekte ettikten sonra

ayni siringayi kullandiniz mi?

o En son bagka birisiyle birlikte enjekte ettiginizde, bagka birinin kullandigi bir
pisirme kabi, pamuk veya su kullandiniz mi?

Test ve teshis

Programlarda yapilan HCV/HIV testlerinden elde edilen bilgilerin yani sira, asagidaki

sorular da soruldu:

o Hic HIV testi yaptirdiniz mi? (ve en son test tarihi)

o Son HIV testinizin sonucu neydi?

o Su anda HIV enfeksiyonunuzu tedavi etmek icin antiretroviral ilaglar aliyor
musunuz?
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o Daha 6nce hepatit C teshisi kondu mu?

o Hangi tir veya turlerde hepatit gegirdiniz?

o Hepatit C enfeksiyonunuzu tedavi etmek icin hig ilag aldiniz mi?

o Hepatit C ilacini almay bitirdikten sonra doktorunuz hepatit C
enfeksiyonunuzun iyilestigini sdyledi mi?

NSP

o Son 12 ay i¢inde, bu dnleme faaliyetleri kapsaminda herhangi bir siringa
aldiniz mi?

o Gecen ay, bu 6nleme faaliyetleri sayesinde kag tane yeni siringa aldiniz?

Veri analizi
Hastaligin goériilme sikh@i (prevalans/insidans)

o Anti-HIV ve anti-HCV/kronik hepatit C prevalansi

o HIV insidansi (gézlemlenen serokonversiyonlar ve matematiksel modelleme
yoluyla)

o Birincil HCV enfeksiyonunun insidansi (gézlemlenen serokonversiyonlar veya
'veni' enjeksiyon kullanicilari arasinda anti-HCV prevalansi kullanilarak)

iliski 6lgiimii (risk faktorleri)
HIV pozitif olma veya HIV serokonversiyon riski icin oran oranlari ve tehlike oranlari.

Adirliklandirma
HIV prevalansinin RDS agirlikli tahminleri

Calismanin bir parcasi olarak mudahaleye dogrudan baglanti (6rnedin, bakim veya

asilama ile baglanti)

o Evet (HCV ve HIV tedavisi ile baglanti)

o ARISTOTLE g¢alismasinda, HIV klinikleri ile randevular dizenleyerek.

o ARISTOTLE HCV-HIV galigmasinda, kronik hepatit C hastalari bir akran
rehberinin yardimiyla klinikleri ziyaret etti veya doktorlar calisma alanini ziyaret
etti.

o ALEXANDROS calismasinda, kronik hepatit C hastalari DAA tedavisi ile
baglantilandirildi ve program araciligiyla recetelerini aldi. Bir akran rehberi, HIV
hastalarinin HIV klinigindeki ilk randevularinda onlara eglik etti (randevular
personel tarafindan ayarlandi).

Test dncesi ve sonrasi danismanlik/test sonuglari ve tedaviye yénlendirme (Dahil mi? Ve
nasil?)

Doktor/hemsire tarafindan test dncesi ve sonrasi danismanlik (ARISTOTLE
calismasinda, bir psikolog ve HIV hastalari derneginden bir gonilli de slirece dahil
edildi)

Sonuglarin yayginlastirilmasi

Ulusal Halk Saghgr Orgiti ve Saglik Bakanhidi icin raporlar yazildi. Yayim asamasindaki
yayinlar (yazili veya g¢evrimigi makaleler). Konferanslar ve uzman toplantilarina davetli
gorusmeler (daha fazla okuma kutusuna bakin).
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Veri koruma/etik onayi
Evet (Atina Ulusal ve Kapodistrian Universitesi, AIDS ve Cinsel Yolla Bulagan Hastaliklar
Arastirmalari Yunan Bilimsel Dernegi).

Calisma maliyetleri ve finansman kaynagi
o ARISTOTLE: Ulusal ve AB fonlari
o ARISTOTLE HCV-HIV: Ozel finansman
o ALEXANDROS: Ozel finansman

Cikarilan genel dersler
o Birden fazla turda tekrar katilan katilimcilari takip etmek igin bir prosedur
olusturulmalidir (ancak bu, tek bir RDS turu gerceklestirilse bile yapilmalidir) —
bu, ekstra ¢aba gerektirir ancak RDS dahil edildiginde kaginilmazdir (ve aslinda
programin gugliu yonlerine katkida bulunur).
o Uzun anket formu

Temel gigli yonler
o Yuksek popilasyon kapsami
o Enfeksiyon/bulasma riski yiksek olan ve test ve tedaviye erisimi sinirli olan
PWID'lere ulasmak (su anda ¢ogunlukla enjeksiyon yapan, diger hizmetlerle
baglantisi olmayanlar)
o Trendleri izlemek, insidansi tahmin etmek vb. i¢in degerli veriler.

Bu tasarimin zorlugu (PWID'leri segmek igin RDS kullanan tekrarlanan kesitsel anketler),
RDS anketinin tasariminda yatmaktadir ve tek tur mu yoksa ¢oklu tur mu olacagina bagli
degildir.

Daha fazla okuma. @

Yayinlar:

Insidans, prevalans ve risk faktorleri, zaman icindeki egilimler

o SypsaV, ve digerleri. Yunanistan'in Atina kentinde enjeksiyonlu uyusturucu
kullanicilari arasinda goérilen mevcut salginda HIV enfeksiyonu igin evsizlik ve
diger risk faktorleri. American Journal of Public Health. 2015;105(1):196-204.

o Hatzakis A vd. Yunanistan'in Atina kentinde uyusturucu enjekte eden kigilerde
gOrulen HIV salginina yonelik buyulk 6lgekli hizli midahalenin tasarimi ve temel
bulgulari: ARISTOTLE programi. Addiction. 2015;110(9):1453-67.

o Pavlopoulou ID, ve digerleri. Yiksek riskli davranislar ve bunlarin Yunanistan'in
Atina kentinde gercgeklestirilen buylk 6lgekli bir Snleme muidahalesinin
katilimcilari arasinda HIV durumunun farkindalidi ile iliskisi. BMC Public Health.
2020; 20(1):105. doi numarasi: 10.1186/s12889-020-8178-y.

o SypsaV, ve digerleri. Atina'da bir HIV Salgini Sonrasi Hizli Yol Kombinasyon
Onleme Programi sirasinda ilag enjekte eden kisiler arasinda HIV insidansinda
hizli dusus. J Infect Dis. 2017;215(10):1496-505.
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o SypsaV, ve digerleri. Yunanistan'in Atina kentinde uyusturucu enjekte eden
kisiler arasinda gida guvencesizligi: ARISTOTLE programi kapsaminda yapilan
bir calisma. Public Health Nutr. 2021;24(5):813-8.

o Roussos S, ve digerleri. Yunanistan'in Atina kentinde uyusturucu kullanan kigiler
arasinda meydana gelen blyuk salginin ardindan devam eden HIV bulagsmasi
(2014-20). Addiction. 2022;117(6):1670-1682.

o SypsaV, ve digerleri. Yunanistan'da COVID-19 pandemisi sirasinda ila¢ enjekte
eden kisiler arasinda yeni bir HIV enfeksiyonu salgini. Int J Drug Policy.
2023;117:104073.

Ag Ozellikleri

o Tsang MA v.d. Yunanistan'in Atina kentinde kemer sikma politikalarinin ardindan
ortaya ¢ikan yeni HIV salgini icinde uyusturucu enjekte eden kisilerin ag
Ozellikleri. Journal of AIDS. 2015;69(4):499-508.

Popiulasyon buyukligu tahmini

o Roussos S, ve digerleri. Toplum temelli bir programda tekrarlanan yanitlayici
odakli 6rnekleme (RDS) yéntemini kullanarak uyusturucu enjekte eden kisilerin
sayisini tahmin etmek: hepatit C ve HIV enfeksiyonlarinin yuku ve zarar azaltma
kapsami igin ¢ikarimlar. AIDS Behav. 2023;27(2):424-430.

2011 HIV salgininin matematiksel modellemesi.

o Flountzi E, ve digerleri. 2012-2013 yillarinda Yunanistan'in Atina kentinde
uyusturucu enjekte eden kisiler arasinda HIV enfeksiyonu salgini sirasinda
mudahalelerin etkisinin modellenmesi. Drug and alcohol dependence.
2022;234:109396.

Yunanistan'da PWID'ler arasinda 6lim orani

o Roussos S, ve digerleri. 2018'den 2022'ye kadar uyusturucu enjekte eden kisiler
arasinda tim nedenlere bagli 6lum oranlarinin ylksek seviyelerde olmasi. Int J
Drug Policy. 2024;126:104356. doi numarasi: 10.1016/j.drugpo.2024.104356.

Molekdler analiz
o Paraskevis D, ve digerleri. Yunanistan'in Atina kentinde uyusturucu kullanan
kisiler arasinda meydana gelen salgin sirasinda HIV-1'in gruplar arasi
bulasmasinin molekiler arastirmasi (2011-2014). Infect Genet Evol. 2018;62:11-
16.
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Siringa Degisim Gozetim Girisimi (NESI)

NESI kisaca: iskogya'daki PWID'ler arasinda yapilan anonim tekrarlanan kesitsel
biyo-davranigsal anket

Kilit gliclii yonleri: Ulusal kapsama ve hedef popilasyonu ylksek yakalama orani
Kilit zayif yonii: Anonim katilim (diger hizmetlerle baglanti yok)

ileti§im: Norah Palmateer: norah.palmateer@phs.scot; Sharon Hutchinson:
sharon.hutchinson@phs.scot

En iyi uygulama 6rneginin sunulmasi: Haziran 2023

Amac ve hedefler

iskogya'daki PWID'ler arasinda HCV enfeksiyonunun (ve diger BBV'lerin) yayginhigini,
enjeksiyonla ilgili riskli davraniglari ve zarar azaltma hizmetlerinin kullanimini élgmek ve
izlemek.

Calisma poplilasyonu/dahil etme kriterleri
Herhangi bir zaman uyusturucu enjekte etmis kisiler (ancak gegmiste enjeksiyonla
uyusturucu kullanmisg kisilerin katilimi érneklemin yaklasik %30'uyla sinirhdir).

| Cikarilan dersler: Analizleri gegcmis veya mevcut (yani son 6 ay icinde enjeksiyon
yapmig) PWID'lere gore siniflandirmak énemlidir.
O

Calisma tasarimi
[Yaklasik iki yilda bir] kesitsel biyolojik davranig arastirmasinin tekrarlanmasi.

Ornekleme stratejisi

Enjeksiyon ekipmani saglama (IEP) merkezlerine gelen kisilerin amaglara uygun
orneklemesi (merkezler ayrica opioid agonist tedavisi ve/veya diger zarar azaltma
mudahaleleri de saglayabilir). Mimkulnse, potansiyel olarak uygun tim kigiler katilim icin
davet edildi. Katilimci se¢gme hedefleri, her bir NHS Kurulu (idari saglik bélgeleri) igin, bu
bolgelerin her birinde sorunlu uyusturucu kullanan poptlasyonun biyukligi ve dagilimi
hakkindaki diger istihbarat bilgilerine dayali olarak hesaplanir.

Tesvik
10-20 pound (~12-24 euro) degerinde "Love to Shop" kuponu (ingiltere'deki birgok zincir
magazada kullanilabilen kupon).

Katilimer segimi/calisma yeriKatihmcl segimi, IEP saglayan yerlerde
gerceklestiriimektedir — éncelikle toplum eczaneleri, ancak ayni zamanda ilag
tedavisi/zarar azaltma hizmetleri sunan ézel kurumlar da bulunmaktadir. iskocya'daki
toplam 200 IEP ¢aligma yerinin yaklasik %50'si her ankette tipik olarak kapsanmaktadir.
Calisma yerleri, iskogya'daki tim anakara NHS Kurullari (idari saglik bolgeleri)
arasindan secilmektedir.
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Calisma personelinin bilesimi

Saha galismasi personelinin belirli beceri veya deneyime sahip olmasi gerekmez, ancak

egitim verilir.

| Cikarilan dersler: Gorismeleri yuritmek igin 6zel, bagimsiz arastirma personeli
(yani eczacilar veya hizmet personeli olmayan) bulundurmanin faydasi.
@

Orneklem bliyikliigii

Her ankette 2.000 ila 2.500 kisi (iskogya'daki toplam PWID popiilasyonunun yaklasik

%10-15'%).

Veri toplama dénemi

Her anket icin veri toplama islemi, yaklasik 12 aylik bir stire igcinde gerceklestirilir. Bu
siire, iskogya anakarasindaki tim NHS Kurullari'ni (idari saglik bélgeleri) sirayla
kapsayacak sekilde ayarlanmistir. 2008-09, 2010, 2011-12, 2013-14, 2015-16, 2017-18
ve 2019-20 yillarinda bugline kadar yedi anket tamamlanmis olup, sekizinci anket (2022-
23) icin veri toplama galismalari devam etmektedir.

Numune toplama ve test

Saha galismasi personeli (yani gérismeciler) tarafindan toplanan kan lekeleri.

Biyobelirtegler Test tipi
Hepatit C: Anti-HCV

Anti-HCV ve HCV RNA

2008-2009'dan 2013-14'e kadar: Ortho Save 3.0 EIA
2015-16'dan itibaren: Abbott Architect i200r Anti-
HCV testi

HCV RNA

2018 yilina kadar yapilan anketler: HCV RNA,
Easymag uzerinde DBS icin ekstraksiyon protokoll
ve gergek zamanl PCR kullanilarak 'kurum igi' PCR
testi ile test edildi.

2019-2020 arastirmasi icin, HCV RNA, Abbott
m200sp ve m200rt platformunda laboratuvar
tarafindan tanimlanan bir protokol kullanilarak
ekstrakte edildi ve amplifiye edildi.

Hepatit B:
Anti-HBc ve HbsAg (sadece 2013-14)

DBS eluatlari, Abbott Architect i2000sr cihazinda
asagidaki testler kullanilarak test edildi: Architect
Hepatit B cekirdek Il antikoru, Architect HBsAg
Kalitatif Il tahlili ve Architect HBsAg Onaylayici tahlil.
Architect cihazinda nétralizasyon ile
dogrulanamayan disuk seviyeli HBsAg pozitif
numuneler, miniVIDAS HBsAg Ultra testi
(bioMérieux, Marcy I'Etoile, Fransa) kullanilarak
dogrulandi.

HIV:
HIV Ag/Ab (2011-12'den itibaren)

Numuneler ilk olarak Architect i200sr cihazinda HIV
Ag/Ab Combo testi kullanilarak taranmistir. HIV
pozitifleri,Architect tGzerinde tekrar test edilerek ve ek
bir antikor testi kullanilarak dogrulandi. 2011-12 ile
2015-16 arasinda ek tahlil ImmunoComb Il HIV
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1and2 BiSpot (Orgenics) ve 2017'den itibaren
Geenius HIV 1/2 (Bio-Rad) oldu.

I Cikarilan dersler: Kan lekeleri almak igin minimum egitim gereklidir ve bu
., nedenle personelin venepunktur konusunda egitiimesine gerek yoktur. Anti-HCV
negatif numunelerin havuzlanmis HCV RNA testi yapilir — bu grupta RNA pozitif
oraninin dusik olmasi beklendiginden — bu da maliyetleri en aza indirmeye
yardimci olur.

Veri toplama — anket
Mulakatgi tarafindan yénetilen kagit anketinin tamamlanmasi yaklasik 20 dakika surer.

Cikarilan dersler: Tum anketlerde, temel egilimlerin izlenebilmesi i¢in ayni kalan bir dizi
"temel" soru bulunmaktadir, ancak diger sorular eklenmis/cikariimistir. Bu sayede,
gerektiginde halk saglidi ile ilgili yeni konular hakkinda veri toplanabilmesi igin esneklik
saglanmigtir.

Calisma kapsaminda toplanan DRID géstergeleri
Test edildi/6lculdu (daha fazla ayrinti icin Veri analizi bélumune bakin):
e HIV enfeksiyonu prevalansi
e Kronik HCV enfeksiyonu prevalansi ve egilimleri
e HIV enfeksiyonu prevalansi
o HCV enfeksiyonu insidansi

Kendi kendine bildirilen:

¢ Kullanilmig igne/siringa paylasiminin prevalansi (alinan): herhangi bir zaman,
son alti ay

o Kullanilmig enjeksiyon gereclerinin paylasiima prevalansi (alinan): herhangi bir
zaman, son alti ay

e Enjeksiyonlu uyusturucu kullanimi prevalansi: son alti ay, son 4 hafta

e Enjekte edilen ilaclar: son alti ay

o Gegmiste hapis cezasl almis olma prevalansi

e HBsAg prevalansi

e Damgalama ve ayrimcilikla ilgili deneyimler

e igne-siringa dagitimi (son alti ayda ortalama bir haftada elde edilen steril
igne/siringa sayisi)

e OAT kapsami: herhangi bir zaman, son alti ay i¢inde, guncel

e HBYV asI kapsami

e Prezervatif kullanimi: son 6 ay

o Naloxone erisimi: son 12 ay

o HIV ve HCV testi: herhangi bir zaman, son 12 ay

e HIV ve HCV tanisi*

o HIV tedavisi: glncel

e HCV tedavisi: herhangi bir zaman, son 12 ay

* Bu 6nlemler kendi kendine bildirme ve test verilerini birlestirir. HIV tanisi icin bu,
kurutulmus kan lekesi testinde HIV pozitif cikan ve anketinde HIV pozitif oldugunu
bildiren (yani enfeksiyonunun farkinda olan) kisilerin oranini temsil eder. HCV tanisi igin,
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kurutulmus kan lekesi testinde kronik enfeksiyon belirtileri gortlen ve anketinde HCV
oldugunu bildiren kigilerin oranidir.

Veri analizi
Hastaligin goriilme sikligi (prevalans/insidans)

o Anti-HCV prevalansi

o HCV birincil enfeksiyon insidansi (son enfeksiyonlarin tespiti yoluyla, yani HCV
Ab-ve ve RNA +ve, ayrica son 3 veya 5 yil igcinde enjeksiyona baslayanlar
arasinda anti-HCV prevalansi olarak dl¢ulmustr)

o Kronik veya ¢ézulmus HCV enfeksiyonu prevalansi (yani,% Ab +ve/RNA +ve,%
Ab +ve/RNA -ve) (2010'dan itibaren)

o HIV prevalansi (2011-12’den itibaren)

o Anti-HBc prevalansi (sadece 2013-14)

o Anti-HBc pozitifler arasinda HbsAg prevalansi (sadece 2013-14)

iliski 6lgiimii (risk faktorleri)

Enfeksiyon risk faktorleri NESI raporunda belirtiimis ve iligkiler hakemli yayinlarda analiz
edilmigtir. "Daha fazla okume kutusu"na bakin.

Agirhiklandirma

Agirliklandirma yapilmamistir.

Calismanin bir parcasi olarak miudahaleye dogrudan baglanti (6érnedin bakim veya
asilama ile baglanti

Hayir — katihm anonimdir. Katilimcilar, talep ettikleri takdirde diger
hizmetlere/midahalelere yonlendirilir.

I Cikarilan dersler: Anket, hizmetlere erisimi kolaylastirmak icin
2, kullaniimamaktadir, ¢iinkii bu hizmetler iskogya'da licretsiz ve yaygin olarak
erigilebilirdir. Gergekten de, bdyle bir yaklagim dnyargili bir 6rneklem ortaya
cikarabilir, giinkl halihazirda hizmetlere katilanlar veya hizmetlere daha fazla
katilmak istemeyenler katilmamay tercih edebilirler.

Test Oncesi ve sonrasi danismanlik/test sonuclari ve tedaviye yonlendirme (Dahil mi? Ve

nasil?)

Hayir — katilim anonimdir. HCV veya HIV durumunu égrenmek isteyen katilimcilar,
uygun test hizmetlerine yonlendirilir.

Sonuglarin yayginlastirilmasi

Her anketin ardindan kamuya agik bir rapor, infografik ve veri tablolari yayinlanir. En son
suriim su adreste mevcuttur: Igne Degdisim Gézetim Girisimi (NESI) — Igne Degisim
Gozetim Girisimi (NESI) — Yayinlar — Halk Saghd iskocya. Bastiriimamis yerel veriler
ve 6zel analizler de NHS Ydénetim Kurulu yetkililerine sunulmaktadir.

Ulusal ve yerel toplantilarda ¢ok sayida sunum yapilmaktadir. Hakemli dergilerde ¢ok
sayida yayin da yapilmis olup, bunlar yukaridaki raporun Ek 4'lGnde listelenmigstir. NESI
verilerinden Uretilen bazi 6énemli yayinlar 'daha fazla okuma kutusunda' bulunabilir.
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Veri koruma/etik onayi

Calismay yuritmek icin etik onay West Glasgow NHS Etik Komitesi'nden alinmistir
(REC Ref: 08/S0709/46). Tum katilimci NHS Kurullarindan NHS Arastirma ve Gelistirme
onayi alindi.

Calisma maliyetleri ve finansman kaynagi

Health Protection Scotland (1 Nisan 2020 tarihinde Public Health Scotland olarak
yeniden adlandiriimistir) 2008—2018 NESI galismalarini finanse etmis ve 2019-20
anketinin koordinasyon, analiz ve raporlama ¢alismalarini finanse etmistir.

2019-20 NESI anketinin uygulanmasi ve 2011-2014 NESI anketlerinin geriye donlk
HCV RNA testleri, Ulusal Saglik Arastirmalari Enstitlisi (NIHR) Uygulamali Arastirma
Programi Hibe Programi (Hibe Referans Numarasi RP-PG-0616-20008) tarafindan
finanse edilmistir. Katilimci basina maliyet yaklasik 100 GBP'dir.

Cikarilan genel dersler
NESI anket metodolojisi, Glasgow'da daha 6nce yapilan topluluk anketlerine
dayaniyordu ve bu nedenle metodoloji bu anketler sirasinda geligtirildi.

1  Temel giiglii yénleri

(=) o  ulusal kapsam
() o  hedef poplilasyonu yiiksek yakalama orani (Iskogya'daki PWID niifusunun
yaklasik %10-15')
egitimli, bagimsiz gérismeciler tarafindan Uretilen ylksek kaliteli veriler
kurumus kan damlasinin kullanimi, énemli biyobelirteglerin (6rnegin HCV RNA)
test edilmesini kolaylastirdi
o ankete sorular ekleyerek/cikararak veya kan damlasi numuneleri tGzerinde yeni
(onaylanmisg) laboratuvar testleri gerceklestirerek, ylksek éncelikli halk saghg:
konularinda veri Uretme yetenegi

Daha fazla okuma. <V//

Calisma belgeleri:

o O

o Anket: https://publichealthscotland.scot/publications/needle-exchange-
surveillance-initiative-nesi/needle-exchange-surveillance-initiative-nesi/
o Diger galisma belgeleri talep tzerine temin edilebilir.

Yayinlar:

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

o Palmateer NE, McAuley A, Dillon JF, McDonald S, Yeung A, Smith S, Barclay S,
Hayes P, Shepherd SJ, Gunson RN, Goldberg DJ, Hickman M, Hutchinson SJ.
Toplum uyusturucu hizmetlerinde dogrudan etkili antiviral tedavinin
yayginlastiriilmasiyla iliskili olarak, uyusturucu enjekte eden kisilerde hepatit C
virGsu viremisinin populasyon prevalansindaki azalma: gercek diinya verileri.
Addiction. 2021; 116(10): 2893-2907.
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o McAuley A, Palmateer NE, Goldberg DJ, Trayner KMA, Shepherd SJ, Gunson
RN, Metcalfe R, Milosevic C, Taylor A, Munro A, Hutchinson SJ. Kapsamli bir
zarar azaltma ortamina ragmen enjekte edilen uyusturucu kullanimiyla ilgili HIV’in
yeniden ortaya cikmasi: kesitsel bir analiz. Lancet HIV. 2019; 6(5): e315-e324.

o Palmateer N, Taylor A, Goldberg DJ, Munro A, ve digerleri. Uyusturucu enjekte
eden kisilerde HCV insidansindaki hizli diisis, ulusal 6lcekte bir dizi zarar
azaltma muidahalesinin kapsaminin genisletiimesiyle iliskilidir. PLoS One. 2014;
9(8): e104515.

o Palmateer N, Goldberg DJ, Munro A, Taylor A, Yeung A ve Wallace LA, ve
digerleri. Hapishanelerde hepatit B asisinin yaygin olarak uygulanmasi, asi
kabull ve uyusturucu enjekte eden kisilerde hepatit B enfeksiyonu arasindaki
iliski. Addiction. 2018; 113(1): 80-90

o Trayner K, McAuley A, Palmateer N, ve digerleri. Kamusal alanlarda enjeksiyonla
iliskili HIV ve diger uyusturucu kaynakli zararlarin artan riski: uyusturucu enjekte
eden kisilere yonelik ulusal biyolojik-davranissal arastirma. Int J Drug Policy.
2020 Mar; 77: 102663.
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Kohort caligmalari

Stockholm'da igne ve siringa programi (NSP) kliniginde HCV tedavisi

NSP kliniginde HCV tedavisi: isveg'in Stockholm kentinde NSP'yi ziyaret eden
PWID'leri iceren kayit tabanl bir calisma (agik kohort)

Kilit gliclii yonleri: Yiksek populasyon kapsami ve egilimleri (uyusturucu kullanimi,
insidans, prevalans ve morbidite) gézlemlemek igin iyi bir izleme araci

Kilit zayif yénii: Kimlik kaniti gerektiren isve¢ mevzuat

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

En iyi uygulama 6rneginin sunulmasi: Haziran 2023

Amacg ve hedefler
isvec'in Stockholm kentinde HCV bakim siirecini ve PWID'ler igin siirekli bakimi
iyilestirmek.

] Cikarilan dersler: "Tek durak" yaklagimiyla multidisipliner dusuk esikli bir klinik
,, olusturmak basari faktériydl. Hemsireler tarafindan yuratilen HCV tedavisi ve
bulasici hastalik uzmanlarinin uzaktan danismanlhgi ile gérev paylasimi, basari

faktorlerinden biri olmustur.

Calisma poplilasyonu/dahil etme kriterleri
Stockholm, isveg'teki NSP’ye katilan PWID’ler. Stockholm NSP'ye kayitli tim PWID'ler
asagidaki kriterleri karsilamaktadir

1) Aktif IDU
2) Yas = 18 yas (6nceki isve¢c mevzuati nedeniyle Mart 2017'den énce = 20)
3) Kimlik belgesi (isve¢c mevzuati geregi zorunludur).

| Cikarilan dersler: isve¢ mevzuatinin kimlik belgesi talep etmesi bilyiik bir
@ sinirlama olusturuyordu. Bu, bakim arayan ve bakim hizmetlerine erigen kisiler
() igin bir engel olabilir.

Calisma tasarimi
Bu, kayit tabanli bir calismadir (agik kohort).

| Cikarilan dersler: Veriye dayali bir yaklagim, klinik karar araci ve arastirma veri
kaydi olarak dijital ulusal kalite kaydi (InfCare NSP) olusturmak, bireylerin zaman
C)

icindeki takibi icin bir basar faktéri olmustur.

Ornekleme stratejisi
Amaclara uygunluk érneklemesi; Stockholm NSP 2013-2021'e katilan tim kisiler.
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I Cikarilan dersler: Kalite kaydina her seyi dahil etmek basari faktorlerinden
7y, biriydi. Pasif bir takip bir sinirlama olabilir, ancak bu veriler gergek diinyadaki
klinik bakimdandir.

Tesvik
Katihmcilara herhangi bir tegvik veriimedi.

Katilimci1 segme/calisma yeri

Stockholm NSP, Stockholm sehir merkezinde bulunan iki sabit calisma yerinden ve tim
Stockholm Boélgesi'nde galigsan bir mobil Gniteden olusur. Stockholm NSP, igne/siringa,
uyusturucu kullanimi igin gerekli malzemeler, Ucretsiz prezervatif ve temel saglik
hizmetleri, dogum kontrol danismanhgi ve diger ebelik hizmetleri, testler, asilar ve HIV
ve HCV dahil enfeksiyonlarin tedavisi gibi saglik hizmetleri sunan, erisimi kolay bir
programdir.

| Cikarilan dersler: Stockholm boélgesinin tamaminda sadece iki sabit NSP
Q bulunmasi, 6zellikle de igne/siringalar diger kliniklerden veya eczanelerden
() temin edilemediginden, NSP hizmetlerine erisim agisindan bir sinirlamadir.

Calisma personelinin bilesimi

NSP personeli 102 hemsire ve bir tip doktorundan olusmaktadir. Uzman bulasici hastalik
yetkinligi kismen yerinde ve uzaktan konsiltasyon yoluyla. HCV y6netimi esas olarak
hemsireler tarafindan yuratilmektedir. NSP birimlerinde ayrica bir vaka ydneticisi ve bir
ebe bulunmaktadir. NSP genel danismanlik, sosyal hizmetlere yénlendirme ve opioid
agonist tedavisi (OAT) hizmetleri sunmaktadir.

| Cikarilan dersler: Multidisipliner bir ekip basari faktért olmustur.
! !

Orneklem biiyiikliigii
HCV tedavisi: n= 409, HCV prevalansi/insidansi: n= 4150

Veri toplama dénemi
HCV tedavisi: 2017-2022. HCV prevalansi/insidansi: 2013-2021

Numune toplama ve test

Kan numuneleri: NSP personeli, ve gogunlukla hemsireler tarafindan toplanir.
Demografik veriler: Tum NSP personeli tarafindan toplanmigtir. NSP kayit sirasinda, tim
katilimcilar HAV, HBV, HCV ve HIV testlerine tabi tutulur.
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Biyobelirtecler Testtipi

Hepatit C: Karolinska Universitesi Laboratuvari'na gonderilen
Anti-HCV, HCV RNA, HCV genotipleri ven ponksiyon testleri

Hepatit B: Karolinska Universitesi Laboratuvari'na génderilen
HBV serolojisi, HBVY DNA ven ponksiyon testleri

Hepatit A: Karolinska Universitesi Laboratuvari'na génderilen
HAV serolojisi ven ponksiyon testleri

HIV: Karolinska Universitesi Laboratuvari'na génderilen
HIV ab/ag ven ponksiyon testleri

HIV icin bakim noktasi testleri

Veri toplama — anket

NSP kaydinda, tum katilimcilar 34 maddelik bir arka plan anketini doldururlar: kayit
demografisi (egitim dizeyi, medeni durum, barinma kosullari vb.); dnceki ve devam eden
uyusturucu kullanimi; enjeksiyon ve cinsel risk davranislari; saglik veya sosyal hizmetler,
cezaevi ve yasaklama hizmetleriyle temaslar.

Sosyo-demografik belirleyiciler, riskli davraniglar ve HBV, HCV ve HIV testleri ile ilgili
takip gérusmeleri Ug ila alti ayda bir tekrarlanir ve veriler elektronik veri tabanina ve
ulusal NSP kalite kayit sistemine (InfCare NSP) girilir.

Veri toplama igin dort adet InfCare NSP anketi kullanildi. TUm anketler, egitimli personel
tarafindan yliz ytze goérusmeler seklinde gergeklestiriimektedir:

1) "NSP kayit anketi": temel sosyodemografik veriler ve ilag kullanim gegmisi (15-25
dakika)

2) "NSP standart ziyaret anketi": Her NSP ziyaretinde, katilimcilar en son hangi
uyusturucuyu enjekte ettiklerini bildirirler (2-3 dakika).

3) "Ug ila alti aylik NSP takip anketi": istihdam ve barinma durumu ile enjeksiyon riskli
davraniglar hakkinda giincel bilgiler (5-10 dakika)

4) "On iki aylik NSP takip anketi": son 12 ayda istihdam, barinma durumu, enjeksiyon
riskli davraniglar ve birincil uyusturucu kullanimi hakkinda gincel bilgiler (10-20 dakika)

I Cikanilan dersler: Egitimli personel ile yapilan gérismeler, ylksek kaliteli veriler
saglar. Yine de, tekrarl gorigmelerde yanitlayicilarin yorgunluk hissetme riski
O

vardir.

Calisma kapsaminda toplanan DRID géstergeleri

o InfCare NSP'den tiim anketler eklenmistir (isvecce).

o Tim katihmcilar kayit sirasinda HAV, HBV, HCV ve HIV testlerine tabi tutulur ve
testler Gg¢ ila alti ayda bir tekrarlanir.

o Dagitilan tim igneler/siringalar kayit altina alinir, boylece kapsama alani bireysel
ve grup duzeyinde degerlendirilebilir.

o Prevalans, insidans ve 6rnegin tedavi edilen HCV orani (HCV tedavi verileri
kaydedilir) icin gercek zamanl veri ¢ikisi kolaylastirmak amaciyla bir gosterge
paneli olusturulmaktadir.
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Veri analizi
Hastaligin goriilme sikligi (prevalans/insidans):
o HIV, HBV prevalansi ve insidansi
o HCV prevalansi
o HCV insidansi (spontan klerens veya HCV tedavisi sonrasi serokonversiyon ve
yeniden enfeksiyon dabhil)
o HCV tedavisi sonuglari ve yeniden enfeksiyonlar

iligki 6lgiimii (risk faktorleri)

Onceki aragtirmalarimiza dayanarak, sosyodemografik, uyusturucu ve HCV ile ilgili
belirleyiciler analizler i¢in segildi (6rnedin cinsiyet, yas, dogum Ullkesi, barinma durumu,
enjekte edilen uyusturucu, enjekte edilen uyusturucu kullanim siresi, hapis cezasi, OAT,
HBV durumu, HIV durumu).

insidans oranlari. HCV serokonversiyon veya HCV yeniden enfeksiyon riski igin tehlike
oranlari

Agirhklandirma

Analizler igin herhangi bir agirliklandirma yapiimamistir.

Calismanin bir parcasi olarak mudahaleye dogrudan baglanti (6rnedin, bakim veya
asilama ile baglanti)
o Yerinde HCV testi, degerlendirme, tedavi, danismanlik ve egitim dahil olmak
Uzere entegre HCV bakimi
o Gegici elastografi kullanilarak invaziv olmayan karaciger hastaligi
degerlendirmesi
o HAV/HBYV asisi
o Ucretsiz prezervatifler ve temel saglik hizmetleri, dogum kontrol danismanligi ve
diger ebelik hizmetleri, HIV ve HCV dahil enfeksiyonlarin tedavisi gibi saglik
hizmetleri
o Asiri doz dnleme ve eve gétirtlebilen Naloxone

Test 6ncesi ve sonrasi danismanlik/test sonuclari ve tedaviye yonlendirme (Dahil mi? Ve

nasil?)

Tam katiimcilar kayit sirasinda HAV, HBV, HCV ve HIV testlerine tabi tutulur ve testler
Uc ila alti ayda bir tekrarlanir. Tim katilimcilara hem s6zIi hem de yazili bilgilerle risk
azaltma hakkinda bilgi verilir.

HCV'li tm katilmcilara, personel tarafindan kisisel olarak ve bekleme odalarindaki bilgi
ekranlari aracihgiyla dijital olarak HCV tedavisine erisim hakkinda bilgi verildi. HCV
tedavisi gogunlukla hemsireler tarafindan ydratilda (yani, hemsireler HCV testi yapti,
karaciger fonksiyon testleri ve genotipler dahil, Fibroscan ile karaciger sertligi 6lcimu
yapti, HCV tedavi stratejisi 6nerdi ve tedavi sirasinda ve sonrasinda katiimciyi izledi).
NSP'deki bir hekim, ilk tedavi stratejisini onayladi, DAA recete etti ve gerektiginde
tedaviye iliskin karmasik sorunlari degerlendirdi.

Sonuglarin yayginlastirilmasi

Stockholm NSP PWID popllasyonu Uzerine yapilan dnceki ¢aligmalar, riskli
davraniglarin azaltiimasi, kan yoluyla bulasan hastaliklarin yayginhg: ve HCV insidansi
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ve hastalik yiku ile COVID-19 pandemisi sirasinda HCV tedavisi Uzerindeki etkisi
konusunda yayinlanmistir (daha fazla bilgi icin okuma kutusuna bakin).

Veri koruma/etik onayi

InfCare NSP ulusal bir kalite kaydidir ve Karolinska Universitesi Hastanesi "merkezi
kisisel veri sorumluluguna" sahiptir. Tiim ¢alismalar isveg Etik Onay Kurumu tarafindan
onaylanmistir.

Calisma maliyetleri ve finansman kaynagi
Devlet ve 6zel sektor finansmani.

! Cikarilan genel dersler
Laboratuvar verilerinin InfCare NSP'ye otomatik olarak entegre edilmesi, kaliteyi
artiracak ve personelin is ylkinU azaltacaktir. Son pozitif HCV testinden bu yana
kisilerin HCV tedavi edilip edilmedigini ele alan bir soru, bunu bagka bir sekilde
arastirmak zaman alici oldugu i¢in dahil etmek iyidir. Bu, anket formuna eklenmistir.

Temel gacgli yonler

o Yuksek popllasyon kapsama orani (kan yoluyla bulasan virs testleri ve
demografik verilerde ylksek kapsama orani)

o Uyusturucu kullanimi egilimleri, risk davranisi egilimleri, yayginlik ve insidans
egilimleri, morbidite igin bllyiik gézetim araci (isveg Olim Nedeni Sicili ile
baglanti olarak yakin zamanda InfCare NSP kalite kaydi igin erisilebilir hale geldi)

o Son zamanlarda, InfCare NSP kalite kaydinda zorunlu alanlar uygulanarak
verilerin kapsami ve kalitesinin daha da givence altina alinmasi saglandi (bu
uygulama, fon eksikligi nedeniyle gecikmisti).

Daha fazla okuma. @

Calisma belgeleri:

o Anket: talep Uzerine temin edilebilir
Yayinlar:

o Lindqvist K v.d. isvec'in Stockholm kentinde bir i§ne ve siringa programina
katillan uyusturucu kullanicilari arasinda gercek hayatta gérilen hepatit C tedavi
sonugclari ve yeniden enfeksiyonlar. Harm Reduct J. 2023 Jun 12;20(1):72. doi
numarasi: 10.1186/s12954-023-00801-1.

o Kaberg M, v.d. INHSU 2019; Poster #050; 3. Isvec'in Stockholm kentinde bir igne
ve siringa programina katilan uyusturucu kullanicilari arasinda gergek hayatta
g6rilen hepatit C tedavi sonuglari ve yeniden enfeksiyonlar.

o HCV insidansi ile ilgili devam eden analizler ve makale yazimi (2013-2021).

o lIsveg'in Stockholm kentinde igne degisim programina katilan kadin ve erkekler
arasinda 5 yil boyunca riskli davraniglar, programda kalma ve takip kaybi Uzerine
yapilan prospektif kohort calismasi. Karlsson N, Kaberg M, Berglund T,
Hammarberg A, Widman L, Ekstrom AM. Int J Drug Policy. 2020 Dec
24;90:103059. doi numarasi: 10.1016/j.drugpo.2020.103059.
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o Igne degisim programinda katilimcilar arasinda enjeksiyon riski davranislarinda
onemli azalma. Kaberg M, Karlsson N, Discacciati A, Widgren K, Weiland O,
Ekstréom AM, Hammarberg A. Infect Dis (Lond). 2020 Feb 19:1-11. doi numarasi:
10.1080/23744235.2020.1727002.

o Stockholm igne Degisim Programi'na katilan enjeksiyonlu uyusturucu
kullanicilarinda (PWID) hepatit C virisu (HCV) ile iligkili karaciger fibrozu —
karaciger esnekligi ile degerlendirildi. Kdberg M, Edgren E, Hammarberg A,
Weiland O. Scand J Gastroenterol. 2019 Mar;54(3): 319-327.

o Stockholm igne Degisim Programinda uyusturucu enjekte eden kisilerde hepatit
C virtsunidn (HCV) insidansi ve spontan klirensi - HCV'nin ortadan kaldiriimasi
icin dnemi. Kaberg M, Navér G, Hammarberg A, Weiland O. J Viral Hepat. 2018
Dec;25(12):1452-1461. doi numarasi: 10.1111/jvh.12969. Epub 2018 Jul 30.

o Stockholm igne degisim programina katilan 1500 ardisik PWID katilimcisinda
hepatit C prevalansi ve hepatit C durumuna iligkin test éncesi farkindalik. Kaberg
M, Hammarberg A, Lidman C, Weiland O. Infect Dis (Lond). 2017
Oct;49(10):728-736.

o lIsveg'te Hepatit C'nin ortadan kaldiriimasi: COVID-19 déneminde ilerleme,
zorluklar ve buylme firsatlari. 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 COVID-19 pandemisi sirasinda Stockholm igne Degisim Programi katilimcilari
arasinda saglk okuryazarhgi ve uyusturucu kullanimindaki degisiklikler. Lindqvist
K, Wallmofeldt C, Holmén E, Hammarberg A, Kaberg M. Harm Reduct J. 2021
May 10; 18(1):52. doi numarasi: 10.1186/s12954-021-00499-z.
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A

En iyi uygulama orneklerinde toplanan DRID gostergelerine genel bakis

Yapi tasi: YUk ve etki

Gosterge Temel/onerilen | Tanim Calisma DRUCK [DRUCK |HCV- |NESI|NSP |ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
listege bagh tasarimi (veri 2.0 ubD kapsa HCV-HIV
kaynagi) minda
HCV
tedavis
i
HBsAg prevalansi | Temel HBsAg testi pozitif Kesitsel veya
cikan PWID'lerin orani kohort verileri X X X X X X X
(kan numunesi)
Viraemik HCV Temel Viraemik HCV Kesitsel veya
enfeksiyonu enfeksiyonu ile PWID kohort verileri
prevalansi orani (HCV RNA pozitif | (kan numunesi) X X X X X X X X
veya HCV-Ag pozitif)
Zaman iginde Temel Idem, egilimler Tekrarlanan
viremik HCV kesitsel veya
prevalansindaki kohort verileri X X X X X
egilimler (kan numunesi)
HIV enfeksiyonu Temel HIV enfeksiyonu ile Kesitsel veya
prevalansi yasayan PWID orani kohort verileri X X X X X X X X
(kan numunesi)
HCV enfeksiyonu | istege bagl HCV ile yeni Tekrarlanan
insidansi enfeksiyonlarin insidans | kesitsel veya X X X X X
orani (HCV RNA/cAg+) | kohort verileri
(kan numunesi)
HIV enfeksiyonu istege bagl Yeni HIV Tekrarlanan
insidansi enfeksiyonlarinin kesitsel
g6rulme orani (modelleme ile) X X X X
veya kohort
verileri (kan

numunesi)




Yap! tasi: Risk faktorleri

Gosterge Temel/onerilen | Tanim Calisma DRUCK |DRUCK |HCV- [NESI [NSP ARISTOTLE [ARISTOTLE [ALEXANDROS
listege bagh tasarimi (veri 2.0 ubD kapsamind HCV-HIV
kaynagi) a HCV
tedavisi
Kullaniimig Temel Son 4 hafta iginde Kesitsel veya
igne/siringa kullanilmig kohort verileri
paylasim igne/siringalari (anket) X X X X X X X X
yayginhgi paylasan PWID'lerin
orani (alan veya
devreden)
Kullaniimig Tavsiye edilen Son 30 glin iginde Kesitsel veya
igne/siringa igne/siringa disinda kohort verileri
paylasim herhangi bir enjeksiyon | (anket)
prevalansi aracini paylasan X X X X X X X X
(birlikte kullanma,
baskalarindan alma
veya verme) PWID
orani
Maddeye gore Tavsiye edilen Son 4 hafta icinde Kesitsel veya
enjeksiyonla enjeksiyon yapan kohort verileri
uyusturucu PWID'lerin orani, (anket)
kullaniminin maddeye gore (eroin,
yayginligi metadon, buprenorfin, X X X X X X X X
fentanil ve tlrevleri,
kokain, crack kokain,
metamfetamin,
amfetamin, sentetik
katinonlar, digerleri)
Gecmiste hapis Tavsiye edilen Gecmiste hapis cezasi Kesitsel veya
cezasl almis olma aldigini bildiren PWID kohort verileri X X X X X X X X
prevalansi orani (anket)
HBsAg prevalansi | Tavsiye edilen Son 12 ay iginde Kesitsel veya
herhangi bir zamanda kohort verileri
sabit bir evi olmadan, (anket)
sokaklarda veya gegici X X X X X X X X

olarak bir hostelde veya
barinakta yasayan
PWID orani




Gosterge Temel/onerilen | Tanim Calisma DRUCK |DRUCK |HCV- [NESI [NSP ARISTOTLE (ARISTOTLE [ALEXANDROS
listege bagh tasarimi (veri 2.0 ubD kapsamind HCV-HIV
kaynagm) a HCV
tedavisi
Damgalama ve Tavsiye edilen PWID’lerin Kesitsel veya
ayrimcihkla ilgili damgalanma ve kohort verileri X X X X

deneyimler

ayrimcihiga maruz
kalma orani

(anket)




Yapi tagi: Onleme

kullananlar) orani

(anket)

Gosterge Temel/6nerilen | Tanim Calisma DRUCK |DRUCK [HCV- [NESI |[NSP ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
listege bagh tasarimi (veri 2.0 ub kapsamind HCV-HIV
kaynagi) a HCV
tedavisi
igne-siringa Temel Son 12 ayda Kesitsel veya
dagitimi uyusturucu enjekte kohort verileri
eden kisi basina alinan | (anket)
ortalama steril X X X X X X X X
igne/siringa sayisi
OAT kapsami Temel OAT kapsami (OAT Kesitsel veya
alan opioid kullanicisi kohort verileri
PWID'lerin orani) (anket veya X X X X X X X X
kayit baglantisi)
HBV asi kapsami | Temel HBV’ye karsi agilanan Kesitsel veya
PWID raporlarinin orani | kohort verileri
(kan numunesi, X X X X X
anket veya kayit
baglantisi)
Prezervatif Tavsiye edilen Son cinsel iligkisinde Kesitsel veya
kullanimi prezervatif kullandigini kohort verileri
bildiren PWID orani (anket) X X X X X X X X
PrEP kullanimi Tavsiye edilen PrEP alan PWID’lerin Kesitsel veya
orani kohort verileri
(anket veya X X
kayit baglantisi)
Naloxone erisimi Tavsiye edilen Naloxone kiti bulunan Kesitsel veya
PWID'lerin (opioid kohort verileri X X X X




Yapi tagi: HIV tedavisinin surekliligi

Gosterge Temel/onerilen | Tanim Calisma DRUCK |DRUCK |HCV- [NESI [NSP ARISTOTLE [ARISTOTLE [ALEXANDROS
listege bagh tasarimi (veri 2.0 ubD kapsamind HCV-HIV
kaynagi) a HCV
tedavisi
Test Temel Son 12 ay iginde HIV Kesitsel veya
testi yaptirmis PWID kohort verileri
orani (calisma (anket veya
kapsaminda yapilan kayit baglantisr)
testler dikkate X X X X X X X X
alinmadan ve HIV tanisi
bilinenler harig
tutularak)
Tani Temel HIV enfeksiyonu ile Kesitsel veya
yasayan ve kohort verileri X X X X X X X X
durumlarinin bilen (kan numunesi
PWID orani ve anket)
Tedavi Temel HIV tanisi konmus ve Kesitsel veya
antiretroviral tedavi kohort verileri
(ART) alan PWID orani | (anket veya X X X X X X X X
kayit baglantisi)
Viral baskilama Tavsiye edilen HIV ile yasayan ve Kesitsel veya
tedavi goren viral yiik kohort verileri
baskilamasi saglamig (anket veya
PWID orani kayit baglantisi X X X X X X X
veya kan
numunesi)




Yapi tasi: HBV tedawvisi

Gosterge Temel/6nerilen | Tanim Calisma DRUCK |DRUCK [HCV- [NESI |[NSP ARISTOTLE |ARISTOTLE |ALEXANDROS
listege bagh tasarimi (veri 2.0 ub kapsamind HCV-HIV
kaynagi) a HCV
tedavisi
Test Tavsiye edilen Son 12 ay iginde HBV Kesitsel veya
testi yaptirmis PWID kohort verileri
orani (calisma (anket veya
kapsaminda yapilan kayit baglantisi) X X X X X herhangi
testler dikkate bir zaman
alinmadan ve HBV
tanisi bilinenler hari¢
tutularak)
Tani Istege bagl HBV tanisi konmus Kesitsel veya
(enfek5|yonlar|n'|n . kohort verileri ' X X X X X
farkinda olan) viremik (kan numunesi
HBV'li PWID orani ve anket)
Tedavi istege bagl HBV enfeksiyonu tanisi | Kesitsel veya
konmus ve HBV kohort verileri
tedavisi alan PWID (anket veya X X X X X
orani kayit baglantisi)
Viral baskilama Istege bagl HBYV viral yukin (VL) Kesitsel veya
baskilandidi tedavide kohort verileri
HBYV enfeksiyonu olan (anket veya X X X X
hastalarin orani kayit baglantisi
veya kan

numunesi)




Yapi tasi: HCV tedavisi

Gosterge Temel/onerilen | Tanim Calisma DRUCK |DRUCK |HCV- [NESI [NSP ARISTOTLE [ARISTOTLE [ALEXANDROS
listege bagh tasarimi (veri 2.0 ubD kapsamind HCV-HIV
kaynagi) a HCV
tedavisi
Test Temel Son 12 ay iginde HCV Kesitsel veya
testi yaptirmis PWID kohort verileri
orani (calisma (anket veya X X X X X X X X
kapsaminda yapilan kayit baglantisr)
testler dikkate
alinmadan)
Tani Temel Herhangi bir zamanda Kesitsel veya
viraemik HCV kohort verileri
enfeksiyonu tanisi (kan numunesi
konan anti-HCV + ve anket) X X X X X X X X
ve/veya HCV-RNA +
PWID orani
Tedavi Temel HCV antiviral tedavi Kesitsel veya X
gbren anti-HCV + kohort verileri Lo
velveya HCV-RNA + | (anket veya X X X | X X |herhangt bir X X
PWID orani kayit baglantisi)
Sdurekli virolojik Tavsiye edilen Tedaviyi tamamlayanlar | Kesitsel veya
tepki arasinda hepatit C'den kohort verileri
iyilesen hastalarin orani | (anket veya X X X X X X X
kayit baglantisi
veya kan
numunesi)
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