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1 Nazev studie

Seroincidence VHC u injekénich uZivateli drog — prospektivni ¢ast studie Seroprevalence VHC u injekénich
uzivatell drog

Seroincidence VHC u IUD — manual strana 1



2  Cile studie

Zjisténi (sero)incidence (incidence rate) VHC ve skuping injekénich uzivatelt drog

Identifikace faktorti, které incidenci VHC v této skupiné ovliviuji

Ovéteni tlohy vyménnych programt jehel a stiikacek v sifeni VHC v této skupiné

3  Vedeni studie

Koordinatorem studie je Narodni monitorovaci stiedisko pro drogy a zavislosti pii Utadu vlady CR. Studie
navazuje na zakladni ¢ast, jejimz zadavatelem byl PHARE TWINNING PROJECT - Strengthening National
Policy to Combat Illicit Drugs

4  Metodika

Jedna se o prospektivni follow-up sledovani vyskytu protilatek proti VHC infekci u skupiny klient kontaktnich
center pro uZivatele drog vySetfenych s negativnim vysledkem anti-VHC v zékladni ¢asti studie. Druhé a kazdé
dalsi vySetfeni v ramci prospektivni ¢asti je jim provadéno jen pokud vysledek pfedchoziho vySetfeni neni pozitivni.

Zapojena K-centra jsou nasledujici:

Nézev Adresa Mésto

K-centrum Husovo ndm.66/8, 405 02 Décin

K-centrum Drug Out Club

Stara 1, 400 01

Usti nad Labem

K-centrum Plzen

Havirska 11, 301 00

Plzen

K-centrum Pod slune¢nikem

Hradecka 16, Opava 1

Opava

K-centrum

Rumunska 56, 460 01

Liberec

K-centrum Laxus

Pospisilova tt. 698, 500 03

Hradec Kralové

K - centrum F.A. Gerstnera 2, 370 01 Ceské Budgjovice
K- Centrum Klokotska 114, 39001 Tébor

K- centrum Drug azyl Videriska 3, 639 00 Brno

K — centrum U Vétrniku 16, 586 01 Jihlava

Drop-in Karoliny Svétlé 18, 110 00 Praha 1
K-centrum SANANIM Osadni 2, 170 00 Praha 7

4.1 Velikost a struktura vzorku

Do studie jsou zapojeni pouze klienti, kteti neméli pozitivni vysledek v zékladni ¢asti studie a spliuji kritéria pro
vstup do studie (viz kritéria pro vstup a vyfazeni) — celkem tedy maximaln€¢ 650 osob. Dle jednotlivych center
viz nasledujici tabulka (tdaje jsou orientacni, dle vysledki 31.1.2003):

Nazev Meésto Pocet
K-centrum Décin 25
K-centrum Drug Out Club Usti nad Labem 40
K-centrum Plzen Plzen 72
K-centrum Pod slune¢nikem Opava 35
K-centrum Liberec 32
K-centrum Laxus Hradec Kralové 50
K — centrum Ceské Budgjovice 24
K- Centrum Tébor 18
K- centrum Drug azyl Brno 50
K-centrum Jihlava 25
Drop-in Praha 1 100
K-centrum SANANIM Praha 7 120
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4.2 Kiritéria pro vstup a vyrazeni

Do prospektivni ¢asti studie bude klient zatazen, spliiuje—li nasledujici kritéria:
1. Splnil kritéria pro vstup do zakladni ¢asti studie
2. 'V ramci zakladni ¢asti studie byl vySetfen s negativnim vysledkem
3. Je psychicky a fyzicky zpusobily porozumét instrukcim

r wr

4. Podepsal informovany souhlas s icasti v prospektivni ¢asti studie

Ze studie bude vyfazen klient, ktery spliiuje nasledujici kritéria:

1. Byl vySetien v zakladni ¢asti nebo v prospektivni ¢asti studie s pozitivnim vysledkem

4.3 Casovy plan prospektivnich vysetieni

Optimalni casovy interval od pfedchoziho vySetfeni (at’ uz se jedna o vySetfeni v zakladni ¢asti studie nebo o
posledni prospektivni vySetieni) je 3 az 6 mésici. VySetfeni v intervalu kratSim nez 3 mésice je mozZno provést
v odtvodnénych piipadech (kontakt s klientem, u kterého nelze piedpokladat navstévu v optimalnim intervalu,
organiza¢ni divody, diivodné obavy ze ziskani infekce, atd.). V piipadé, Ze je vySetieni provadéno v intervalu
kratS§im nez 3 mésice od pfedchoziho vySetieni, je nutno pfislusnym zptisobem modifikovat znéni otazek
v dotazniku.

5 Organizace studie

5.1 Sbérdat

P1i kazdém prospektivnim vySetieni se pouziva identicky dotaznik a provadi se identicky test na VHC protilatky
z kapilarni krve. Jednotlivé ikony jsou uvadény v jejich chronologické posloupnosti. Sbér dat bude provadét
pracovnik nebo vice pracovnikil centra, ktefi jsou fadné sezndmeni s pokyny pro provadéni studie a s manudlem
studie. Jejich jména nahlasi kazdé centrum koordinatorovi studie pted zahajenim prospektivni ¢asti studie.

5.1.1 Kontakt klienta a Gvodni procedura

Vzhledem k tomu, Ze studie se Gcastni pouze klienti vySetfeni v zakladni Casti studie, lze piedpokladat jistou
zakladni urovenl informovanosti. Je tfeba zdlraznit smysl a cil prospektivni ¢asti studie a ziskat pisemny
informovany souhlas s t¢asti. Jeho vzor je uveden v piiloze tohoto manualu. Klient sou¢asné s podpisem dostava
pisemné informace o prospektivni ¢asti studie s uvedenim kontaktu na zdravotnické zafizeni pro eventualni dalsi
zdravotni péci (viz ptiloha).

5.1.2 Vyplhovani dotazniku

Po Gvodni procedufe nasleduje vlastni vyplhiovani dotazniku. Pozornost je tfeba vénovat splnéni kritérii pro
zatazeni do a vyfazeni ze studie. Pokud klient nespliiuje podminky k ucasti ve studii, neni s nim vypliovan
dotaznik ani provadén test VHC. Tazatel se pii kladeni otazek drzi jejich potadi, dba pokynt pro kladeni otazek
uvedenych v instrukcich. Klient nevypliiuje dotaznik sim. Dotaznik se sklada z nasledujicich ¢asti:

e CastI—klient: tato &ast je vypliiovana na zékladé odpovédi klienta
e CastII - test VHC: tato ¢ast slouZi pro zaznamenani vysledku testu

e Cast Il — pracovnik K-centra: tuto ¢ast vypliuje pracovnik K-centra jiz bez piitomnosti klienta a je
jakymsi objektivnim zhodnocenim G¢asti klienta ve vyménném programu a jeho kontaktu s K-centrem

5.1.3 Provedeni testu

Jednd se o asistovany test, kdy tazatel pomaha klientovi pfi provedeni testu. Hygienické a rezimové podminky
provedeni testu jsou totoZné jako v zakladni &asti studie. Pfi provadéni testu se dba instrukei uvedenych
Vv ptibalové informaci k testu.

5.1.3.1 Poradenstvi

Pied samotnym testem je provedeno poradenstvi, zejména je klient seznamen s principem testu na detekci
protilatek, existenci imunologického okna, moznymi vysledky a vhodnosti dalsiho feSeni v piipadé reaktivity
testu. TaktéZ po provedeni testu je klient sezndmen s vysledkem testu a vysledek je mu interpretovan. Nasledné

v

aplikace.
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5.1.4 Poradi jednotlivych kroku

Pfi sbéru vSech dat je tedy tieba dodrZet nasledujici obsah a potadi:
Kontakt klienta

Seznameni s cili a obsahem studie

Ziskani pisemného informovaného souhlasu

Predani klientovi pisemné informace o cilech a obsahu studie
Kontrola kritérii pro zatazeni do a vyfazeni ze studie

Vyplnéni Casti I dotazniku

Predtestové poradenstvi

Provedeni vlastniho testu

© © N o g &~ w DR

Potestové poradenstvi
10. Podékovani za ucast ve studii, pfipadné odménéni klienta

11. Vyplnéni Casti II a III dotazniku

5.2 Hygienicky rezim

Testy VHC je mozno provadét pouze v prostorach, které maji organem ochrany vetejného zdravi schvalen
provozni fad pro provadéni kapilarnich testli. Zejména je pii provadéni testl nutno dodrzovat zasady hygieny a
ochrany zdravi pracovnikti obdobné jako pii provadéni vyménného programu jehel a stiikacek. Odpad vznikajici
pfi provadéni testl, ktery je kontaminovan krvi, je nutno likvidovat v souladu s platnou legislativou obdobné
jako kontaminovany material pfi provadéni vyménného programu jehel a stiikacek. Pracovni plochu nebo
jakékoliv misto potiisnéné krvi je nutno po dobu uU¢inné expozice prekryt mulem nebo papirovou vatou
namocenou ve virucidnim desinfekénim prostfedku. Doporucujeme pracovniky centra asistujici provadéni testu
VHC ockovat proti VHB.

5.2.1 Poranéni

Dojde-li pti provadéni testu VHC k poranéni pracovnika centra, pii které doslo k expozici krvi klienta, je nutno
dle metodického opatieni MZ CR & HEM-370-5.10.00-40091 nechat ranu nékolik minut krvéacet, pak cca 10
minut dikladné vymyvat mydlem a desinfikovat pfipravkem s virucidnim uc¢inkem, napt. Jodisolem. V ptipadé
drobnych poranéni, ktera prakticky nekrvaceji, je tieba zacit s vymyvanim ihned nebo krvéaceni vyvolat. Pokud
mozno je tieba zajistit odbér vzorku krve pro stanoveni imunity vii¢i virové hepatitidé typu A, B, C, popi. HIV, a
to jak u pracovnika, u kterého doSlo k poranéni, tak u klienta, jehoZ krvi byl pracovnik exponovan. Déle je tfeba
kontaktovat mistné piislusného epidemiologa hygienické sluzby. O jakychkoliv mimofadnych udalostech je
tfeba neprodlené informovat koordinatora studie.

5.3 Vedeni evidence

O prubéhu studie vede centrum evidenci a informuje koordinatora studie pravidelné v terminech dle tabulky
uvedené v piiloze. O jakychkoliv nepfedvidanych okolnostech, které ohrozuji prubéh, bezpeénost,
dtavéryhodnost, metodickou spravnost studie informuje centrum koordinatora studie neprodlen¢ (viz dale
kontakty).

5.4 Predavani dat

Centrum predava kopie vyplnénych dotaznikl koordinatorovi studie v pisemné podobé. Originaly dotaznikl jsou
archivovany v k-centru.

5.5 Harmonogram studie
Pfipominky k dotazniku a manualu, do 21. 2. 2003
instruktazni schiizka tazatelt

Zahajeni sbérné Casti prospektivni asti 1.3.2003
Schuizka hodnotici dosavadni prubéh 1.11.- 30. 11. 2003
Prvni analyza 1. 6. 2004
Pokra¢ovani ve studii prubézné
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6  Kontakty

Koordinace

e  MUDr. Viktor Mravéik

Ukad vlady CR, Néarodni monitorovaci stfedisko, Vladislavova 4, 110 00 Praha 1, tel: 296 153 391,
mravcik.viktor@vlada.cz

e  Mgr. Blanka Kor¢isova

Ukad vlady CR, Nérodni monitorovaci stfedisko, Vladislavova 4, 110 00 Praha 1, tel: 296 153 457,
korcisova.blanka@vlada.cz

e  MUDr. Tomas Zabransky
Ukad vlady CR, Narodni monitorovaci stfedisko, Vladislavova 4, 110 00 Praha 1, tel: 296 153 457

tomas@zabransky.cz

e  MUDr. Vratislav Rehak
Klinika Dr. Svobody, Liliova 13, 110 00 Prahal, tel: 602 230 543, rehakl@traveller.cz

Centra
Nézev Adresa Mésto Telefon Fax kontaktni osoba |e-mail
K-centrum Husovo nam.66/8, 405 [Dé&cin 412531415, (412531415 M. Bolfik k.centrum@quick.cz
02 603828225
K-centrum Stard 1, 400 01 Usti nad 475240626  |475211483 Mgr. Radka Drugout@mbox.vol.cz
Labem Koblizkova
K-centrum Plzef Haviiska 11,301 00  |Plzen 377421374  |377421034 Mgr. Dana info@kcentrum.cz
Sediva
K-centrum Hradecka 16 Opava 553718487 553619417 PhDr. Alena k-centrum@seznam.cz
Pod Sluneénikem Nyklova
K-centrum Rumunska 56, 460 01 |Liberec 482710276  |482710276 Mgr. Katetina |kcentrumlbc@volny.cz
Psenic¢kova
K-centrum Laxus Pospisilova ti. 698, Hradec 495513977 (495515907 Mgr. Jana kacko.hk@centrum.cz
500 03 Kréalové 603218571 Zeniskové
K - centrum F.A. Gerstnera 2, 370 [Ceské 386350169 |386350169 Dr. Kvétoslava |kcentrum.cb@seznam.cz
01 Budgjovice Kotrbova
K- Centrum Klokotska 114, 39001 |Tabor 381255999 (381255999 Mgr. Hana auritus@iol.cz
Vojtéchova
K- centrum Drug azyl |Videnska 3, 639 00 Brno 543249343  |543246524 Libor Simk drugazyl@iol.cz
Centrum u Vétrniku U vétrniku 17, 58601 |Jihlava 567310987 |567310987 Jan Malbohan  |kcentrumjihlava@centrum.cz
Drop-in Karoliny Svétlé 18, Praha 1 222221431 |- Mgr. Martin dropin@ecn.cz
110 00 Titman
K-centrum SANANIM |Osadni 2, 170 00 Praha 7 283872186  |283872258 Petr Nosek kacko@sananim.cz
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7  Pilohy

7.1 Informace pro klienta

Epidemiologickd studie Seroprevalence VHC u injekcnich uzivateli drog a jeji nasledujici ¢ast Seroincidence
VHC u injekcnich uzivatelii drog je zaméfena na zkoumani pfitomnosti viru hepatitidy C, zptisobti jeho pfenosu a
faktorti, které tento pienos ovliviiuji, v€etné faktord ochrannych. Virus hepatitidy C zplsobuje zavazné
onemocnéni jater a dalSich organd. V soucasné dob¢ probiha v celém svété vyzkum tohoto viru véetné presné
charakterizace zptisobti jeho pfenosu. K tomu ma téz piispét tato studie.

Pro Vas z i¢asti na studii nevyplyva jakakoliv 1é¢ebna procedura, nebudou Vam téZ podavany zadné Iéky.
V rdmci pohovoru s kontaktnim pracovnikem Vam budou poskytnuty informace o hepatitidé C, zptsobech jejiho
pfenosu a pouceni o prevenci této infekce.

Zcela nezbytnou soudasti tohoto vyzkumu je vyplnéni dotaznikt s pomoci pracovnika kontaktniho centra.
Neékteré otazky se mohou tykat nékterych intimnich informaci. V ptipadé, Ze by pro Vas bylo z jakéhokoliv
divodu poskytovani téchto informaci nepfijatelné, tyto informace, prosim, neposkytujte.

Déle je soucasti této studie provedeni testu na pfitomnost protilatek proti viru hepatitidy C z Vasi kapilarni krve.
Jedna se o velmi jednoduchou a nenaro¢nou proceduru, kdy je po malém a povrchnim vpichu na bfisku prstu
Vasi ruky odebrano nepatrné mnozstvi krve (10 mikrolitri) pro provedeni rychlého testu. P¥i provedeni testu
Vam bude asistovat pracovnik kontaktniho centra. Vysledek testu je znam téméf okamzité, v fadu 5 az 10 minut.
O vysledku budete pouceni. V ptipadé podezieni na pfitomnost protilatek proti virové hepatitidé C ve Vasi krvi
je Vam doporuceno dal$i vySetieni u VasSeho obvodniho 1ékate ¢i specialisty nebo mate moznost vySetieni u (v)
....................................................... (jméno 1ékafe Ci zdravotnické zafizeni), tel. ......ccccviviiiiiniiiniiiniiciiiey
ktery(é) stanovi dalSi postup.

Je tieba zdlraznit, Ze pokud se pro Ucast ve studii rozhodnete, je pro jeji zdarny pribéh velmi dilezité presné a
pravdivé vyplnéni vSech udajii dotazniku a dodrzovani optimalnich termint naslednych vysetfeni dle instrukci
pracovnikt kontaktniho centra.

Pokud pln¢ souhlasite svyse uvedenym, podepiste prosim INFORMOVANY SOUHLAS, vyplite
EPIDEMIOLOGICKY DOTAZNI{K a ABSOLVUITE TEST NA PRITOMNOST PROTILATEK PROTI VIRU
HEPATITIDY C.
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7.2 Informovany souhlas

J&, e SOUDTASTM S GEasti v epidemiologické studii:
jméno pacienta (mozno nahradit kodem)
Seroincidence VHC u injekénich uZivatelli drog
Pan/pani ............cooooiiiiiiiiiiii (jméno tazatele) mé& podrobné a srozumitelnym zptisobem informoval/a

o divodech, vyznamu a rozsahu této studie. Pfecetl(a) jsem si a pochopil(a) text informace pro klienta a
informovaného souhlasu. Mé dotazy byly zodpovézeny srozumitelnym zplisobem a dostate¢né podrobné.

Soucasné si vyhrazuji pravo kdykoliv zrusit sviij souhlas, aniZ by mi z toho vznikly jakékoliv postihy.

Beru na védomi, ze veSkera data budou zpracovana anonymné¢ bez pouziti jmen klientt. Jakékoliv udaje o mé
osobé¢ budou uchovany s absolutni divérnosti a nebudou poskytnuty tfetim osobam.

Podpis Klienta:....................... datum: ..o

Podpis kontaktniho pracovnika: .......... datum: ..................
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