SEROPREVALENCE VHC U INJEKCNICH UAVATELU
DROG

Manudl studie
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1 Nazev studie

Seroprevalence VHC u injek¢nich uzivatell drog

2  Cilestudie

e Zjisténi vyskytu protilatek (seroprevalence) u aktivnich injekénich uZivateli drog v CR a identifikace
faktort, které tuto prevalenci ovliviiuji.

e  Zhodnoceni znalosti o VHC a zpilisobech ochrany ve skuping injekénich uzivatelti drog

e  Zjisténi udaju o praxi obstaravani nastroju k injekcni aplikaci drog, postoji k ni a identifikace faktort, které
ji ovlivigji

e  Zjisténi multiplikatord pro odhad prevalence injekénich uzivateld drog
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3  Vedeni studie

3.1 Zadavatel studie
PHARE TWINNING PROJECT - Strengthening National Policy to Combat Illicit Drugs

3.2 Koordinator studie v CR

Nérodni monitorovaci stiedisko pro drogy a zavislosti pii Utadu vlady CR

4  Metodika

Jednd se multicentrickou prifezovou dotaznikovou studii spojenou s kvalitativnim testem na pfitomnost
protilatek proti virové hepatitidé typu C (dale test VHC) provadénou mezi aktivnimi injekénimi uzivateli drog
(déle Klienti) v prostiedi nizkoprahovych kontaktnich center pro uzivatele drog (dale centra). Zapojena centra

jsou nésledujici:

Nazev Adresa Mésto
K-centrum HAUS Gahurova 1563/5, 760 01 Zlin
K-centrum Husovo ndm.66/8, 405 02 Dé&gin

K-centrum Drug Out Club

Stara 1, 400 01

Usti nad Labem

K-centrum Plzen

Havitska 11, 301 00

Plzen

Kontaktni cenrum pro zmirfiovani rizik
zpusobenych drogou

Ceskova 2701, vchod z
Demokratické mladeze, 53002

ul.

iy

Pardubice

K-centrum Renarkon

Marianskohorska 29, 702 00

Ostrava Moravska
Ostrava

K-centrum Pod slune¢nikem Hradecka 16, Opava 1 Opava
K-centrum Walhalla Sokolska 48, 772 00 Olomouc
K-centrum Rumunska 56, 460 01 Liberec

K-centrum Laxus

Pospisilova tt. 698, 500 03

Hradec Kralové

K-centrum Karlovy Vary

Krale Jifiho 38, 360 01

Karlovy Vary

Centrum u Vétrniku

U vétrniku 17, 58601

Jihlava

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

K- centrum Drug azyl Videnska 3, 639 00 Brno

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

Terénni programy SANANIM Novovysoc¢anska 604/A, 19000 Praha

Drop-in Kubelikova 27, 130 00 Praha 3

Host Plzeniska 211, 128 00 Praha 5
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4.1 Vybér vzorku

4.1.1 Velikost a struktura vzorku

Celkem 1000 klienti, z toho 360 z Prahy a Stiednich Cech, 640 ze zbytku CR strukturovanych dle nasledujici
tabulky. Byl pouzit nasledujici proces vzorkovani: 20 klientl z kazdého kraje jako zakladni Cast a 20 az 60
klientd v regionech dle odhadu po¢tu injekénich uzivateld v nich se nachézejicich. Vzorek je za danych
podminek z hlediska poétu s 95% pravdépodobnosti reprezentativni pro CR jako celek, zvlast' pro Prahu a
zvlast pro zbytek CR za téchto predpokladii: (1) odhadovany podet injekénich uZivateldi drog v CR je 30 tisic
0sob, z toho 10 tisic v Praze, (2) odhadovana seroprevalence VHC mezi injekénimi uZivateli drog je 30% (25 —
35%)

Tabulka poétu osob ve vzorku dle jednotlivych kraju

Region Odhadovany Z&Kkladni Pomérna &ast vzorku |Celkova
pocet injekénich|cast vzorku velikost
uzivatel vzorku

Praha (a Sti. Cechy) 10000 360

JihoCesky 1500 20 30 50

Plzenisky 1500 20 30 50

Karlovarsky 1000 20 20 40

Ustecky 2500 20 50 70

Liberecky 1000 20 20 40

Kralovéhradecky 1500 20 30 50

Pardubicky 1250 20 25 45

Vysocina 1250 20 25 45

Jihomoravsky 2500 20 50 70

Olomoucky 1500 20 30 50

Zlinsky 1500 20 30 50

Moravskoslezsky 3000 20 60 80

Total 30000 - - 1000

4.1.2 Pocet klientu dle jednotlivych center
Jednotliva centra zapojena do studie mimo Prahu naplni vzorek dle predchazejici tabulky dle pfislusnosti
k danému regionu. Prazska centra maji nasledujici velikost vzorki:

Velikost vzorkii v prazskych centrech:

Centrum pocet osob ve studii
Drop In 180
Sananim 180

4.1.3 Nabor klientt do studie

Do studie bude zapojen kazdy klient, ktery pfijde v dobé realizace studie do kontaktu s pracovnikem zatizent,
ktery je zapojen do studie (dale tazatel), a bude spliiovat kritéria pro vstup a vyfazeni ze studie (viz dale).
Nebude tedy provadén zadny vybér, jakkoliv by se zdal tazateli ndhodny. O klientech odmitajicich ucast ve
studii si tazatel povede priib&Znou evidenci (viz déale organizace studie). Ucast ve studii je ptisné dobrovolna.
Kazdy klient Gi¢astnici se studie bude nezbytnym zptisobem informovan o cilech a pribéhu studie a vlastnoru¢né
podepiSe informovany souhlas (viz dale organizace studie).

4.1.3.1 Kiritéria pro vstup a vyfazeni studie

Do studie bude klient zafazen, spliiuje—li ndsledujici kritéria:

1. injek¢ni uZivani drogy v poslednich 12 mésicich pied odbérem dotazniku

2. psychicka a fyzicka zpusobilost porozumét dotazniku, provedeni testu a dal$im instrukcim
3. podpis informovaného souhlasu

4. veék 15 let a vice
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Ze studie bude vytazen klient, ktery spliuje nasledujici kritéria:

1. v soucasné dobé absolvuje substitu¢ni terapii

2. ucastnil se této studie diive ve stejném nebo jiném centru

3. je zjevné neschopen spolupracovat pri odbéru dat a provedeni testu

5 Organizace studie

5.1 Sbér dat

Sbérna faze studie, tj. jeji vlastni provedeni v centrech, se skladd z vyplnéni celkem 4 modulii dotazniku a
provedeni testu VHC. Sbér dat od kazdého jednotlivého klienta se sklada ze sekvence nékolika tkont, jejichz
obsah a poradi je nutno dodrzet. Jednotlivé tikony jsou uvadény v jejich chronologické posloupnosti. Sbér dat
bude provadét pracovnik nebo vice pracovniki centra, ktefi budou fadné seznameni s pokyny pro provadéni
studie na instruktdznim setkani pied zahajenim studie (viz dale harmonogram) a s manualem studie. Jejich jména
nahlasi kazdé centrum koordinatorovi nejpozdéji 13.9.2002.

5.1.1 Kontakt klienta a Gvodni procedura

Zpiasob vybéru klientd viz vyse Nabor klientd do studie. Po vstupnim kontaktu je tfeba klientovi v nezbytné
nutné miie objasnit smysl a cil studie a ziskat jeho pisemny informovany souhlas s Gcasti. Jeho vzor je uveden
v ptiloze tohoto manudlu. Klient soucasné s podpisem dostava pisemné informace o studii s uvedenim kontaktu
na zdravotnické zafizeni pro eventualni dalsi zdravotni péci (viz pfiloha).

5.1.2 Vypliovani dotaznikd

Po Gvodni procedufe nasleduje vlastni vypliiovani dotazniku. Pozornost je tfeba vénovat splnéni kritérii pro
zatazeni do a vyrazeni ze studie. Pokud klient nesplituje podminky k icasti ve studii, nejsou s nim vypliiovany
dotazniky ani provadén test VHC. Jsou mu pfedany ustni a pisemné informace o virovych hepatitidach a harm
reduction (viz dale). Tazatel se pfi kladeni otazek drzi jejich potadi, jakoz i poradi jednotlivych modult, dba
pokynii pro kladeni otazek uvedenych v pozndmkach u jednotlivych otdzek v dotazniku. Klient nevypliiuje
dotaznik sam. Moduly I a II jsou sbirany pied provedenim testu VHC, moduly III a IV po ném.

5.1.3 Provedeni testu

Jednd se o asistovany test, kdy tazatel pomaha klientovi pfi provedeni testu. Hygienické a rezimové podminky
provedeni testu viz dale. Pfi provadéni testu se dba instrukei uvedenych v pfibalové informaci k testu. Zejména
je tfeba pro validitu testu dodrzet napInéni stanoveného objemu krve v kapilafe.

5.1.3.1 Poradenstvi

Pfed 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 pfipadé reaktivity
testu. Taktéz po provedeni testu je klient sezndmen s vysledkem testu a vysledek je mu interpretovan. Nasledné

N

a to i pisemnou formou. Centra budou v tomto sméru vybavena dostateénym mnoZstvim pisemnych materiali.

5.1.4 Poradi jednotlivych kroku

Pti sbéru vSech dat je tedy tfeba 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 modult I a II dotazniku

Predtestové poradenstvi

Provedeni vlastniho testu

© © N o g &~ w D P

Potestové poradenstvi
10. Vyplnéni moduld IIT a IV dotazniku
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11. Ptfedéni pisemnych materialu o harm reduction

12. Podékovani za tcast ve studii, pfipadné odménéni klienta

5.2 Hygienicky rezim

Testy VHC je mozno provadét pouze v prostorach, které maji organem ochrany vetejného zdravi schvalen
provozni fad pro provadeéni kapilarnich testi. Zejména je pfi provadeéni testl nutno dodrzovat zasady hygieny a
ochrany zdravi pracovnikti obdobné jako pfi provadéni vyménného programu jehel a stiikacek. Odpad vznikajici
pii provadéni testll, 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 potfisnéné krvi je nutno po dobu uinné expozice prekryt mulem nebo papirovou vatou
namocenou ve virucidnim desinfekénim prostfedku. Pracovnik centra asistujici provadéni testu VHC je ockovan
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 piipravkem s virucidnim ucinkem, napt. Jodisolem. V piipad¢
drobnych poranéni, ktera prakticky nekrvaceji, je tieba zacit s vymyvanim ihned nebo krvéaceni vyvolat. Pokud
mozno je tfeba zajistit odbér vzorku krve pro stanoveni imunity vii¢i virové hepatitid€ 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
tieba 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 pribéh, bezpeénost,
dtvéryhodnost, metodickou spravnost studie informuje centrum koordinatora studie neprodlen¢ (viz dale
kontakty).

5.4 Predavani dat
Centrum pfedava vyplnéné dotazniky koordinatorovi studie v pisemné podob&. Prvni piedani dotaznika
probéhne po 14 dnech trvani studie, druhé a zaroven posledni predani na konci studie (viz dale harmonogram).

5.5 Harmonogram studie

Informace z K- center obsahujici jména tazateld, do 30.8.2002
pripominky k dotazniku a manualu,

identifikacni udaje pro objednavku,

jméno a kontakt na spolupracujici 1ékate

Instruktazni schlizka tazateld Vv tydnu od 9.9. do 13.9. 2002(upfesnit termin)
Posledni termin nahldSeni tazatelt 13.9.2002

Zahajeni sbérné Casti studie 15.9. 2002

Pilotni faze 15.9. - 27.9.2002

Ptedani prvni ¢asti dotaznikii 2.9.2002

Schiizka hodnotici dosavadni priibé¢h studie 2.9.-4.9.2002 (upfesnit termin)
(koordinatofi, ptipadné dle potieby i centra)

Konec sbérné ¢asti studie 15.11. 2002

Predani zbyvajici casti dotaznikl koordinatorovi studie do 22.11.2002

Ttidéni dat a analyza do 1.3.2003

Seznameni jednotlivych center s vysledky analyzy do 1.6.2003

Publikace vysledka do 1.10.2003
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6  Kontakty

6.1

Koordinace

e  MUDr. Viktor Mravéik

RVKPP, Narodni monitorovaci stiedisko, Vladislavova 4, 110 00 Praha 1, tel: 02/96153391,
mravcik.viktor@vlada.cz

e  Mgr. Blanka Kor¢iSova

RVKPP, Narodni monitorovaci stiedisko, Vladislavova 4, 110 00 Praha 1, tel: 02/96153457,
korcisova.blanka@vlada.cz

e  MUDr. Tomas Zabransky
RVKPP, Narodni monitorovaci stiedisko,Vladislavova 4, 110 00 Praha 1, tel: 02/96153457

tomas@zabransky.cz

e MUDr. Vratislav Rehak
Klinika Dr. Svobody, Liliova 13, 110 00 Prahal, tel:0602 230 543, rehakl@traveller.cz

6.2 Centra
Néazev Adresa Mésto telefon Fax kontaktni osoba |e-mail
K-centrum HAUS Gahurova 1563/5, [Zlin 067/7243108, |067/7243108  |Jifi Klement
760 01 0603/806624
K-centrum Husovo ndm.66/8, [Dé&cin 0412/531415, (0412/531415 M. Bolfik k.centrum@quick.cz
405 02 0603828225
K-centrum Starad 1, 400 01 Usti nad 047/5210626  [047/5211483 Mgr. Radka Drugout@mbox.vol.cz
Labem Koblizkova
K-centrum Plzefi Havifska 11,301  |Plzen 019/7421374  |019/7421034 Mgr. Dana Drogypl@mbox.vol.cz
00 Sedivé
Kontaktni cenrum pro |Ceskova 2701, Pardubice 040/6335054, |040/6300829 Mgr.Michal k-centrum@Kkhk.cz
zmiriovani rizik vchod z ul. 0603/279864 Zahradnik
zplsobenych drogou  |Demokratické
mladeze, 53002
K-centrum Renarkon  [Marianskohorskd |Ostrava 069/6612529, |069/6612529  |Veronika k-centrum.renarkon@worldonline.cz
29, 702 00 Moravska  [069/6611796 Zajicova
Ostrava
K-centrum Hradecka 16 Opava 0653/ 718487 |0653 619417 PhDr. Alena k-centrum@seznam.cz
Pod Sluneénikem Nyklova
K-centrum Walhalla  |Sokolské 48, 772  |Olomouc 068/5220034  |068/5220034  |Luka$ Hruby [kcol@volny.cz
00
K-centrum Rumunska 56, 460 |Liberec 048/2710276, |048/2710276  |Mgr. Katefina |kcentrumlbc@volny.cz
01 048/424360 Psenickova
K-centrum Laxus Pospisilova ti. 698, |Hradec 049/5513977  |049/5515907 Mgr. Jana kacko.hk@centrum.cz
500 03 Kréalové Zeniskova
K-centrum Karlovy Krale Jitiho 38, 360 |Karlovy Vary|017/3222742  |017/3222742  |Jan Hudak, os.svetlo.k-centrum.kv@quick.cz
Vary 01 Miroslava
Chrzova
Centrum u Vétrniku U vétrniku 17, Jihlava 066/7310987  (066/7310987 Jan Malbohan  |kcentrumjihlava@centrum.cz
58601
K — centrum F.A. Gerstnera2, [Ceské 038/6350169 |038/6350169  [Dr. Kvetoslava [kcentrum.cbh@seznam.cz
37001 Budgjovice Kotrbova
K- Centrum Klokotské 114, Téabor 0361/255999  |0361/255999  [Mgr. Hana auritus@iol.cz
39001 Vojtéchova
K- centrum Drug azyl |Videiiska 3, 639 00 |Brno 05/43249343  |05/43246524  |Libor Simk drugazyl@iol.cz
Drop-in Karoliny Svétlé 18, |Praha 1 02/22221431 |- Simona dropin@ecn.cz
110 00 Sedlackova
K-centrum SANANIM [Osadni 2, 17000 |Praha 7 02/83872186  [02/83872258  [Petr Nosek kacko@sananim.cz
Terénni programy|Novovysocanska |Praha 02/84825515  |02/66315306 Mgr. Petr street@sananim.cz
SANANIM 604/A, 19000 Hrdina
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Drop-in

Kubelikova 27, 130
00

Praha 3

02/96330911

Simona
Sedlackova

street@dropin.cz
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7  Pilohy

7.1 Tabulka pro pribézna a zavérecné hlaseni o realizaci studie v daném centru

(Po vyplnéni tabulku odesilejte v danych terminech soucasné na korcisova.blanka@vlada.cz,
mravcik.viktor@vlada.cz )

Centrum:

odmitnuti pfi

datum
(uvadéijte
kumulativni
pocty

k danému
datu)

Pocet
oslovenych
klientd
Pocet
kontaktu
Pocet
sebranych
dotaznikll —
modul |
Pocet
sebranych
dotaznikll —
modul Il
Pocet
sebranych
dotaznikll —
modul 11l
Pocet
sebranych
dotaznikll —
modul IV
Pocet
provedenyc
h testd

18.9.2002
20.9.2002
25.9.2002
27.9.2002
4,10.2002
11.10.2002
18.10.2002
25.10.2002
1.11.2002
8.11.2002
18.11.2002-
zavérecné hlaseni

Poznamka:

Seroprevalence VHC u IUD — manual strana 8



mailto:korcisova.blanka@vlada.cz�
mailto:mravcik.viktor@vlada.cz�

7.2 Informace pro klienta

Epidemiologicka studie Seroprevalence VHC u injekcnich uZivatelii drog je zaméfena na zkoumani piitomnosti a
zpisobu pfenosu viru hepatitidy C. Tento virus zpisobuje zavazné onemocnéni jater a dalSich organt.
V soucasné dobé probihd v celém svété vyzkum tohoto viru veetné piesné charakterizace zptsobt jeho pienosu.
K tomu ma téz piispét tato studie.

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

Zcela nezbytnou souéasti tohoto vyzkumu je vyplnéni dotazniktt s pomoci pracovnika kontaktniho centra.
Nékteré otazky se mohou tykat nékterych intimnich informaci, napf. o Vasem pohlavnim zivoté. V pfipad¢, ze
by pro Vés bylo z jakéhokoliv divodu poskytovani téchto informaci nepfiijatelné, tyto informace, prosim,
neposkytujte.

Soucasné je vSak tieba zdlraznit, ze pokud se pro Ucast ve studii rozhodnete, je pro jeji zdarny pribéh velmi
dulezité presné a pravdivé vyplnéni vSech tdaji dotazniku.

Dale 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 b¥isku prstu
Vasi ruky odebrano nepatrné mnozstvi krve (10 mikrolitrtt) pro provedeni rychlého testu. Pfi 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 pritomnost protilatek proti virové hepatitidé C ve Vasi krvi
je Vam doporuceno dalsi vysetfeni u Vaseho obvodniho 1ékate ¢i specialisty nebo mate mozZnost vySetieni u (v)
....................................................... (jméno lékaie ¢i zdravotnické zafizeni), tel. ....ccccoovvevivieiiniiciiirieieeieieieeny
ktery(é) stanovi dalSi postup.

Pokud pln¢ souhlasite svySe uvedenym, podepiste prosim ,INFORMOVANY SOUHLAS, vypliite
EPIDEMIOLOGICKY DOTAZNIK a ABSOLVUJTE TEST NA PRITOMNOST PROTILATEK PROTI VIRU
HEPATITIDY C.
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7.3 Informovany souhlas

J&, e SOUDTASTM S GEasti v epidemiologické studii:
jméno pacienta (mozno nahradit kodem)
Seroprevalence VHC u injek¢énich uzivatell drog
Pan/pani  .......ccocoiiiiiiii (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 zpisobem a dostatecné
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: .......cooeenee

Podpis kontaktniho pracovnika: .......... datum: .....ooiieiennn,
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