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PREDMLUVA



Globalni postoj k feseni epidemie HIV zazname-
nal zasadni posun smérem k masivnimu nardstu
intervenci v oblasti prevence, [é¢by a péce. Vy-
znamnym krokem v tomto sméru byl pfedevsim
bezprecedentni ukol, ktery si vyty€ilo svétové
spoleéenstvi pfi Zvlastnim zasedani Organizace
spojenych narodid o HIV/AIDS v roce 2001 a je-
hoZ cilem je do roku 2015 zastavit a zvratit epi-
demii HIV/AIDS. Aby mé| tento projekt co nejvét-
3i dosah, byly na jeho financovani vy€lenény dal-
3i prostredky ze Svétového fondu pro boj proti
HIV/AIDS, tuberkuldze a malarii.

Pred jednotlivymi staty nyni stoji Ukol prevést
tyto zavazky do praxe a vytvorit programy sesta-
vajici z celé fady komplexnich intervenci, jejichz
cilem bude omezit pfenos infekce HIV pfi injeké-
nim uzivani drog. Prestoze existuje rozsahla
a podrobna védecka literatura hodnotici ucin-
nost téchto intervenci, jsou tyto odborné infor-
mace ¢asto jen obtizné dostupné zdravotnickym
pracovnikiim, ktefi se setkavaji s problémy také
pti jejich interpretaci.

Cilem této publikace i dalSich odbornych pod-
kladl pro ¢innost je zpfistupnit poznatky o u¢in-
nosti vybranych kli¢ovych intervenci pfi prevenci
prenosu HIV mezi injekénimi uzivateli drog €ini-
telim, ktefi se podileji na vytvareni strategii
a programd. Sestavili jsme prehled celé 3kaly in-
tervenci od poskytovani informaci a sterilniho
injekéniho nacini po zkoumani dopadu Iécby za-
vislosti na drogach na prevenci nakazy HIV.
Vsechny publikace obsahuji seznam publikované
literatury a zabyvaji se dopady dané intervence
na vytvareni programu se zvlastnim ohledem na
oblasti, které disponuji jen omezenymi finan¢ni-
mi prostredky.
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Po vypuknuti epidemie hepatitidy B a hepatitidy
C (a jak bylo zjisténo pozdgji, i HIV) mezi injeke-
nimi uZivateli drog (IUD) ve skotském Edinbur-
ghu v letech 1982 az 1984 se jisty lékarnik roz-
hodl poskytovat témto uzivatelim drog sterilni
injekéni nacini; urady vsak toto pocinani brzy
zakézaly(”.

Poté, co vypukla epidemie hepatitidy B mezi lUD
v Amsterdamu v roce 1983, pozéadala jedna z or-
ganizaci sdruzujicich IUD méstské zdravotnické
organy, aby jim zacaly poskytovat sterilni injek¢-
ni nacini ®. Tato zadost byla sice zprvu zamitnu-
ta, ale zamitavé rozhodnuti bylo brzy odvolano,
coz umoznilo vznik prvniho oficialniho progra-
mu vymeny jehel a stfikacek na svété. Vzhledem
k $iFici se pandemii HIV/AIDS bylo brzy ziejmé, Ze
existence tohoto programu je opodstatnéna,
a kratce nato byly obdobné programy zavedeny
i vmnoha jinych oblastech svéta. V sou¢asné do-
bé funguji oficidlni programy vymény jehel
a stiikacek ve vice nez 40 statech na svété. Krat-
ce po jejich zavedeni za¢ala byt vyhodnocovana
jejich u¢innost a bezpeénost a brzy na toto téma
vznikla i rozsahla literatura.

Za zékladni predpoklad v3ech komplexnich
a ucinnych programt prevence HIV je v sou¢asné
dobé povaZovano zpristupnéni sterilnich injek¢-
nich jehel a strikacek injekénim uzivatelm drog
a propagace jejich pouZivani. Pro toto zpfistup-
néni sterilniho injekéniho n&éini a podporu jeho
uzivani byla vypracovana Siroka skala opatreni.
Jedna se napriklad o programy vymény injek¢-
nich jehel a st¥ikacek (NSP), o strategii dezinfek-
ce opétovné pouzivanych nebo sdilenych jehel
a strikacek, jejich distribuci, prodej nebo vyménu
v lékarnach, distribuci ve vydejnich automatech
nebo jinou formou, distribuce, strategie a pro-
gramy na podporu vhodnéjsSiho zpusobu likvida-
ce pouzitych injekénich jehel a strikacek a zako-
ny tykajici se injekéniho nacini. Zna¢né usili bylo
vynaloZeno rovnéZz na zvySovani informovanosti,
zménu postoji a omezovani rizikového chovani;
samotné zvy3eni informovanosti a zména posto-
ju v8ak ke snizeni rizika nepovede, pokud se za-
roven nezvysi i dostupnost prostredkd, které
umozni tyto Zzadouci zmény chovani uskuteénit.

Ke snizeni rizika nedojde ani tehdy, pokud snaha
o V&tsi zptistupnéni sterilniho injekéniho nadini
nebude doprovazena také snahou o zménu cho-
vani. Zasahy vedouci k SirSimu zpfistupnéni ste-
rilniho injekéniho nacini jiz realizovala fada vy-
spélych statl a v mensim méfitku i zemé s pre-
chodovou ekonomikou a rozvojové zemé. Dokud
se nepodafi vyvinout u¢innou a Siroce dostup-
nou vakeinu proti HIV, zlstanou neju¢inngjsim
dostupnym nastrojem zabraiujicim Siteni toho-
to viru v ramci komunity IUD i mimo ni i nadale
opatreni, jejichz cilem je zvySeni dostupnosti
sterilnich injekénich jehel a strikacek.

Cilem tohoto prehledu je odpovédét na otazku,
zda bylo védecky prokazano, Ze programy distri-
buce sterilnich jehel a stfika¢ek omezuji Sireni
HIV mezi IUD. Uvedené poznatky byly poprvé
hodnoceny podle kritérii plvodné navrhovanych
Bradfordem Hillem (3), kterad umoziuji z pozoro-
vanych asociaci odvodit pfi¢innou souvislost.
Dal3i autofi pozdgji ptidali nékolik dodate¢nych
kritérii, zamérenych spiSe na proveditelnost
a udrzitelnost intervenci neZ na kauzalitu.

Spolehlivost zavérh vyzkumu v oblasti klinické
mediciny nebo verejného zdravi, které¢ nejsou
podporeny randomizovanymi kontrolovanymi
klinickymi studiemi, byva ¢asto zpochybhovana.
Je v3ak nutno brat v uvahu, Ze je velmi obtizné
vypracovat striktn€ randomizovanou kontrolo-
vanou studii hodnotici intervence v oblasti
verejného zdravi, jako jsou napfiklad NSP b
Vzhledem k neprekonatelnym etickym a logistic-
kym prekazkam totiz neni mozné kontrolovat
potencialni systematické chyby a zavadéjici fak-
tory. Je napriklad znamo, Ze v zemich a statech,
kde jsou NSP nelegalni, maji skupiny IUD, které
se téchto programt Ucastni, v porovnani se sku-
pinami IUD, které se jich neucastni, vyrazné od-
liSné socialnéekonomické rysy a vzorce uzivani
drog (napfiklad frekvenci injek&ni aplikace a sdi-
leni jehel).

Randomizace IUD ve statech, kde jsou NSP nele-
galni, narazi také na prakticky neprekonatelné
pravni, etické a logistické problémy. Tam, kde
NSP pusobi legalng, se zase setkavame s eticky-
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mi a logistickymi problémy v souvislosti s na-
hodnym vybérem IUD podle toho, zda vyuZivaji
NSP ¢i nikoli; zasadni a nepfekonatelnou pre-
kazkou je zde nutnost odepfit kontrolni skupiné
Ucast v NSP. V pripadech, kdy nelze uzit metody
randomizace, jeSté vzrlsta vyznam nékterych
dalsich zavaznych metodickych problémd, na-
ptiklad moZnosti pfesného sledovani frekvence
sdileni jehel a injekéni aplikace drog. Hodnotici
studie byly navic logicky provadény v rdznych
stadiich epidemie HIV, a proto zaznamenavaly
velké rozdily v oblasti séroprevalence a séroinci-
dence. V oblastech s nizkou séroprevalenci mize
nastat situace, kdy studie nebude vzhledem
k velmi nizkému poctu nové€ nakazenych osob
schopna identifikovat efektivni prevenci nakazy
HIV. V oblastech s vysokou séroprevalenci zase
miZe byt obtizné zjistit efektivitu prevence
vyplyvajici ze zavadéni NSP vzhledem k tomu,
Ze tada infikovanych osob se nakazi sexudlni
cestou.

Pti feSeni téchto metodickych problémi dospéla
zprava Lékarského institutu v ramci Narodni
akademie véd v USA k zavéru, Zze odmitat NSP na
zakladé omezeni vyplyvajicich ze struktury jed-
notlivych studii znamena ignorovat jak padnost,
tak strukturu zjisténych poznatkd a ,svéd¢i to
0 nespravnosti védeckého usudku a o nekvalitni
verejné zdravotni politice” ® Jnstitut argumen-
toval, Ze ,ani fakt, Ze se pravdépodobné nepoda-
fi vypracovat studii, ktera by pfinesla nezvratné
dlikazy,... nemusi byt nezbytné prekazkou vyvo-

AN Zadani projektu

Obecnym zadanim této zpravy bylo vyhodnotit
poznatky o U¢innosti programi distribuce steril-
nich injekénich jehel a stfikacek (véetné dalsiho
injekéniho naécini) pfi prevenci sifeni HIV mezi
IUD v rGiznych oblastech a kontextech, a doporu-
it zpUsob, jakym by se tyto poznatky mohly stat
voditkem pro oficialni organy verejné zdravotni
politiky pfi vytvareni programl prevence Sifeni
HIV mezi |UD. Tato zprava méla zahrnovat
viechny nasledujici dil¢i kategorie:

14

zeni spolehlivych védeckych zavérd" a (podle
slov biostatistika A. Bradforda Hilla) ,neuplné
védecké poznatky nam nedavaji pravo ignorovat
informace, které jizZ mame k dispozici, ani odkla-
dat reSeni, ktera z nich pravdépodobné vyplyva-
ji". Bradford Hill argumentoval tim, Ze pokud
jsou v fadé studii hodnoticich danou asociaci
splnéna urditad kritéria, pak existuje zvysena
pravdépodobnost, Ze tato statisticka asociace je
kauzalni.

Pro dovozeni kauzality navrhl Bradford Hill na-
sledujici kritéria: silu asociace, konzistenci vy-
sledkd, specificitu asociace, ¢asovou posloup-
nost, biologickou opodstatnénost, biologicky
gradient (neboli vztah mezi davkou a a¢inkem),
soulad s prokazanymi fakty nebo jinymi znalost-
mi, dikazy ziskané v experimentu (pokud jsou
k dispozici) a usuzovani na zakladé analogie &
Prestoze byla tato kritéria plivodné navrhovana
pro observaéni studie, jsou v poslednich letech
dobég stale Castéji vyuzivana pfi posuzovani du-
kazl ve studiich zabyvajicich se hodnocenim in-
tervenci. Tato pGvodni kritéria a pét dodatec-
nych kritérii (nepfedvidané pfinosy, nakladova
efektivita, nepfitomnost negativnich disledka,
specialni populace a prakticka proveditelnost
a dostupnost) budou aplikovana na vdechny as-
pekty zadani tohoto projektu (viz niZe), prestoze
literatura tykajici se nékterych intervenci neni
ani zdaleka tak rozsahla jako literatura souvise-
jici s hodnocenim NSP.

- programy dekontaminace injekénich jehel
a strikacek,

- vyménu injekénich jehel a strikacek,

- prodej v |ékarnach, vydejni automaty a dalSi
formy distribuce,

- likvidaci injekénich jehel a sttikacek,

- zékony tykajici se injekéniho nacini.

Kli¢ova ¢ast tohoto dokumentu, kterd uvadi po-
znatky o U¢innosti uzitych metod, by méla odka-



zovat na nejvyznamné;si studie zkoumajici ucin-
nost a nakladovou efektivitu jednotlivych kon-
krétnich intervenci. U kazdé klicové studie by
méla byt uvedena definice studie jako takové,
popis uzité metodiky, vybéru vzorkd, vysledkd,
omezeni studie, jeji interpretace a snadnost,
s jakou Ize dosazena zjisténi generalizovat, véet-
né komentare o dostateénosti dikazu. Pro ilus-
traci nékterych bodu, které v jinych studiich ne-
byly zohlednény, nebo pro nastinéni problému
k dalsimu zkoumani lze uvadét i odkazy na
studie provedené podle méné prisnych kritérii.
V pripadé€ nutnosti Ize doporudit i dal3i studie.
A kone¢né je nutno vyvinout maximalni snahu
o uvedeni zahraniéni literatury, véetn¢ tzv. Sedé
literatury, a do jejiho seznamu zahrnout i (dvou-
a vicejazy¢né) spoluautory, ktefi maji pfistup
k jiné nez anglicky psané literature a k ,Sedé" li-
teratufe z rliznych oblasti svéta.
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PFi vyhledavani publikované védecké literatury
jsme vyuZivali databazi Medline a International
Pharmaceutical Abstracts, doplnénych interne-
tovymi bibliografiemi, jako jsou naptiklad biblio-
grafie vytvorené Alianci pro drogovou politiku
(Drug Policy Alliance) "® a americkym Minister-
stvem zdravotnictvi a sluzeb verejnosti © Lite-
raturu o NSP jsme vyhledavali pomoci hesel
podfazenych kli¢covym slovim ,vyména injeke-
nich jehel a strikacek, infekce HIV a zneuzivani
navykovych latek, intravendzni". Literaturu
o uzivani dezinfekénich prostfedkd na bazi
chlornanu (dale jen chlorové dezinfekéni pfi-
pravky) a o dekontaminaci jsme vyhledavali po-
moci hesel podfazenych klicovym slovim ,dez-
infekce, infekce HIV a syndrom ziskaného selha-
ni imunity v letech 1989-2002". Vysledek jsme
pak jednotlivé zkombinovali se viemi nasleduji-
cimi klicovymi slovy: ,, (intravenozni) zneuzivani
navykovych latek, jehly a stfikacky". Provedli
jsme rovnéZz samostatné vyhledavani informaci
o likvidaci sttikacek, jejich distribuci v 1ékarnach
a vydejnich automatech a o souvisejici legislati-
vé pomoci vyhledavani a kombinaci podfaze-
nych hesel klicovych slov: ,jehly, strikacky, lé-
karna, lékarnici, vydejni automaty, legislativa
a zneuzivani navykovych latek (intravenozni)”.
Do znaéné miry jsme Eerpali rovnéz z fady kom-
plexnich studii zabyvajicich se efektivitou vymeé-
ny injekénich jehel a strikacek (61015 strategiemi
uzivani chlorovych desinfekénich pfipravki
a dekontaminace "), Prezkoumali jsme rovnéz
abstrakty z konferenci a vyhledavali na interne-
tu informace zejména o prvnim, tretim, ¢tvrtém
a patém bodu zadani, avsak neméli jsme k dispo-
zici zdroje, které by nam umoznily manualni vy-
hledavani dalsi Sedé literatury.

Jako vhodny ramec pro vyhodnoceni literatury
tykajici se kazdého z uvedenych péti témat jsme
urcili Hillovy smérnice neboli kritéria kauzal-
ty® "?: pokud jde o jejich definici a aplikaci, od-
kazujeme dale na Spitzerovu praci 03 ygili jsme
rovnéz pét dodatenych kritérii (nakladova
efektivita, neptitomnost negativnich disledka,
nepfedvidané prinosy, prakticka proveditelnost
a dostupnost a specialni populace) s ohledem na

““ Merooks | £ |

jejich vyuZitelnost pfi intervencich tykajicich se
verejného zdravi.

Nulova hypotéza uzita v této studii znéla, ze
opatreni vedouci ke zvySovani dostupnosti a vy-
uzivani sterilniho injekéniho nacini a dekonta-
minace injek&niho nacini dezinfekei nesnizuj ri-
zikové chovani IUD z hlediska nakazy virem HIV,
jejich HIV séroprevalenci ani HIV séroincidenci.

UzZita kritéria byla rozdélena na Hillova kritéria
kauzality a dodatecna kritéria posuzujici prove-
ditelnost a implementaci. Tato kritéria byla defi-
novana nasledovné:

A. Hillova kritéria posuzovani
kauzality:

Sila asociace. Sila predpokladané asociace mezi
uréitym rizikovym faktorem a kone¢nym vysled-
kem se posuzuje pomoci odpovidajici statistické
metody, kterou se méfi ochranny efekt dané in-
tervence. Pokud to bylo moZné, preferovali jsme
statistickou metodu relativniho rizika (RR) nebo
poméru 3anci (OR) s pfislusnymi intervaly spo-
lehlivosti.

Konzistence vysledkd. Toto kritérium zkouma,
zda rdzné studie provedené v rliznych oblastech
rGznymi vyzkumnymi pracovniky dospély k ob-
dobnym vysledkim.

Specificita asociace: O specificité asociace ho-
vofime v pfipadech, kdy ma domnély rizikovy
faktor (nebo intervence) vyluénou souvislost
s danym vysledkem a kdyZ u tohoto vysledku ne-
ni znama zadna jina pricina ani ptidruzeny rizi-
kovy faktor. Napfiklad zda bylo jedinym dusled-
kem zavedeni NSP snizeni incidence vyskytu HIV
nebo zda mélo zavedeni NSP i celou fadu dalSich
Ucinkd. Popfipad€ zda ke snizeni séroincidence
doslo pouze v oblastech, v nichZ byly zavede-
ny NSP.

Casova posloupnost. K potvrzeni vztahu priciny
a nasledku je nutné, aby po provedeni urcité in-
tervence nasledovalo snizeni vysledného fakto-
ru. Snizil se po zavedeni NSP pocet osob sdileji-
cich jehly, snizilo se jiné rizikové chovani nebo
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incidence HIV? A naopak, do3lo v oblastech, kde
byly NSP zruseny, k naslednému narGstu riziko-
vého chovani a incidence HIV?

Biologickd opodstatnénost. Toto kritérium se
tyka pritomnosti nebo nepfitomnosti biologic-
kého mechanizmu, ktery pravdépodobné propo-
juje dané riziko nebo intervenci s konstatovany-
mi zjist&nimi.

Biologicky gradient. O existenci biologického
gradientu hovotime v pfipadé, Ze zvySeni expozi-
ce vici uréité intervenci nebo rizikovému fakto-
ru vede k odpovidajici pozitivni nebo negativni
zméné vysledku.

Experimentalni dikaz. Toto kritérium, které je
¢asto nejsilngjSim dukazem existence kauzality,
zkouma, zda dané preventivni opatfeni, v tomto
pripadé zvyseni dostupnosti a vyuzivani sterilni-
ho injekéniho nacini, ma skute¢né za nasledek
pokles sdileni jehel, v jehoZ dlsledku se opét sni-
Zuje incidence nebo prevalence HIV.

Usuzovani na zéklad€ analogie. Analogie svéd¢i
o existenci kauzality v pfipadé, Ze obdobné aso-
ciace nebo kauzalni vztahy existuji i v jinych kli-
nicky nebo epidemiologicky relevantnich oblas-
tech. MuzZe se jednat i o obdobné studie, kde
napf. vyuzivani NSP vede ke sniZeni incidence
HCV nebo HBV v porovnani s oblastmi, kde NSP
VyuZivany nejsou.

Soulad s prokazanymi fakty. Toto kritérium je
povazovano za splnéné v pripadé, kdy do sebe
.zapadaji" poznatky pochazejici z riznych dis-
ciplin a riznych zdroja. Napfiklad nedostatek la-
boratornich zjisténi podporujicich danou hypo-
tézu by svédcil v neprospéch souladu s prokaza-
nymi fakty. Byly doloZeny pripady, kdy doslo ke
snizeni incidence HIV i v oblastech, kde NSP ne-
fungovaly? Vyvraci fakt, Ze existence NSP ma
evidentné nizsi vliv na incidenci HCV, poznatky
o efektivité prevence HIV?
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B. Dodatecna kritéria posuzovani
proveditelnosti a implementace
Nakladova efektivita. Prestoze je toto kritérium
posuzovano fadou riiznych zplsobd, kladou pfi-
slusné organy v soucasné dob¢ stale vétsi ddraz
na to, aby pfinosy vyplyvajici z rozdélovani ome-
zenych verejnych zdroji byly co nejvy33i. Jsou
naklady na zavadéni NSP a na dalsi intervence
efektivni ve v3ech ¢astech svéta i v rliznych fa-
zich epidemie HIV?

Nepfitomnost negativnich dusledkd. Vyznam-
nou soucasti vyhodnocovani zasaht v oblasti
klinického a verejného zdravi je posuzovani po-
tencialnich nezamyslenych nepfiznivych disled-
k(. Tyto neplanované negativni disledky maji
vyznamny dopad na zavadéni nebo rozsifovani
intervenci. Obavy, Ze by zvyseni dostupnosti
programl vymény sterilnich jehel a sttikacek
mohlo vést k narlstu uzivani ilegalnich drog,
jsou vyznamnym faktorem, ktery brani véasné-
mu zavadeéni a rozsifovani téchto program.

Prakticka proveditelnost, zavadéni a dostup-
nost. Je mozné zavadét NSP v rozdilnych pod-
minkach véetné oblasti s omezenymi finanénimi
prostredky a rozvijet je v takovém rozsahu, ktery
by vyhovoval potiebam verejného zdravi?

Nepredvidané pfinosy. M4 zavadéni NSP za du-
sledek jiné nepredvidané, ale Zadouci pfinosy
(napfiklad zvy3eni poétu osob, které se rozhod-
nou zahajit 1é¢bu drogoveé zavislosti)?

Specialni populace. Jakou uspésnost maji NSP
pfi oslovovani specialnich populaci, které jsou
oznacovany jako mimoradné rizikové (nap¥. mla-
di IUD) nebo které jsou obzvlast vyznamné z hle-
diska vefejného zdravi (jako napfiklad tzv. ,pre-
mostujici populace”, mezi které patii muzsti ho-
mosexualni IlUD nebo komeréni sexualni pracov-
nici, ktefi si zaroven injekéné aplikuji drogy)?
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Uéinnost strategii dezinfekce pomoci chlorovych
dezinfekénich pfipravki a dekontaminace

3/1/1 Sila asociace HIV

TFi terénni studie (na jejichZ zaklad& byly vypra-
covany Ctyfi zpravy), které zjistovaly tcinek dez-
infekce injekéniho nacini pomoci chlorovych
dezinfekénich pripravkd na séroprevalenci HIV
mezi 1UD 417 (tabulka 1) dospély k zavéru, ze
dezinfekce jehel pomoci chlorovych dezinfeké-
nich pripravkd pravdépodobné neposkytuje zad-
nou nebo v optimalnim pfipadé jen malou
ochranu proti nakaze virem HIV. Zkoumany vzo-
rek populaci byl maly a sila asociace méla Siroké
intervaly spolehlivosti. Dvé studie dale hodnotily
Ucinky chlorovych dezinfekénich pripravkli na
prevalenci HCV (1819 'avgak zadna z nich nezjis-
tila vyznamny ochranny efekt tohoto pfipravku
na sérokonverzi HCV. Jedna z téchto studii ®
naznacovala, Ze by v optimalnim pfipadé mohlo
dojit k malému (a pravdépodobné nevyznamné-
mu) snizeni rizika infekce HCV.

Neexistuje dostatek diikazli pro to, abychom
povazovali kritérium sily asociace za splnéné.

3/1/2 Konzistence vysledkii

Vsechny tfi terénni studie, které jsme méli k dis-
pozici "7, dosp&ly k zavéru, ze uzivani chloro-
vych dezinfekénich pFipravki neposkytuje ade-
kvatni ochranu proti infekci HIV. (Z laborator-
nich diikazl naopak vyplyva, Ze dezinfekce chlo-
rovymi dezinfekénimi pripravky mize za urdi-
tych podminek proti nakaze virem HIV chranit.)

Neexistuje dostatek diikazli pro to, abychom
povazovali kritérium konzistence vysledkid za
spinéné.

3/1/3 Specificita asociace

Cisténi jehel a sttikatek ma dopad nejen na $ite-
ni nakazy virem HIV mezi IUD, ale potencialné
omezuje i Sifeni nakazy viemi ostatnimi typy
mikroorganizmu. Pfenos HIV mezi IUD ovliviiuje
cela rada faktoru a existuje i fada riiznych metod
¢isténi injekéniho nacini; bylo napfiklad proka-

zano, ze sdileni jiného nacini nez jehel mlze
ovlivnit miru vyskytu infekce ®2" a e ¢asto do-

chazi k porusovani doporuéenych postupd ¢&is-
v . (22,23)
téni .

Neexistuje dostatek diikazl pro to, abychom
povazovali kritérium specificity asociace za
splnéné.

3/1/4 Casova posloupnost

Vzhledem k tomu, Ze jsme nezjistili dostatek
poznatkl dokladajicich splnéni kritéria sily aso-
ciace, neni nijak prekvapujici, ze jsme neobjevili
ani zadnou relevantnf literaturu tykajici se ¢aso-
vé posloupnosti.

Neexistuje dostatek diikazl pro to, abychom
povazovali kritérium Casové posloupnosti za
splnéné.

3/1/5 Biologicka opodstatnénost

V pouZitych strika¢kdch byl zjistén virus HIV, kte-
ry zastdvd i naddle Zivotaschopny (tj. schopny
nakazit dalsi osoby).

Vztah mezi infekei HIV a naslednym onemocng-
nim AIDS byl jiZ prokazan nad veskerou pochyb-
nost. Byla rovnéZ dokazéna pfitomnost viru
HIV-1 v jehlach a stfikackach ziskanych od 1UD,
které byly kontaminovany krvi (zejména pokud
se jednalo o viditelnou kontaminaci) (21,24-26) \ji_
rus HIV navic pfi pokojové teploté preziva az po
dobu 4 tydn ®”). Je vieobecn& uznavano, Ze vi-
rus HIV je pfenosny injekéné nebo infikovanou
krvi ®®). Obvyklou praktikou je rovn&z sdilent st¥i-
kacek a jehel; v australské studii NSP bylo zjisté-
no, ze v predchozim mésici sdilelo stikacku
31 % respondentd @) Obdobné procento IUD
(35 %) v New Havenu v USA uvedlo, Ze sdilelo
jehly v obdobi pred zavedenim NSP . Mezi IUD
ve véznicich byl tento pomér vy3si (31, 32) Bylo
rovnéz zjisténo, ze IUD, ktefi sdileji jehly, maji
vyssi hodnoty protilatek proti HIV (33)
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Chlorovy dezinfek&ni pripravek (chlornan)
je ucinny dezinfekéni prostredek.

Uinnost chlorovych dezinfek&nich pripravkd pfi
inaktivaci viru HIV byla prokazana fadou labora-
tornich studii ®*” Tyto studie, jejich# souhrn
uvadime v tabulce 2, nemusi byt v3echny plné
srovnatelné vzhledem k tomu, Ze pfi jejich vy-
pracovani bylo vyuZito odlidnych simulovanych
prostredi, typl vird a kultiva¢nich médii, virové
zatéze a aktivacnich metod. Je vsak vSeobec-
né uznavano, ze chlorové dezinfekéni pripravky
mohou byt U¢innym prosttedkem pfi inaktivaci
viru HIV. Chlorové dezinfekéni pfipravky jsou
Ucinngjsi ve vyssich koncentracich, ackoliv Ize
ry ovliviwjicimi G¢innost je rovné€z doba kontak-
tu s chlorovym dezinfekénim pripravkem a pfi-
tomnost jinych latek, napfiklad krevnich sraZe-
nin ve stiikackach.

Existuje dostatek diikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium biologické opodstatnénosti
za splnéné.

3/1/6 Biologicky gradient

Biologicky gradient U¢innosti chlorovych dezin-
fekénich pripravkl pfi inaktivaci viru HIV byl
prokazan pouze pfi laboratornich studiich. Te-
rénni studie vSak tento gradient neprokazaly.

Neexistuje dostatek dikazii pro to, abychom
povazovali kritérium biologického gradientu
za splnéné.

3/1/7 Soulad s prokazanymi fakty

Velmi silnou podporu tohoto kritéria prinaseji
dukazy biologické opodstatnénosti (viz vy3e), je-
ho vyznamnou slabinou je v3ak nedostatek po-
znatkl vyplyvajicich z terénnich studii. Fakt, ze
z terénnich studif vyplynula nizsi G€innost chlo-
rovych dezinfekénich pripravkd nez ze studii la-
boratornich, mize byt zplsoben vice faktory:

a) Jiné injekéni pomucky. Sdilené jehly a stfi-
kacky nejsou jedinym zdrojem potencialné
infekéniho materidlu. B&Znou praxi, ktera
muZze ovlivnit pocet nové nakazenych osob,

22

je i sdileni injekéniho nacini (tj. vody, IZic, fil-
trd, Skrtidel a tampond) 20

b) Nedostatec¢nd technika ¢isténi. Doporucené
zasady Cisténi Casto nejsou uspokojivé do-
drzovany ani v pripadech, kdy byly navody
k ¢isténi poskytnuty Sirokému spektru uziva-

telg 22 %,

Neexistuje dostatek diikazl pro to, abychom
povazovali kritérium souladu s prokazanymi
fakty za splnéné.

3/1/8 Duikazy ziskané v experimentu
Nebyla nalezena zadna relevantni literatura.

Neexistuje dostatek diikazli pro to, abychom
povazovali kritérium dikazi ziskanych v expe-
rimentu za splnéné.

3/1/9 Usuzovani na zakladé analogie

Cisténi a sterilizace ndcini pro opakované pouZiti
vice uzivateli. Cigténi a sterilizace operaénich
nastrojl je bezpe¢nou a vSeobecné akceptova-
nou praxi. V chirurgickém prostredi vSak existujf
jasné definované postupy a fada pojistnych me-
chanizmu zajistujicich jejich dodrzovani. V pi-
padech nedodrZeni stanovenych postupl ochra-
ny pred infekci jsou pacienti, ktefi byli nastroji
osetrovani pozdéji, vystaveni riziku infekce.

Cisténi nd¢ini laiky mimo zdravotnickd zafizent.
Naptiklad dezinfekce kontaktnich ¢ocek.

Existuje dostatek diikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium usuzovani na zakladé ana-
logie za spInéné.

3/1/10 Nakladova efektivita
Nebyla nalezena zadna relevantni literatura.

Neexistuje dostatek diikazli pro to, abychom
povazovali kritérium nakladové efektivity za
splnéné.

3/1/11 Nepfitomnost negativnich disledki

Ackoli v ramci laboratornf studie sniZil chlorovy
dezinfekéni pripravek ve vysokych koncentracich
Zivotaschopnost kultury cilovych bunék a pro-



dukci antigenu p24 & nizsi koncentrace pri-
pravku tuto Zivotaschopnost nesniZzovaly a vie
nasvédéuje tomu, Ze nebranily infekci virem
HIV-1 ani jeho mnoZeni v bunéénych kulturach.
Tyto nizsi koncentrace budou pravdépodobné
obdobné koncentracim, které zlstavaji ve stri-
kac¢kach po vycisténi, a mohou poskytovat in-
jekénim uzivatelim drog neopodstatnény pocit
bezpedi pred nakazou HIV.

Podle soucasnych poznatkid neni nahodné
vstiiknuti zbytku chlorovych dezinfekénich pii-
pravki v jehlach a stfikackach toxické. Zevni
kontakt zpUsobuje pouze malé mistni podrazdéni.
Je-li zasazeno oko, je nutné dikladné je vyplach-
nout. Ackoli pozieni vétsi davky muze zpusobit
brisni obtiZe, poleptani a hyperchloremickou aci-
dozu [52], injekénim uzivatelim drog za obvyklych
okolnosti takové nahodné pozieni nehrozi.

Existuje dostatek dikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium nepfitomnosti negativnich
dusledkd za splnéné.

3/1/12 Prakticka proveditelnost, zavadéni

a dostupnost

Rada studii prokazala, ze pokud budou IUD fad-
né instruovani, budou schopni dodrZovat prede-
psané zasady uziti chlorovych dezinfekénich pfi-

pravk& (23, 53-55)
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Existuje dostatek dikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium proveditelnosti implemen-
tace, Sifeni a pokryti za spInéné.

3/1/13 Nepiedvidané p¥inosy
Nebyla nalezena Zadna relevantni literatura.

Neexistuje dostatek diikazli pro to, abychom
povazovali kritérium nepfedvidanych pfinost
za splnéné.

3/1/14 Specialni populace

Osoby v ndpravnych zarizenich. Ve véznicich
béZné dochazi jak k injekéni aplikaci drog, tak
k infekci virem HIV ©® %" Mezi populacemi ve
véznicich prokazatelné dochazi k pfenosu viru
HiIv 2 58), Navzdory oficialnimu pfijeti strategii
zptistupnéni chlorovych dezinfek&nich pipravki
ve véznicich mohou mit vézihové v praxi k této
dezinfekci stale velmi omezeny pfistup &%) Navic
maji k dispozici jen velmi malo dalsich preven-
tivnich opatreni proti Sifeni nakazy virem HIV
(véetn& NSP).

Existuje dostatek dikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium specialnich populaci za spl-
néné.

Efektivita programl vymény injekénich

jehel a stiikacek

3/2/1 Sila asociace

Objevili jsme 48 studii z let 1998 az 2002, které
zkoumaly zavadéni NSP jako intervenci a séro-
konverzi HIV, séroprevalenci HIV nebo rizikové
chovani IUD z hlediska nékazy HIV jako vystupni
proménné. Nékteré studie hodnotily vice téchto
proménnych. 6 z 11 studii, jejichZ cilem bylo vy-
hodnotit sérokonverzi nebo séropozitivitu HIV,
konstatovalo, ze vyuzivani NSP mélo ochranny
ucinek [59'64), vysledky 3 studif byly s uzitim NSP

& ©%9 3 2 studie neproka-

viz tabulky 3 a-c).

asociovany negativn
zaly zadny uginek © % (

Vlystupni hodnotou 33 studii bylo rizikové cho-
vani z hlediska nakazy virem HIV (pfi¢emZ né-
ktefi autofi uvadéli vice nez jednu studii nebo
vysledek). Vé&tsina studii se zaméfila na sdileni
injekenich strikacek, jejich pljéovani, vypljco-
vani nebo op&tovné pouzivani (23 s pozitivnim
(63, 69'90], 1 s negativnim ©Y 3 5 5 neutralnim

€20, vysledkem), zatimco 6 studii zkoumalo
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rGzné vystupy, jako napfiklad frekvenci injekéni

aplikace (1 studie s pozitivnim vysledkem) 73

pomér vyménénych stiikatek (1 studie s neutral-
nim vysledkem) ©”, mira navratnosti stiikacek
nebo jejich vymény (3 studie s pozitivnim vy-
sledkem) (98-100) 5 imrtnost uzivateld NSP v po-
rovnani s osobami, které NSP nevyuzivaly (1 stu-
die s neutralnim vysledkem) " (tabulky 4 a-c).

Celkove Ize Fici, Ze z téchto studii vyplyvaji pre-
svédcivé poznatky vedouci k odmitnuti nulové
hypotézy, ze Uc¢ast v NSP neposkytuje ochranu
proti nakaze virem HIV. Nelze vSak vylou¢it moz-
nost, ze vysledky zjisténi ve studiich porovnava-
jicich IUD, ktefi se ucastni NSP, s témi, ktefi se
jich netcastni, byly ovlivnény vybé&rovou chybou.

Neéktefi autofi uvadéji fadu vysvétleni pro zdan-
livé nelogicka zjisténi nékterych studii, Ze preva-
lence HIV byla vy3si mezi ucastniky NSP nez me-
zi osobami, které se NSP netcastnily ¢ 102199,
Je v3eobecné znamo, Ze NSP v celé fadé prostie-
di pritahuji vysoce rizikové |UD, ktefi tedy mo-
hou byt vystaveni vyssimu riziku sérokonverze
HIV jeSté pred zapojenim do téchto program.
Tento treti faktor by mohl byt vysvétlenim sku-
tecnosti, pro¢ byl ve méstech jako Montreal
a Vancouver zjistén vy33i pomér sérokonverze
HIV mezi u¢astniky NSP nez mezi osobami, které
se NSP neugastnily ¢ 19,

Jak upozoriuje Bastos et al., obsahuji hodnoceni
NSP typicky dichotomické kategorizace (jako
napfiklad osoby vyuZivajici NSP v porovnani
s osobami, které tyto programy nevyuzivaji, oso-
by, které je vyuZivaji ¢asto v porovnani s osoba-
mi, které je vyuZivaji zfidka). Tento zjednodusuji-
ci pristup prehlizi skute¢nost, Ze osoby, které
téchto programl nevyuzivaji, mohou pouzivat
vyhradnég sterilni injekéni nacini, které vsak zis-
kavaji z jinych zdroji nez z NSP. Napfiklad pfi
analyze osob vyuZivajicich NSP v Amsterdamu,
kde Ize sterilni injekéni jehly bez problém ziskat
v [ékarnach, byly nejvétSimu riziku sérokonverze
HIV vystaveny osoby, které NSP vyuZzivaly nepra-
videlng, a nikoli osoby, které je nevyuzivaly vi-
bec nebo které je vyuzivaly ¢asto 8 Autofi stu-
die dospéli k zavéru, ze osoby vyuzivajici NSP
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nepravideln€ mély nejméné casto k dispozici
sterilni injekéni nacini a konzistentni informace
o prevenci, v disledku ¢ehoz byly vystaveny nej-
vétsimu riziku infekce.

Studie zkoumajici U€innost NSP se obvykle spo-
|éhaly na méreni vysledku na zakladé subjektiv-
niho hodnoceni probandd. Nejméné jedna ze
studii vSak porovnala pfiznané rizikové chovani
se skuteé¢nymi Udaji z programu a dospéla k za-
véru, Ze pfiznavané udaje tykajici se rizikového
chovani podcenovaly ochranny vliv G¢asti v NSP
0189 "7,

Ackoli jsou dikazy o efektivité NSP presvédcive,
jsou vyhodnocované udaje zkresleny skuteé¢nos-
ti, zda sterilni injekéni nacini je ¢i neni dostupné
také v lékarnach. Na zakladé systematického
prizkumu (10) bylo zjisténo, Ze existuje 42 publi-
kovanych studii hodnoticich Géinnost NSP. Bylo
zkoumano i potencialni zkresleni téchto stu-
dif vyplyvajici z dostupnosti stfikacek v Iékar-
nach ©¥. 28 studif dospélo k zavéru, Ze vyuziva-
ni NSP mélo pfiznivy dopad (snizeni rizikového
chovani nebo sérokonverze), 12 studii neproka-
zalo Zadnou efektivitu a 2 konstatovaly zaporny
dopad. 13 ze 14 studii, které neprokazaly Zadny
vliv nebo prokazaly vliv negativni, porovnavalo
klienty NSP s osobami, které klienty téchto pro-
gramd nebyly. Po podrobnéjSim prezkoumani
téchto 13 studii a zohlednéni dalSich 12 studif
srovnavajicich osoby vyuZivajici NSP s osobami,
které NSP nevyuzivaly, bylo zjisténo, Ze viech 13
studii s negativnimi nebo nulovymi zjisténimi
bylo provedeno v prostfedich, v nichz méli [UD
legalni pristup ke strikackam jak v [ékarnach, tak
v ramci NSP. Naopak v prostredich, kde byly za-
vedeny NSP, ale uzivatelé neméli zadnou jinou
legalni moznost, jak ziskat sterilni injekéni na-
¢inf, nebyla konstatovana zadna negativni ani
neutralni zjisténi. Pét studii konstatovalo pozi-
tivni dopad (snizeni rizikového chovani a/nebo
sérokonverze) navzdory skute¢nosti, ze uzivatelé
drog méli legalni ptistup ke sterilnimu injek&ni-
mu nadini jak v ramci NSP, tak v Iékarnach. Viy-
znamnost vztahu mezi dostupnosti tohoto naci-
ni v lékarnach (ano/ne) a kladnymi zjisténimi
Vv porovnani se zapornymi se vsak pohybovala na



Urovni p = 0,002. A kone¢né po vylouceni studif
provedenych v prostfedich, kdy bylo sterilni in-
jekéni nadini legalné dostupné v Iékarnach, kon-
statovalo 23 ze zbyvajicich 24 studii pozitivni
dopad vyuZivani NSP (tabulka 4d).

Existuje dostatek dlkazii pro to, abychom po-
vazovali kritérium sily asociace za spInéné.

3/2/2 Konzistence vysledki

VySe uvedena zjisténi jsou presvéd¢ivym dika-
zem toho, Zze NSP mohou uc¢inné omezovat rizi-
kové chovani, jako je napfiklad sdileni st¥ikacek
mezi IUD a vyskyt infekce HIV. Pocet studif, které
prokazaly ochranny dopad NSP, vyrazné pre-
vySuje pocet studii, které dospély k nejednoz-
na¢ nym nebo negativnim vysledkdm. Prevazuji-
ci pocet pozitivnich vysledkd je jesté podporen
skute€nosti, Ze k obdobnym vysledkdm dospé-
li rzni autofi v rlznych fazich epidemie HIV,
v rlznych obdobich a zemépisnych oblas-
tech a s odlisnymi koncepcemi studii. Navic byly
v pripadech, kdy bylo vyuzivani NSP statisticky
asociovano se zvysenou incidenci HIV nebo s ri-
zikove€jsim chovanim, predloZzeny presvédcivé
argumenty o moznych zdrojich zkresleni.

Efektivita jednotlivych NSP byla konstatovana
nejméné v 10 rdznych statech, z toho se v néko-
lika pfipadech jednalo o staty chudé. Ekologické
studie pak navic zjistily na zaklad€ porovnani ve
vice statech vyznamnou souvislost mezi imple-

Jesté pozoruhodngjsi je, Ze v ramci studie navrat-
nosti investic byla porovnana prevalence HIV
ve 103 méstech 24 statd, pricemz v 16 z téchto
statd fungovaly NSP. Zjistény roéni pramér po-
klesu séroprevalence HIV u 36 mést, kde fungo-
valy NSP, ¢€inil 18,6 % v porovnani s 8,1% nards-
tem v 67 méstech, kde NSP nefungovaly. Hurley
et al. © porovnavali séroprevalenci HIV mezi
IUD v 52 asijskych, evropskych, severoameric-
kych, jihoamerickych a jihopacifickych méstech,
kde NSP zavedeny nebyly, a ve 29 méstech, kde
NSP fungovaly. Roéni séroprevalence ve zkou-
manych 52 méstech bez NSP vzrostla v priméru
05,9 % a ve 29 méstech s NSP poklesla 0 5,8 %.

“‘ VYSLEDKY

Nedavny systematicky prizkum zaznamenal vy-
sledky Sesti studii podporujicich u€innost vyuzi-
vani NSP s longitudinalnim/prospektivnim uspo-
radanim, ¢tyr studii s rznym prirezovym uspo-
fadanim, osmi observaénich studii, péti ekolo-

gickych studii a nékolika modelovych studii (i

Existuje dostatek dikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium konzistence vysledkd za spl-
néné.

3/2/3 Specificita asociace

Rada studii prokazala vedle sniZeni rizika infekce
HIV i éetné dal3i zdravotni pfinosy NSP. Jedna se
napfiklad o zjednoduseni pfistupu k primarni
zdravotnické péci a k 1é¢bé drogové zavislosti,
prevenci dal3ich krvi prenosnych virovych infek-
ci, snizeni vyskytu povrchovych bakterialnich in-
fekei (napfiklad abscesd a celulitidy) a sniZeni
vyskytu bakterialnich infekei vnitfnich organd
(napf. subakutni bakterialni endokarditidy a ab-
scesd mozku). NSP nabizeji celou fadu rtiznych
sluZeb véetné osvéty o ochrané pred jinymi krvi
pfenosnymi viry a sexualnim prenosem viru HIV,
o Cisténi injekéniho nacini a informaci o é¢eni
drogovych zavislosti.

Ddvodem omezeni rizikového chovani a séro-
konverze HIV nemusi byt nutné vymeéna, distri-
buce nebo prodej jehel a strikacek, ale tyto dalSi
sluzby (napfiklad dostupnost istych sttikacek
v lékarnach, uzivani kondomd a jiné bezpecnéjsi
sexualni praktiky). A¢koli snizeni infekce HIV ne-
ni jedinym ptinosem NSP, ostatni pfinosy nejsou
tak podrobné zdokumentovany a pravdépodob-
né nejsou tak rozsahlé, jako pravé vliv na infekci
HIV. Nezjistili jsme Zadné prikazné doloZené in-
formace o snizeni incidence HIV v populacich
s vysokou urovni prevalence, kde NSP nefunguj.
Ackoli existence téchto dalSich prinost je atrak-
tivni z hlediska verejné zdravotni politiky, je tre-
ba konstatovat, Ze vliv NSP pravdépodobné neni
specificky jen pro prevenci infekce HIV.

Existuje dostatek dikazl pro to, abychom po-

vazovali kritérium specificity asociace za ne-
splnéné.
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3/2/4 Casova posloupnost

Ackoli NSP nejsou jedinou formou intervence, jiz
je pripisovano snizeni rizikového chovani, bylo
ve velké vét3in€ prostredi, kde byly NSP zavede-
ny, konstatovano nasledné snizeni rizikového
chovani a v pfipadé, ze byla posuzovana rovnéz
sérokonverze HIV, i tohoto kritéria.

Jak jsme se zminili vy3e (3/2/1 Sila asociace) by-
lo prokazano, Ze v prostredich, kde po zavedeni
NSP doslo ke zvyseni rizikového chovani, popfi-
padé sérokonverze mezi stavajicimi uZivateli
NSP, byly vysledky studii zkresleny dostupnosti
Cistych stiikacek v 1ékarnach ®) Dvé studie rov-
néz uvedly, Ze klienti NSP byli na po¢atku vysta-
veni vétSimu riziku sérokonverze HIV nez osoby,
které klienty NSP nebyly © 1% v/ sougasné dobé
se domnivame, ze zjisténi v uvedenych studiich
byla ovlivnéna vybérovou chybou i dal$imi fak-
tory. Jedine¢na studie provedena ve Windhamu
ve staté Connecticut konstatovala, Ze ukonéeni
NSP mélo negativni dopad na rizikové chovani
IUD . Po ukonéeni NSP doslo v porovnani's dobou
pred jeho ukonéenim k vyraznému zvyseni uzi-
vani pouZitych strikacek a jejich sdilenf (198) Ng-
sledné zmény poctu osob nové nakazenych HIV
zjistovany nebyly. Tato zjisténi jsou v souladu
s predpokladanym vyvojem ¢asové posloupnosti.

Rada studii posuzovala chovani v priibéhu &asu
a jejich vysledky nasvédcéovaly tomu, Ze odpovi-
dajici ¢asova posloupnost existuje. V New York
City bylo pfi tfech prileZitostech dotazovano
584 |UD navstévujicich NSP a bylo zjisténo, Ze
s kazdou dalSi navstévou NSP klesa rizikovost je-
jich chovani z hlediska nakazy virem HIV 1% P
hodnoceni programu vymény jehel v New Have-
nu prokazali Heimer et al., Ze prevalence HIV ve
strikackach klesala v zavislosti na zvy3eni poctu
vyménénych stitkacek 0. Rozsahla opakovana
prifezova studie 1304 nelécenych IUD v Oak-
landu ve Spojenych statech konstatovala, Ze sdi-
lenf jehel a stfikacek se v prib&hu ¢asu snizovalo
soub&zné s nardstem vyuzivani NSP a distribuce
materialu .

Analyza trendl rizikového chovani z hlediska
HIV mezi cca 5000 IUD v New York City v letech
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1990 az 1997 dospéla k zavéru, Ze doslo ke
znaénému omezeni vsech tfi zkoumanych typl
rizikového chovani v oblasti injekéni aplikace
(uvsech p < 0,01) a zaroveh k vyraznému zvy3eni
ucasti na programu vymeény stiikacek. Séropre-
valence mezi IUD se rovnéZ sniZila z cca 45 %
v roce 1991 na cca 30 % v roce 1996 "', Nena-
lezli jsme zadné studie, které by uvadély neoce-
kadvanou ¢asovou posloupnost.

Existuje dostatek diikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium €asové posloupnosti za spl-
néné.

3/2/5 Biologicka opodstatnénost

Prestoze neni znamo minimalni mnoZzstvi HIV
nezbytné k pfenosu infekce (infekéni davka), zi-
votaschopny virus HIV byl zjistén ve stfikackach
skladovanych pfi pokojové teploté aZz po dobu
Styr tydn @7) Terénni studie potvrzuji, Ze virus
HIV je ve stfikatkach kontaminovanych krvi
mozno zjistit po dobu nékolika tydnl. Pritom-
nost HIV-1 RNA v jehlach a stfikackach svéd¢i
o riziku spojeném se sdilenim jehel a sttika-
¢ek, pravdépodobné také dalSiho nacini a vody
na proplachovani vice injekénimi uZivateli drog.
Zkoumani jehel a strikacek ziskanych v aplikac-
nich mistnostech v Miami zjistilo, Ze z vyplachu
36 jehel a sttika¢ek obsahujicich viditeIné stopy
krve bylo po kvantifikaci a analyze na pfitom-
nost protilatek proti virovym proteinim v 39 %
vzorku nalezeno zjistiteIné mnozstvi HIV-1 RNA.
V 94 0 téhoZ vzorku byly zjistény protilatky pro-
ti polypeptidim HIV-1 @9 Predchazejici studie
zjistily pritomnost HIV-1 ve 3 % krvi znecisté-
nych jehel a sttikacek ziskanych pfi vyménnych
programech v Sydney @9 v 10 % jehel a stika-
¢ek ziskanych v aplikaénich mistnostech na jizni
Floridé " a v 50 % pouzitych jehel a stFikagek
ziskanych v aplika¢nich mistnostech v Miami "
111.112) .\ New Havenu ve staté Connecticut byl
virus HIV-1 zjidté&n v 67,5 % pouZzitych stikacek
.z ulice"av91,7 % jehel z aplikaéni mistnosti (60)

Dalsi poznatky o biologicky opodstatnéné sou-
vislosti mezi sdilenim injekéniho nacini a séro-
konverzi HIV mezi IUD pfinaseji terénni studie
biologickych mechanizm( prenosu HIV mezi



|UD: Bylo prokazano, ze praktiky jako natahova-
ni krve ze Zily do stfikacky (,registering"), nékoli-
kanasobné natazeni krve po aplikaci drogy zpét
do stfikacky a jeji opé&tovné vstiiknuti (,boo-
ting") a prestfiknuti drogy z jedné stfikacky do
druhé po odstranéni pistu z druhé strikacky
(,backloading") zvy3uji riziko pfenosu viru HIV-1
vzhledem k tomu, Ze pfi nich dochazi k ptimé
kontaminaci jehel a stfikacek krvi (13-118) Chit-
wood et al. uzili logistickou regresni analyzu,
ktera zohledhovala vék, pohlavi a rasu, pro sta-
noveni rizikovych faktorl spojenych se sérokon-
verzi HIV-1 mezi IUD. Konstatovali, Ze sdileni je-
hel a stfikacek v roce predchazejicim konverzi
bylo primarnim nezavislym rizikovym faktorem,
ktery byl mnohem siln€jsSi, nez faktory sexuak
ni 19 Jiné studie rozsitily definici sdilenf i na
sdilené injek&ni nacini, jako naptiklad Izi¢ky, fil-
try a vodu a na praktiku prestfikavani drogy
z jedné stfikacky do druhé, kterda ma sejmutou
jehlu (,frontloading").

IUD, ktefi trpi diabetem, maji vyrazné nizsi miru
séroprevalence HIV (9,8) oproti ostatnim 1UD
(24,3 %) (p = 0,03). Tento vysledek byl diikazem
toho, Ze snazsi pfistup ke sterilnim strikackam
a mén¢ Casté pouzivani kontaminovaného naci-
ni jsou vyznamnymi faktory pfispivajicimi k nizsi
mite infekee virem HIV "7,

Jedna ze studii zkoumala, odkud IUD ziskavali
jehly a sttikacky pred zavedenim NSP. Prifezova
studie 741 aktivnich IUD v Baltimore zjistila, Ze
vétsina (85 %) ucastnikd ziskavala alespoh né-
které jehly od pouli¢nich prodavaci jehel e
Ucastnici studie, ktefi jehly prodavali, uvedli, ze
je snadné upravit pouzité jehly tak, aby vypadaly
jako nepouzité, a néktefi uvedli, Ze pfi prodeji
vydavaji pouZité jehly za nové. Autofi dospéli
k zavéru, ze pouliéni prodavaci jehel byli vy-
znamnym zdrojem jehel pro injekéni uzivatele
drog a ze jen malo injekénich uzivateld bylo
schopno rozpoznat, zda jsou tyto jehly skute¢né
sterilni.

Existuje dostatek dikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium biologické opodstatnénosti
za splnéné.

“‘ VYSLEDKY

3/2/6 Biologicky gradient

Heimer et al. ® konstatovali ve své studii zaby-
vajici se sledovanim pritomnosti viru HIV v po-
uZzitych stiikackach v New Havenu, Ze se preva-
lence HIV ve stfikackach sniZovala v navaznosti
na zvyseni po¢tu vymeénénych strikacek. Jen ma-
lo studif se zabyvalo moznym vztahem mezi na-
rGstem implementace NSP a sniZzenim vyskytu
infekefl HIV.

Neexistuje dostatek diikazl pro to, abychom
povazovali kritérium biologického gradientu
za splnéné.

3/2/7 Soulad s prokazanymi fakty
Argumenty svédéici pro soulad s prokazanymi
fakty se tykaji vice Hillovych kritérii, napfiklad
biologické opodstatnénosti, sily asociace a kon-
zistence. Abychom se vyhnuli opakovani, nebu-
deme v této kapitole znovu uvadét materialy
prezentované jiz dfive.

Existuji velmi presvédcivé dlikazy o tom, Ze virus
HIV Ize pfenést sdilenim kontaminovaného in-
jekéniho nacini a Ze toto sdileni je nejsilngjSim
rizikovym faktorem predurcujicim sérokonverzi
HIV mezi IUD. Studie rizikového chovani |UD
v prostredi, kde NSP nefunguji, nasvédéuji tomu,
Ze vétSina téchto uzivateld sdili jehly a provozu-
je dalsi nebezpecné zplsoby injekéni aplikace.
Napfiklad v prafezové studii aktivnich IlUD v Bal-
timoru v Marylandu uvedlo témé¥ 50 % respon-
dentd, Ze jehly a sttikacky obvykle ziskavaji od
pouli¢nich dealerd a dalsi 4,1 % uvedla, Ze je ob-
vykle ziskavaji od ,pratel/sousedi” nebo v ,apli-
ka¢nich mistnostech” "'®. Rada studii, které
zkoumaly hlavni rizikové faktory sérokonverze,
konstatovala, Ze nezévislou determinantou 2%
bylo vypujcovani injekénich strikacek; nékteré
studie zjistily, Ze praktiky tzv. ,backloading”
a ,frontloading" byly rovnéz nezavislymi predik-
tory.

Modelové studie prokazaly, Ze poskytovani ¢is-
tych jehel v rdmci NSP snizuje dobu obéhu jed-
notlivych stfikacek, at jiz v souvislosti s opétov-
nym pouZitim tymz IUD nebo sdilenim s jinymi
|UD. Vyhodnoceni fady NSP v mnoha statech do-

27



| | Visiewr ““‘

spéla k zavéru, Ze IUD, ktefi se uc¢astni NSP, ome-
zuji rizikové chovani z hlediska HIV v porovnani
s osobami, které se jich neucastni, a ze dukazy
jsou zvlaste konzistentni v oblastech, kde osoby,
které se neucastni NSP, nemohou ziskat ¢isté
jehly ze zadnych jinych zdrojd (jako jsou napfi-
klad lékarny nebo vydejni automaty). Dokonce
i v oblastech, kde jsou sterilni st¥ikacky k dispo-
zici v [ékarnach i na jinych mistech, ukazuje pre-
vazna vétsina studif, Ze ucast v NSP vyznamné
souvisi s omezenim rizikového chovani .

Poznatky, Ze po zruseni urcité intervence docha-
zi ke zméng, jsou dalSim dokladem koherentnos-
ti argumentl podporujicich kauzalitu. Pozitivni
dopad NSP byl konstatovan naptiklad po ukon-
ceni programu vymény jehel ve Windhamu
v Connecticutu. Vyrazné vy3si procento osob,
které se dfive ucastnily tohoto programu vyme-
ny jehel, uvadélo, Ze ziskava sttikacky z nespo-
lehlivych zdrojd, a sdileni stfikacek se v porovna-
ni s obdobim, kdy program fungoval, vice nez
zdvojnasobilo (198) Nekteré rozsahlé ekologické
studie dokladaji jasnou souvislost mezi zavadé-
nim NSP a ustupem incidence a prevalence HIV
v pribéhu ¢asu.

Dukazy o u€innosti NSP pfi omezovani Siteni na-
kazy HIV jsou zpochybhovany vzhledem k tomu,
Ze zjevn€ nemaji zadny vliv na HCV. Virus HIV se
rozsitil mezi populacemi injekénich uZivatel
drog v New Yorku v poloving 70. let a v Australii
na pocatku 80. let 20. stoleti, pric¢emZ preventiv-
ni opatreni, jako jsou naptiklad NSP, zac¢ala byt
zavadéna az na pocatku 80. let. Hepatitida C se
v3ak mezi IUD poprvé rozsifila jiz v 60. letech
20. stoleti a jeji prevalence ve vychozim bodé
byla tedy v dob& zavadéni NSP vy33i "2 Hepati-
tida C je pfi prenosu krvi o fad nakazlivéjsi nez
virus HIV 2" 122 Navzdory nékterym vykazova-
nym rozdilim existuje stale vice dikazl o tom,
Ze ucast v programu vymény stfikacek vedla
k vyraznému snizeni vyskytu hepatitidy B i C b,

Existuje dostatek diikazl pro to, abychom po-

vazovali kritérium souladu s prokazanymi fak-
ty za spInéné.
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3/2/8 Diikazy ziskané v experimentu

Vhodny experiment by bylo teoreticky mozné
provést formou randomizované kontrolované
studie, pfi niz by IUD byli nahodné zafazeni do
experimentalni skupiny, které by byl poskytnut
dostatek sterilnich stfikacek na vyménu, nebo do
kontrolni skupiny, ktera by sterilni sttikacky
k dispozici neméla. Tento experiment by v3ak
musel probihat v prostredi, v némz by kontrolnf
skupina neméla pfistup k injekénim strikackam
v |ékarnach ani ve vydejnich automatech. Dale
by bylo nutné sledovat a kontrolovat dalsi moz-
né zavadéjici faktory, jako je napfiklad pocet
vézhi na pocet sledovanych osob, dostupnost
a kvalita protidrogové |écby (zejména metado-
nové [é¢by zavislosti na heroinu), vyuzivani stra-
tegii vedoucich ke snizeni sexualniho pfenosu
infekei (jako naptiklad kondomy a 1é¢ba sexudl-
né prenosnych infekei) a pfekryvani s ,pfemos-
tujicimi” populacemi (tj. muZi, ktefi se sexualné
stykaji s muzi, a komeréni sexualni pracovnici).
Jak jsme jiz uvedli, proti takovymto experimen-
tim v3ak existuji zavazné logistické a etické na-
mitky.

Neexistuje dostatek diikazli pro to, abychom
povazovali kritérium dikazi ziskanych v expe-
rimentu za spinéné.

3/2/9 Usuzovani na zakladé analogie

Poskytovani sterilniho injekéniho nacini s cilem
snizit Siteni infekce HIV mezi IlUD ma fadu ob-
dobnych ryst, jako poskytovani kondom s cilem
snizit sexualni prenos HIV. Obé uvedené inter-
vence maji vysokou biologickou opodstatnénost.
Poskytovani kondom( je vieobecné akceptova-
no diky silné opofe v empirickych poznatcich
o jeho uginnosti . Bylo by mozné namitat, ze
obé tato opatreni jsou vyuZivana ménég, nez by
bylo vzhledem k jejich vysoké Gé€innosti, bezpec-
nosti a efektivité nakladt zahodno. Castou na-
mitkou byva obava, Ze poskytovani kondomd by
mohlo vést k nechténému narlstu nezadoucich
sexualnich aktivit, jako napfiklad snizeni véku
pfi prvnim pohlavnim styku a zvyseni frekvence
sexualnich aktivit zejména mezi nesezdanymi
pary. Navzdory ¢asté a usilovné snaze odhalit ty-
to nebo jiné nezamyslené negativni disledky ne-



byla opodstatnénost téchto obav dosud pre-
svédeivé dokazana "2, Uzivani drog a sexualni
aktivity jsou citlivou otazkou prakticky ve vsech
statech, zejména pokud se tykaji dospivajici
mladeZe. Poskytovani kondomG ma obdobné ja-
ko NSP vedle sniZzovani prenosu infekce virem
HIV celou fadu pozitivnich dusledkd, jako je na-
priklad snizeni vyskytu sexualné pfenosnych in-
fekci a nechténych téhotenstvi. Poskytovani
kondom0 a NSP jsou intervence vyhodné i z hle-
diska nakladd.

Existuje dostatek dikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium usuzovani na zakladé ana-
logie za spInéné.

3/2/10 Nékladova efektivita

Cela fada studii prokazala, Ze zavadéni NSP je
z hlediska nakladu efektivni a Ze vede k uspo-
ram finanénich prostfedkd. Lurie a Drucker ve
své retrospektivni analyze odhaduji, Ze pocet in-
fekei HIV ve Spojenych statech, kterym by bylo
mozno predejit, kdyby byly NSP zavedeny jiz
v ranych fazich epidemie HIV/AIDS, se pohybuje
mezi 4394 (pfi 15% sniZeni incidence v disledku
NSP) a 9666 (pfi 33% snizeni incidence). Nakla-
dy, které musel systém zdravotnictvi Spojenych
statd vynalozit na [é¢bu téchto HIV infekei, byly
vypocéteny na 244 milionG USD v prvnim pfipadé
a 538 miliont USD v pfipadé€ druhém.

Lurie et al. dale odhadli naklady na distribuci
jedné sttikacky v ramci péti distribuénich strate-
gii (tj. NSP, NSP na bazi Iékaren, volna distribuce
lékarnicek v Iékarnach, prodej téchto lékarnicek
IUD a prodej stiikacek v [ékarnach) (125 pomoci
viech péti uvedenych strategii se dafilo pfi dis-
tribuci strikacek dosahovat relativné nizkych
jednotkovych nakladu, pricemz NSP byly nejna-
kladngjsi a prodej strikacek nejlevnéjsi. Pri roéni
séroincidenci pres 2,1 % byly vSechny tyto stra-
tegie vyhodnoceny jako Uspora nakladd.

Jiné studie odhadovaly pomoci metody mate-
matického modelovani naklady na léceni jedné
osoby nakazené HIV, jejiz onemocnéni by se diky
vyuziti NSP dalo odvratit. Holtgrave et al. od-
hadli, Ze 100% pokryti dfive nefesené potreby
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sterilnich stfikac¢ek pro IUD v Spojenych statech
by si vyZadalo 954,8 miliond stfikacek pfi vyna-
lozeni nakladd ve vysi 423 miliont USD. Pomoci
tohoto opatfeni by bylo mozné odvratit 12 350
pripadl nékazy HIV, jejichz nasledna lécba by
stala cca 1,3 miliardy USD e Predpokladané
celkové naklady spole¢nosti na NSP byly odhad-
nuty na 277 miliont USD, pficemz odhadované
naklady na prodej injekéniho nacini v [ékarnach
¢inily 145,8 miliond USD. Podle odhadu by treti-
nu téchto nakladl pokryly hotovostni platby IlUD
pfi nakupu strikacek v Iékarnach. Vysledna Uspo-
ra nakladd na odvraceni nakazy jedné osoby vi-
rem HIV by ¢inila 34 278 USD za predpokladu
odhadovanych naklad( na celozivotni lécbu
osoby nakazené virem HIV (108 469 USD).

Podle konzervativnich odhadi by existence NSP
v Hamiltonu v Kanadé " zabranila 24 pfipa-
dim nakazy HIV v prabéhu péti let, coZ by po
zohlednéni nakladi na tento program znamena-
lo Usporu ve vy3i 1,3 miliénu USD, tj. pomér vy-
nosy : naklady by ¢inil 4 : 1.

Nakladova efektivita u NSP Edmonton Street-
works v Kanadé byla odhadovana na 9500 CAD za
oddaleni jednoho pFipadu infekce HIV o 1 rok 9.
Diskontované naklady na jeden pfipad odvraceni
infekce HIV byly nizsi nez naklady na Ié¢bu jedné
osoby nakazené AIDS.

V jednom z mést na vychodnim pobfezi Spoje-
nych statd byla porovnavéana celé fada strategii
prevence HIV z hlediska nakladové efektivity.
nakazy virem HIV bylo dosazeno u vymény jehel
a u poradenstvi/vzdélavani (cca 4000 USD) 22

Naklady na oddaleni jednoho pfipadu infekce
HIV o jeden rok byly v pfipad€ NSP v New York
City odhadovéany na 2667 USD, coZ je mnohem
méné nez odhadované naklady na celoZivotni
[é¢bu jedné osoby nakazené virem HIV (pfed ob-
jevenim inhibitord protedzy) - tj. 56 000 az
80 000 USD. Cistou tsporu nakladii vyplyvajici
z odvraceni jedné infekce virem HIV Ize tedy
v pripadé NSP v New York City odhadnout na
53 000 a2 77 000 USD "\
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Dalsi analyza NSP schvalenych statem New York
dospéla k zavéru, Ze vyména strikacek je nakla-
dové efektivnim a Gspornym programem omezo-
vani nékazy virem HIV "*" vzhledem k tomu, ze
v ramci sedmi programd bylo podle odhadu od-
vraceno cca 87 nakaz virem HIV s vynaloZenim
celkovych nakladd ve vysi 1,8 milionu USD, tj.
mira nakladové efektivity ¢inila cca 20 947 USD
na jednu odvracenou infekci HIV.

Studie nakladové efektivity NSP v béloruském
Svetlogorsku hodnotila komplexni strategii, kte-
ra zahrnovala NSP, poradenstvi v oblasti bezpe¢-
ného sexu, propagaci kondomu, distribuci chlo-
rovych dezinfekenich pripravki a odesilani na
[é¢bu sexualné prenosnych nemoci. Primérné
naklady na jednu odvracenou infekci HIV ¢inily
podle odhadu pouhych 68 USD (odhadované
rozpéti 54 az 100 USD) "*%. Pokud by se do na-
kladG zahrnuly i vydaje na souvisejici medialnf
kampah, vzrostly by naklady na jednu odvrace-
nou nakazu HIV, na 240 az 442 USD, cozZ by bylo
z hlediska nékladi stale velice efektivni. Tato
studie je velmi vyznamna vzhledem k tomu, ze
potvrzuje nakladovou efektivitu NSP jako pre-
ventivniho opatfeni proti nakaze HIV rovnéz
v podminkach, kdy neni k dispozici dostatek fi-
nanénich prostredkd.

Studie nakladové efektivity hodnotila, zda se di-
ky preventivnim zasahlim zamérenym na vysoce
rizikové populace podafi zabranit vétsimu poctu
infekef HIV, nez kdyby byly tyto zdsahy zaméreny
na nizkorizikové populace. Studie ukazala, Ze
pokud by uvedeny program snizil rizikové chova-
ni o pouhych 10 %, mohl by 1 milion USD ro¢né
vynaloZeny na prevenci v prib&hu péti let zabra-
nit cca 100 infekcim HIV ve vysoce rizikovych
populacich s prevalenci HIV od 10-15 % (jako
jsou napfiklad 1UD) "*¥). Tataz studie rovn& zdii-
razhuje skutecnost, Ze v nékterych pfipadech
nelze hodnotu daného programu vy¢islit pouze
na zaklad€ analyzy nakladové efektivity. Neékteré
programy jsou napfiklad pfinosem nejen pro ci-
lovou skupinu, ale pro vice rizikovych skupin.

PFi analyze nakladové efektivity byl pouzit zjed-
noduseny yalesky model obéhu jehel v pfipadé
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&tyr hypotetickych NSP ve ¢tyfech riznych més-
tech Spojenych statl s rliznou mirou prevalence
a incidence HIV. Mira vyskytu HIV se v téchto
méstech snizila o 17-70 % napfi¢ viemi ¢tyfmi
hypotetickymi prostredimi. Vy33i snizeni bylo
asociovano s faktem, Ze jednotlivym klientlim
bylo ro¢né& poskytnuto vice jehel, a vy3si Gcin-
nost byla asociovana s nizkymi naklady na vy-
ménu jedné jehly. Odhadovana Uspora nakladd
na odvraceni jedné infekce HIV se pohybovala od
12 000 USD do 99 000 USD "%,

VétSina studii nakladové efektivity byla prova-
dé€na v rozvinutych zemich a mnohem méné jich
bylo provedeno v oblastech s nedostate¢nymi fi-
nanénimi prostredky.

Existuje dostatek dlikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium nakladové efektivity za spl-
néné.

3/2/11 Nepfitomnost negativnich disledki
Rada studii se netispésné snazila nalézt presvéd-
¢ivé dlkazy o nasledujicich nepredpokladanych
komplikacich souvisejicich s NSP: Castéjsi fre-
kvence injekéni aplikace © 7%, zvygené uzivani
ilegalnich drog " *® narist pajcovant strika-
¢ek jinym 1UD ®7 %9 nariist poctu 1UD &% 7% 137,
vytvoreni socialni sité 138 vetsi pocet odhoze-
nych pouzitych jehel %% 3% 140 nizsi motivace
ke zméné, tj. omezeni uzivani drog 405 zvyseni
poctu osob, které prejdou z neinjekéniho na in-
jekeni uzivani drog e,

Existuje dostatek diikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium nepfitomnosti negativnich
dusledkl za splnéné.

3/2/12 Prakticka proveditelnost, zavadéni

a dostupnost

Usp&snost implementace NSP byla prokazana
v celé fadé raznych prostredi. Byl popsan histo-
ricky vyvoj NSP v Némecku a zavér znél, Ze zava-
dét tyto programy ve vétsich méstech bylo snaz-
3i, nez uspokojit jejich potfebu v mensich més-
tech a konzervativnéjsich statech. Zavadéni NSP
do némeckych véznic bylo sice povazovano za
Zadouci, ale bylo mozné pouze ve formé pilot-



nich projektl v omezeném rozsahu (142) Ekologic-
ka studie IUD v sedmi metropolitnich oblastech
Spojenych statd prokazala, ze ve méstech, kde
telé IUD ziskali svou posledni stfikacku ze spoleh-
livého zdroje (OR = 5,3; 95 % Cl 3,3-8,5) .

NSP byly tspésné zaloZzeny také v nékolika chu-
dych statech, napriklad ve vietnamské Hanoji
(%) nepalském Kathmandu 77 a v severnim
Thajsku (a9, Zprava o NSP v severnim Thajsku
hodnotila spolupraci vladnich i nevladnich ufa-
di a mistnich komunit jako kli¢ové faktory
usp&sné implementace Y. Hanojskému NSP se
podafilo dosahnout pfrijeti v dané lokalité diky
tomu, Ze poradal seminate s kli¢ovymi osobami
prislusné komunity véetné mistni policie, pfi dis-
tribuci jehel a strikacek vyuzival spise kontakt-
nich pracovnikd nez stalych vyménnych mist,
uzival vhodné metody sbéru uZzitého injekéniho
nacini a provadél Skoleni a nabory kontaktnich
pracovnikl z fad byvalych uZivatell drog (143)

Uspésné implementace bylo dosaZeno rovnéz
v fadé statd s prechodovou ekonomikou, jako
napfiklad v bé&loruském Svetlogorsku (vychodni
Evropa) "*2 ™9 3 ve Sverdlovské oblasti v Rus-
ku ®. V posledné zmihované lokalité byl tsp&ch
dilem procesu ,fady mésictl vyjednavani a debat
se vdemi prislusnymi urady” véetné ministerstva
vnitra (které odpovidd za prosazovani zakonu).
Tyto procesy zahrnovaly rovnéz vzdélavani ured-
nik( na seminatich, na nichz byly prezentovany
poznatky vyplyvajici ze Spi¢kového mezinarod-
niho vyzkumu, studijni pobyt, pfi némz se tito
Urednici seznamili s programy harm reduction ve
Velké Britanii, a sérii Skolicich seminafi pro pra-
covniky uc¢astnici se pilotnich programd. Aby
projekt mohl pokracovat, bylo tfeba vypracovat
predbéZznou hodnotici zpréavu, jejimz cilem bylo
uspokojit politiky a poskytovatele zdravotni pé-
¢e. Do presvédcovani politikli a zdravotnikd
0 prospésnosti implementace strategii harm re-
duction a zejména podpory NSP se zapojila i fa-
da mezinarodnich organizaci ®.

Z vyhodnoceni havajského NSP vyplynulo, ze
k dosazeni udrzitelného vysokého pokryti bylo
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nutno splnit nasledujici pozadavky: Siroka poli-
ticka podpora, pfidélovani verejnych fonddl, po-
stupné Sifeni a odstrahovani kontraproduktiv-
nich aspektl, vzdélavatelé z fad drogové komu-
nity, propojeni s jinymi sluzbami pro uZivatele
drog, zejména s lécbou drogovych zavislosti

a periodické oficialni hodnoceni 9.

Je pozoruhodné, Ze nejvétsi icinek mélo zavade-
ni NSP v ranych fazich epidemie HIV (v nichZ je
séroprevalence stale jesté nizka) v kombinaci
s fadou dalSich preventivnich opatfeni, ktera za-
hrnovala i pfesah v ramci celé spole¢nosti (147)

Rada statti zvolila véasnou a intenzivni imple-
mentaci téchto programd. Prvni NSP byl zave-
den v Australii v roce 1986 a za nékolik dalSich
let vznikla celostatni sit téchto programu, jiz
v roce 2000 pro3lo 30 miliond jehel a stfikacek
uréenych populaci, kterd dosahovala témér
20 miliont ®¥. V mnoha statech viak byla imple-
mentace téchto programl opozdéna a ani jejich
rozsah nebyl dostacujici. To plati zejména pro
rozvojové staty, staty s prechodovou ekonomi-
kou a rovnéz pro staty, které resi problematiku
ilegalnich drog predevsim snahou o omezeni je-

jich prisunu %Y.

Existuje dostatek dikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium proveditelnosti implemen-
tace, Sifeni a pokryti za spInéné.

3/2/13 Nepiedvidané pFinosy

Rada studif prokazala, e NSP majf vedle snizenf
rizikového chovani pfi injekéni aplikaci a vyskytu
HIV i dalsi pozitivni dopady. Programy vymény
stfikacek a jehel v New Havenu a Seattlu mély za
disledek zvy3enou Gcast na l1é¢bé drogovych za-
vislosti a rovnéz vyssi pocet osob, které u lécby
vytrvaly, v porovnani s osobami, které se NSP ne-
zucastnily "**"*% Hodnotici studie provedena
v Baltimoru konstatovala, Ze navstévnost NSP je
nezavisle asociovana se zahajenim protidrogové
|é¢by u IUD nakazenych HIV (51 " B|ythenthal
v San Francisku ¥ zjistil, Ze postoje a motivace
klientd NSP ke zméné vzorcd uzivani drog jsou
kladné, a dospél k zavéru, ze NSP je jednou

z moznych cest lé¢by drogové zavislosti (141)
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Gibson konstatoval, Ze vyuzivani NSP je spojeno
S vyraznym snizenim nebo uplnym vymizenim
injekéni aplikace drog v porovnani s 1UD, ktefi
nikdy NSP nevyuzivali 1.

P¥i pilotnim NSP, ktery byl zaveden v ramci jedné
vycarské Zenské véznice na dobu jednoho roku,
nebyly zjistény zadné abscesy po injekénim vpi-
chu a mezi vézenkyn€mi uZzivajicimi injekéni
jehly nebylo zaznamenano ani agresivni nebo
vyhruzné chovani G,

Existuje dostatek dlikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium nepfedvidanych pfinosl za
spinéné.

3/2/14 Specialni populace

Véznice

Do jedné bernské véznice byl zaveden pilotni in-
tervenéni projekt zahrnujici az 110 Zen, z nichz
vysoké procento si po dobu pobytu ve véznici in-
jekéné aplikovalo drogy. Témto Zenam bylo dano
k dispozici sterilni injekéni nacini z vydejniho
automatu. Pred zahajenim distribuce injekéniho
materidlu uvadéla téméf polovina vézenkyn,
které si injekéné aplikovaly drogy, Ze pravidelné
sdileji injekéni material, zatimco v pribéhu ex-
perimentu toto sdileni prakticky ustalo. V priibé-
hu projektu bylo vyménéno celkem 5335 stfika-
gek (tj. 0,2 strikacky na den a vézehkyni) ®".

Jako uzite¢na technika pro odhad miry prenosu
HIV ve véznicich byla navrzena metoda mate-
matického modelovani ©”. v pripadech, kdy ne-
byla k dispozici méfeni relevantnich promén-
nych pro dany model, bylo uzito konzervativniho
odhadu, podle kterého se pomérné znaény pocet
vézhi nakazi virem HIV v disledku sdileni in-
jekéniho nacini. Viyznamnym zjisténim je, Ze
stejna situace byla konstatovana i ve staté s niz-
kou prevalenci viru HIV mezi IUD.

V prosinci roku 2000 fungovaly programy vymé-
ny stfikacek v 19 véznicich ve 3 statech. Veskera
hodnoceni téchto program( byla pfizniva a ne-
byly zaznamenany zadné nezamyslené negativni
dusledky %2,

32

IUD z fad mladeze

Bylo zjisténo, Ze mladi IUD jsou vystaveni vy3si-
mu riziku nakazy virem HIV. Z vicerozmérné
analyzy provedené v ramci jedné studie vyplynu-
lo, Ze nedavné zahajeni injekéni aplikace je ne-
zavislym prediktorem sérokonverze "*. Studie
zabyvajici se IUD v Rio de Janeiru v Brazilii kon-
statovala, Ze niz3i vék je zakladnim faktorem
souvisejicim s vysoce rizikovym chovanim pfi in-
jekéni aplikaci "%, Ve vétsing statd je mezi 1UD,
ktefi se uc¢astni NSP, jen velmi malo mladych lidi.
Dlvodem muze byt fakt, Zze uc¢ast v NSP zname-
na relativné verejné priznani k tomu, Ze dana
osoba je [UD.

Studie, ktera zkoumala program prevence HIV
u mladych dospélych bezdomovc, ktefi jsou za-
rovei 1UD, v San Francisku v USA konstatovala
vyznamné rozdily mezi IUD, ktefi nav3tévovali
sekundarni intervenéni mista NSP, a kontrolni
skupinou, ktera tak necinila "*®. Kontrolnf sku-
pina byla rizikovéjsi z hlediska sdileni st¥ikacek
(AOR = 3,748; 95 9% Cl, 1,406-9,988) a opétov-
ného uzivani strikacek (AOR = 2,769; 95 % Cl,
1,120-6,847).

P¥emostujici populace

Rada studif konstatovala, Ze prostitutky navité-
vujici NSP byvaji zpravidla vystaveny vy$simu ri-
ziku nakazy virem HIV nez Zeny, které navstévuji
NSP, av3ak prostituci se nezabyvaji. Studie po-
rovnavajici komeréni sexualni pracovniky s 0so-
bami, které se komerénim sexem nezabyvaji,
v péti méstech Spojenych statd konstatovala, Ze
u komercnich sexualnich pracovniki je vyrazné
vyssi pravdépodobnost, Ze si budou ¢astéji in-
jekéné aplikovat drogy (p < 0,0005), uzivat jednu
injekéni stfikac¢ku vice nez dvakrat (p < 0,005),
praktikovat tzv. backloading stfikacek (p < 0,005),
a ziskavat strikacky z jinych zdrojl, nez v ramci
NSP (p < 0,05) "% Ugastnice vancouverské stu-
die, které v souc¢asné dobé pusobi jako komeréni
sexualni pracovnice, uzivaly vét3i mnoZzstvi drog,
vetsi Skalu injekenich i neinjekénich drog a k in-
jekéni aplikaci u nich dochazelo podstatné ¢as-
t&ji nez u sexudlné aktivnich Zen i u Zen, které
sexualné aktivni nebyly (©7) Castgji nez jiné zeny
také praktikovaly rizikovéjsi zpGsoby injekéni



aplikace, jako napfiklad pronajem, koupi nebo
pljéovani pouzitych stfikacek a vyuzivani apli-
ka¢nich mistnosti. Mezi komer¢nimi sexualnimi
pracovniky v nékterych statech (napt. v Thajsku)
se infekce virem HIV znaéné rozsifila jesté pred
vypuknutim celosvétové epidemie "7 %9,

Dal3i premostujici populaci predstavuji muzi
IUD, ktefi se sexualné stykaji s muzi. Brazilska
studie, jejimZ cilem bylo stanovit rizikové fakto-
ry nakazy virem HIV-1 mezi IUD (n = 123) v Rio
de Janeiru, zjistila, Ze u muzi je fakt, ze se
v uplynulych péti letech sexualné stykali s jinymi
muZi, samostatnym nezavislym rizikovym fakto-
rem z hlediska infekce virem HIV. Autofi dospéli
k zavéru, ze homosexualni/bisexualni muzi, ktefi
si injekéné aplikuji drogy, mohou byt premostu-
jici skupinou, jejimZ prostrednictvim se virus HIV
rozsitil mezi komunitu injek&nich uzivatelG drog

a v _ox (1
ve zkoumaném mésté (159,
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Rozvojové zemé

NSP byly Uspésné realizovany v fadé rozvojovych
zemi, jako napfiklad ve tfech odlehlych severo-
thajskych vesnicich ¥, ve vietnamské Hano-
ji 1% 2 v bangladésskych méstech Dhaka
a Radzsahi %9 bud' jako pilotni programy, nebo
jako prabézné poskytované sluzby. Vysledky
hodnoceni téchto studii jsme uvedli vy3e v kapi-
tole ,Sila asociace" a dale je rozebirame v kapi-
tole ,Prakticka proveditelnost, zavadéni a do-
stupnost".

Existuje dostatek dikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium specialnich populaci za spl-
néné.

Uéinnost prodeje jehel a stiikaéek v Iékarnach

v rv

a vydejnich automatech z hlediska prevence Sifeni infekce
HIV mezi injek€nimi uzivateli drog

3/3/1 Sila asociace

|dentifikovali jsme devét studii zkoumajicich do-
pad prodeje injekénich stfika¢ek v Iékarnach
a vydejnich automatech na omezovani rizikové-
ho chovani (tj. snizovani poctu osob, které si
pUjcuji, sdileji a uzivaji st¥ikacky, zvySovani po¢-
tu osob, které si injekéni nacini nikdy neptjéuiji,
a snizovani pripadd opétovného uzivani strika-
¢ek) a na séroprevalenci HIV mezi 1UD i, Tk}
11167 (tabulka 5).

Vsech devét studii prokazalo pfiznivy dopad
zpfistupnéni sterilnich jehel a strikacek ve verej-
nych lékarnach a vydejnich automatech na
omezovani rizikového chovani a séroprevalence
HIV. Pozitivnich a vyznamnych vysledk( bylo do-
sazeno také v lokalitach, kde nefungovaly pro-
gramy vymény injek&nich strikacek (167, 168) \/e
Zvlastni administrativni oblasti Cinské lidové re-
publiky Hongkong (ZAO Hongkong) neni pfi kou-

pi stfikacek v lékarnach vyzadovan lékarsky
predpis a od 70. let 20. stoleti zde funguje zave-
dena sit metadonovych klinik. Ze zprav minister-
stva zdravotnictvi vyplyva, Ze pouze 2 %
(12/602) ptipadl nakazy HIV lze pfi¢itat 1UD,
ktefi v minulosti sdileli injekénf st¥ikacky. V fadé
studif ze zkoumané oblasti je konstantné uvadé-
na prevalence HIV nizsi nez 1 % (1es)

Neékteré staty usiluji o zvySeni dostupnosti ste-
rilnich stfikacek pomoci instalace vydejnich au-
tomati na prodej nebo vyménu strikacek. Diky
této strategii Ize dosahnout 24hodinové do-
stupnosti a zpfistupnit stfikacky i v obtizné do-
stupnych lokalitach. Jedna ze studii provede-
nych v Berlin€ konstatovala, ze 77 % IUD vyuZi-
valo vydejni automaty pravidelné (vice nez 4x
tydng) "®9. Studie z francouzského Marseille
uvedla, Ze 21,3 % IUD vyuziva vydejnich auto-
mat( jako primarniho zdroje stikacek ®9. U pri-
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marnich uzivateld vydejnich automatd byla
nizsi pravdépodobnost, ze budou HIV-pozitivni
(OR0,5;95% Cl 0,2,0,9), ale po adjustaci se ne-
jednalo o vyznamny rozdil "®. Zavedeni vydej-
nich automatl ve véznici s dohledem pro muze
v Hamburku v Némecku mélo za nasledek vyraz-
ny pokles sdileni jehel a v pribéhu programu ne-
byli identifikovani zadni novi jednotlivci nakaze-
ni HIv 19,

Nebyly zjistény zadné studie, které by hodnotily
dopad prodeje injekénich sttikacek v Iékarnach
nebo ve vydejnich automatech neutralné nebo
negativné.

Existuje dostatek dlikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium sily asociace za splnéné.

3/3/2 Konzistence vysledkui

Pristup IUD ke sterilnim jehlam a st¥ikac¢kam
v [ékdrnach a vydejnich automatech byl hodno-
cen v fadé statl, napfiklad v Australii, Kanadg,
Francii, Némecku a ve Spojenych statech; kazdy
z téchto statt mél odlisnou miru prevalence HIV
v populacich IUD a jiné prostredi. Prostredi stu-
die (legislativni podminky) mélo vliv na dostup-
nost sterilnich jehel a stfikacek a pfistup k nim,
pricemz ve vétSing téchto prostredi nebyl prodej
ani drzeni sterilniho injekéniho nadini predmé-
tem Zadného pravniho omezeni. V uvedenych
oblastech bylo konzistentné dosahovano pozi-
tivnich vysledkd.

PFi systematickém zkoumani studii hodnoticich
mésta s nizkou séroprevalenci HIV mezi IUD
(méné nez 5% v prabéhu péti let) zjistili Des Jar-
lais et al., Ze jednim ze spole¢nych jmenovatell
byl legalni prodej sterilniho injekéniho nacini
v lékarnach 17,

Studie provedena v Gruzii v roce 1998 pfipisova-
la nizkou miru vyskytu infekce HIV, ktera zde
existovala navzdory vysoké prevalenci injekéniho
uzivani drog, snadné dostupnosti injekénich stfi-
kacek v Iékarnach a skuteénosti, Ze injekéni uzi-

vani drog nebylo socialné stigmatizovano bt
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Existuje dostatek dlikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium konzistence vysledkd za spl-
néné.

3/3/3 Specificita

Nékteré vysledky (véetné omezeni sdileni jehel
a vypUjéovani a sdileni injekéniho nacini) byly
vyhodnoceny jako pfimy duasledek zvy3eni pro-
deje sterilnich jehel a stfikacek v 1€karnach a vy-
dejnich automatech.

Studie, kterou provedli ve Vancouveru Strathdee
et al., viak zdiraznila vyznam deregulace prode-
je injekénich strikacek v 1ékarnach, ktera usnad-
ni pristup ke sterilnimu injekénimu nacini a tak
umozni udrzet séroprevalenci HIV na nizké urov-
ni ®. Udavana prevalence HIV ve Vancouveru
v roce 1996 vzrostla na 23,2 %, coz bylo pfipiso-
vano celé fadé faktorl véetné toho, Ze IUD ne-
méli odpovidajici pFistup k Ié¢bé drogovych a al-
koholovych zavislosti, metadonové substituci
a poradenskym sluzbam. Autofi konstatuji, Ze
bez pfimérenych a vhodnych zasahi v celospo-
le¢enském méfitku, jako je napriklad lécba za-
vislosti a detoxifika¢ni a poradenské sluzby, jsou
izolovana opatteni vedouci k SirSimu zpfistupné-
ni sterilniho injekéniho nacini podle viech zjis-
téni nezbytnym, ale nikoli dostacdujicim fakto-
rem pfispivajicim k omezeni rizikového chovani
a k udrzeni séroprevalence HIV na nizké Grovni
(66) Tyto i dalsi udaje svéd¢i ve prospéch uvedené
intervence. Nemame v3ak k dispozici dostatek
Udaju, abychom mohli dospét k zavéru, Ze vysled-
né prinosy jsou specifické pouze pro virus HIV.

Neexistuje dostatek diikazli pro to, abychom
povazovali kritérium specificity za spInéné.

3/3/4 Casova posloupnost

Z dostupnych poznatkd vyplyva, Ze nejdrive do-
3lo ke zvy3eni prodeje v [ékarnach a rozsireni do-
stupnosti vydejnich automatu a az poté ke zmé-
né rizikového chovani. Z prizkumu provedeného
v letech 1990 az 1993 mezi vice nez 2000 lon-
dynskymi 1UD vyplynulo, Ze se prevalence HIV
mezi IUD sniZzila z 12,8 % na 6,9 %. Tento pokles
byl zaznamendan soucasné se zvySenim dostup-



nosti sterilnich strikacek v Iékarnach a se zave-

denim program vymény jehel po roce 1987 "%

Prospektivni kontrolovana studie vypracovana
pred zavedenim legélniho prodeje sterilnich st¥i-
kacek v lékarnach ve staté Connecticut v USA
(v €ervenci 1992) a po ném konstatovala, Ze do-
Slo k vyraznému zvyseni objemu prodeje stiika-
gek v Iékarnach 7", ve stejném obdobi se sniZilo
sdileni stfikacek v bezprostfedné predchazeji-
cich 30 dnech (21 %), snizil se i pocet stfikacek
ziskanych na ulici (14 %) a méné IUD uvadélo,

7e nékdy v Zivoté sdilelo stfikacku (o 43 % mé-
+\ (164)
ng) oY,

Pred liberalizaci prodeje strikacek ve Francii
v roce 1987 bylo sdileni stfika¢ek mezi IUD
vzhledem k nedostatku stfikacek tdajné béznou
praxi. Po této liberalizaci se pocet stfikacek na-
kupovanych v Iékarnach zvysil natolik, Ze vice
neZ polovina (52 %) francouzskych respondentd
z fad IUD, ktefi byli osloveni na ulici, a 40 % IUD,
ktefi prodélavali 1é¢bu, uzivalo pouze zakoupené

strikacky, které nikdy nesdileli s ostatnimi ien)

Existuje dostatek dikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium €asové posloupnosti za spl-
néné.

3/3/5 Biologicka opodstatnénost

Biologicka podstata snizovani vyskytu infekce
HIV usnadnénim pfistupu ke sterilnim st¥ikac-
kam formou prodeje v lékarnach a ve vydejnich
automatech byla zminéna v kapitole 3/1/5.

Existuje dostatek dikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium biologické opodstatnénosti
za splnéné.

3/3/6 Biologicky gradient

Zvyseni u¢asti v programech a prodeje sterilnich
strikacek v Iékarnach vedlo k odpovidajicimu po-
Klesu rizikového chovani %2 '8 72 Uyedens
skute¢nost je konzistentni s biologickym gradi-
entem, ale pokud nebude podpofena dal3imi
poznatky, nemuiZze byt povazovana za dostatec-
né prokazanou.

“‘ VYSLEDKY

Neexistuje dostatek diikazli pro to, abychom
povazovali kritérium biologického gradientu
za splnéné.

3/3/7 Soulad s prokazanymi fakty

Jak jsme jiz uvedli vy3e, splhuji argumenty ve
prospéch prodeje v Iékarnach a ve vydejnich au-
tomatech nékolik kritérii a jsou pozoruhodné
konzistentni. MnoZstvi udaju, které jsou k dispo-
zici, je vsak daleko méné€ impozantni, nez hod-
noceni NSP.

Existuje dostatek dikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium souladu s prokazanymi fak-
ty za spInéné.

3/3/8 Dikazy ziskané v experimentu
Neexistuji zadné dikazy ziskané v experimentu
(napf. randomizované kontrolované studii), po-
tvrzujici U€innost prodeje sterilnich stfikacek
v |ékarnach a jejich dostupnosti ve vydejnich au-
tomatech. Jak jsme se zminovali vy3e, neni hod-
noceni prodeje sterilnich stfikacek v [ékarnach
a jejich dostupnosti ve vydejnich automatech
formou randomizované kontrolované studie lo-
gisticky proveditelné a vSeobecné je povazovano
za neetické. Rada intervenci v oblasti vefejné
zdravotni politiky nebyla hodnocena pomoci
randomizované kontrolované studie z obdob-
nych ddvodd, tyto intervence v3ak byly presto
pIn€ akceptovany jako U€inné a bezpecéné.

Neexistuje dostatek diikazl pro to, abychom
povazovali kritérium dikazl ziskanych v expe-
rimentu za splnéné.

3/3/9 Usuzovani na zakladé analogie

Kondomy byly v fadé statl pred vypuknutim epi-
demie HIV/AIDS dostupné pouze v Iékarnach na
pfimou Zadost zakaznika. Kdyz si spole¢nost za-
¢ala uvédomovat obrovsky rozsah potencialnich
zdravotnich, spolec¢enskych a ekonomickych na-
klad souvisejicich s neregulovanym Sifenim in-
fekce HIV, dostupnost kondomi se v mnoha ¢as-
tech svéta zvysila. Ve vétSin€ rozvinutych zemi
jsou kondomy v soucasné dobé snadno dostupné
na celé fadé mist véetné lékaren, supermarkett
a vydejnich automatt. Obdobné jako u dostup-
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nosti sterilnich jehel a stfikacek je poté, co byla
pfijata zasada vedouci ke zvySenému uzivani
sterilniho injekéniho vybaveni a kondomU a za-
vedeny programy implementace tohoto rozhod-
nuti, neobycejné obtizné vyhodnotit nové meto-
dy vedouci k dalSimu zvyseni jejich uzivani. Ne-
byli jsme schopni shromazdit poznatky potvrzu-
jici, Ze ke snizeni sexualng rizikového chovani
doslo v souvislosti se zvy3ujici se ,pradmyslovou”
dodavkou kondomdi.

Existuje dostatek dlikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium usuzovani na zaklad€ ana-
logie za spInéné.

3/3/10 Nakladova efektivita

Studie nakladové efektivity péti rlznych strate-
gii distribuce stfikacek v [ékarnach, kterou pro-
vedli Lurie et al."? (viz kapitolu 3/2/10) konsta-
tovala, Ze naklady na distribuci jedné st¥ikacky
se pohybovaly mezi 0,15 USD u prodeje stfikacek
a 0,97 USD u jejich distribuce v ramci NSP 29,
Pri predpokladané vysi nakladi 55 640 USD na
celozivotni [é¢bu jedné osoby nakazené HIV bylo
odhadnuto, Ze pokud by byla ro¢ni séroincidence
HIV u IUD vyssi, nez 2,1 %, znamenaly by v3ech-
ny tyto strategie pro spoleénost Usporu. Varianta
prodeje strikacek by znamenala usporu nakladi
v pripadé, Ze by séroincidence HIV u IUD presah-
la 0,3 %.

Naklady a nakladova efektivita strategie zvy3o-
vani dostupnosti sterilnich stfikacek, ktera by
zahrnovala NSP (25 %) a prodej v lékarnach
(75 %) "2 byly odhadovény na zakladé cen z ro-
ku 1996 a populaci ve Spojenych statech. Celko-
vé naklady na kompletni pokryti (100 %) spot¥e-
by sterilnich sttikacek injekénimi uZivateli drog
Cinily priblizn€ 423 miliony USD. Podle odhadu
by se s jejich pomoci podafilo odvratit nakazeni
12 350 osob virem HIV ro¢né, které by pro celou
spole¢nost znamenalo naklady v hrubé vysi pres
1339 miliond USD, tj. jednalo by se o ¢istou
usporu vice nez 916 miliond USD. Ekonomické
prinosy téchto opatfeni jsou tedy vyznamné
a vyrazné prevysuji vynaloZzené naklady. Finan-
covani uvedenych strategii by tedy pro spolec-
nost znamenalo dlouhodobou Usporu nakladd.
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Existuje dostatek dlikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium nakladové efektivity za spl-
néné.

3/3/11 Nepfitomnost negativnich disledki

Neékteri Iékarnici vyjadrili obavy z mozného
negativniho dopadu prodeje sterilnich st¥ikacek
v |ékdrnach na své podnikani a ze zvySeného
poctu loupezi nebo kradezi. Tyto negativni do-

pady vSak zakusilo méné nez 20 % lékarnk
kil (171,172)

Ve Spojenych statech byly odstranény prekazky
prodeje v lékarnach, aniz by souc¢asné doslo ke
zmirnéni striktné vymahanych zakond o nacini
pro aplikaci drog, coz vzbuzuje obavy z mozného
narlstu poctu uvéznénych a pokutovanych [UD.

Nebylo prokazano, Ze by zvyseny prodej v lékar-
nach nebo instalace vydejnich automatu zplso-
bily prechod osob, které si dosud drogu injekéné
neaplikovaly, na injekéni aplikaci drog.

Existuje dostatek dlikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium nepfitomnosti negativnich
dasledkl za splnéné.

3/3/12 Prakticka proveditelnost, zavadéni

a dostupnost

Prodej sterilnich jehel a stfikacek v lékarnach
bez Iékarského predpisu je povolen v fadé rozvi-
nutych i rozvojovych zemi.

V Novém Jiznim Walesu v Australii "% a ve state
Connecticut ve Spojenych statech ) doglo po
uvolnéni legislativy umoZzhujici koupi a drzeni
sterilnich jehel a stfikacek k vyraznému narGstu
prodeje sterilniho injekéniho nacini i ochoty lé-
karniki prodavat nebo dodavat toto nacini oso-
bam, které si pravdépodobné injekéné aplikuji
drogy. 58-75 9% lékarnik( v oblastech, kde neni
prodej a drzeni stfikacek zakazan, uvedlo, Ze jsou
ochotni prodavat sttikacky bez Iékafského pred-
pisu (71176, oplastech, kde je drZeni nacini
na injekéni aplikaci drog nezakonné, to bylo jen
16-23 % lékarnika "7 78 Po zvy3eni prodeje to-
hoto nacini v 1ékarnach ve Velké Britanii, Connec-
ticutu a v Novém Jiznim Walesu do$lo rovnéz
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k odpovidajicimu nardstu uzivani tohoto sterilni-
ho injekéniho nacini mezi IUD (172-174)

Existuje dostatek dikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium proveditelnosti, implemen-
tace, Sifeni a pokryti za spInéné.

3/3/13 Nepiedvidané pFinosy

Z hlediska verejné zdravotni politiky je pravdé-
podobné, ze usnadnéni pristupu ke sterilnim
jehlam a st¥ikackam v lékarnach a vydejnich au-
tomatech snizi vyskyt dal3ich krvi pfenosnych
virovych infekei, jako je naptiklad hepatitida B
a hepatitida C. Neobjevili jsme v3ak zadné doku-
menty, které by hodnotily Iékarny a vydejni au-
tomaty specialné z tohoto hlediska.

Neexistuje dostatek diikazli pro to, abychom
povazovali kritérium nepfedvidanych pfinosi
za splnéné.

3/3/14 Specialni populace

| v lokalitach, kde je prodej jehel a stiikacek v I€é-
karnach bez predpisu legalni, mohou lékarni-
ci jejich prodej podle vlastniho uvazeni odmit-
nout 7% V nékterych studiich byly v tomto
sméru zjistény predsudky vi¢i mladsim IUD nebo
|IUD nalezejicim k nékteré rasové mensing, které
predstavovaly prekazku v pfistupu ke sterilnimu

“‘ VYSLEDKY

injekénimu nacini (079 7 ankety mezi 108 IUD
z Houstonu v Texasu v roce 2000 vyplynuly vy-
razné rozdily mezi IUD z rznych etnickych sku-
pin - v lékarnach nakupovalo stfikacky O %
(0/15) Afroameri¢ant, 26 % Angloameri¢and
a 35 % Hispancd 7.

Zavedeni vydejnich automatu ve véznici s dohle-
dem pro muze v Hamburku v Némecku mélo za
nasledek vyrazny pokles sdilenf jehel. V prabéhu
tohoto programu nebyly zaznamenany Zadné
osoby nové nakazené virem Hiv (169,

Podle studie provedené ve Francii v roce 1997 byli
primarni uZivatelé vydejnich automatd pravdépo-
dobné mladsi (< 30 let) (AOR 1,3;95% Cl 1,1, 1,8);
s mensi pravdépodobnosti bydleli v domé v osob-
nim vlastnictvi nebo v najmu (AOR 0,7; 95 %
Cl 0,5, 0,9), mén& pravdépodobné podstupovali
protidrogovou udrZovaci 1é¢bu (AOR 0,7; 95 %
Cl 0,5, 0,9) a méné pravdépodobné sdileli jehly ne-
bo injekéni nacini (AOR 0,5; 95 % C1 0,4,0,8) "%,

Existuje dostatek dikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium speciélnich populaci za spl-
néné.

Poznatky vztahujici se k likvidaci

jehel a stiikacek

3/4/1 Souhrn dokumentd o likvidaci jehel

a sttikacek

O likvidaci pouZitych jehel a stfikacek existuje
jen malo dokumentl a ty, které existuji, ne-
umozhuji vyhodnotit vSechny riznorodé strate-
gie prijaté v rGznych statech podle Hillovych kri-
térii (viz tabulku 6). V fadé statd jsou NSP a jiné
moznosti ziskani sterilniho injekéniho nacini
predmétem verejné kritiky. Casté odhazovani
pouzitého injekéniho nacini na verejnych mis-
tech oslabuje politickou udrzitelnost citlivych
programl vymény jehel a stfikacek v lékarnach.
Napfriklad v kvétnu 1997 do3lo k ukonéeni NSP

ve Windhamu ve staté Connecticut v désledku
verejné polemiky, ve které bylo mimo jiné vzne-
seno obvinéni, Ze NSP je pfic¢inou odhazovani
pouzitych stfikacek. Pfezkoumani mist aplikace
drog pod 3irym nebem po ukonéeni tohoto pro-
gramu v3ak konstatovalo, Ze se v dlsledku uzav-
feni vyménného mista ve skuteénosti nesnizilo
mnozstvi odhozenych stfikacek ani jiného in-
jekéniho nadini (108)

Z dokumentu, které se nam podaftilo nalézt, vy-

plyva, Ze byla pfijata riizna opatteni s cilem opti-
malizovat zpUsoby likvidace stfikacek a Ze se né-
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ktera z nich setkala se souhlasem celé rady sku-
pin. Dosud nebyly publikovany zadné zpravy na-
svédcujici tomu, Ze by v dusledku odhazovani
pouzitého injekéniho nacini na verejnych mis-
tech do3lo k nakaze krvi pfenosnym virem (podle
osobniho sdéleni dr. Andriana Reynoldse). Krimi-
nalizace drZzeni jehel a stfikacek by mohla ne-

Zakony tykajici se

Jesté drive, nez byla poprvé rozpoznana globalni
pandemie HIV/AIDS, existovala k injekénimu na-
¢ini celd rada legislativnich pristupt. Nékteré
staty nemély zadné legislativni prekazky branici
prodeji sterilniho injekéniho nacini. V jinych
statech zakony vyslovné zakazovaly poskytovani
pouzitého injekéniho nacini injekénim uzivate-
[Gm drog. Jedno z nejptisnéjsich omezeni fungo-
valo v USA, kde nékteré staty zakazovaly drzeni
injekéniho nacini a jiné povolovaly nakup steril-
niho injekéniho nacini jen na lékarsky predpis.
Prakticky vSechny publikace o zakonech tykaji-
cich se injekéniho naéini pochazeji z jediné zemé
(Spojené staty) a neni vylouceno, Ze tdaje v nich
obsazené nebude mozné vztahnout i na jiné ze-
mé. Pro ucely naseho prehledu jsme v3ak pred-
pokladali, Ze tato zjisténi zev3eobecnit Ize. Nu-
lova hypotéza uZita v této kapitole zni, Ze zakony
tykajici se injekéniho nacini, které omezuji do-
stupnost sterilnich jehel a stfikacek, nevedou ke
snizeni nakazy virem HIV.

3/5/1 Sila asociace

Existuje vyznamna pozitivni korelace mezi prav-
nim omezenim pfistupu ke stfika¢kam a séroin-
cidenci a séroprevalenci HIV®" % K nakaze HIV
mezi IUD pravdépodobnéji dochazi v pravnich
prostfedich, ktera prisné€ji omezuji pfistup ke
sterilnimu injekénimu nacini. Tato zjisténi viak
mohou byt ovlivnéna zavadéjicimi faktory, ne-
pfesnostmi v méfeni (séroincidence a séropreva-
lence HIV) a zkreslenim zpiisobenym dotazova-
nymi osobami (pravni omezeni dostupnosti stfi-
kacek).
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injekéniho nacini

chténé odradit IUD od zodpovédné likvidace po-
uZzitého injekéniho nacini.

Neexistuje dostatek diikazli pro to, abychom
v pfipadé likvidace jehel a stfikacek povazovali
za splnéné kterékoli z Hillovych kritérii nebo
dodatecnych kritérii.

Ve

V nékterych jurisdikcich ve Spojenych statech,
kde byly striktné prosazovany zékony o nacinf
k aplikaci drog, byla zjisténa vy3si prevalence in-
fekce HIV navzdory méné rizikovému chovani.
Pravni prekazky v Marylandu a v Texasu v USA
mély za nasledek vysokou prevalenci HIV, pfi-
¢emz v Baltimoru v Marylandu ""'¥ bylo nakaze-
no 25 % IUD a v Houstonu v Texasu "®” to bylo
35 9% IUD. Tato zjisténi celkové nasvédcuji tomu,
Ze nechténym disledkem legislativy tykajici se
injek&niho nacini, ktera omezuje dostupnost je-
hel a stfikacek, je narist infekce HIV. Neexistuji
Zadné presvédcivé dukazy o tom, Ze by tato le-
gislativa prevalenci HIV snizovala.

Neexistuje dostatek diikazl pro to, abychom
povazovali kritérium sily asociace za splnéné.

3/5/2 Konzistence vysledkii

0bé studie ©" '® hodnotici dopad legislativy ty-
kajici se injekéniho nacini uvadély udaje pouze
z jedné zemé (USA) a neni tudiz vylou¢eno, Ze je
nebude mozné vztahnout na jiné staty. Prestoze
kazdy z uvedenych dokumentl uZival odlisné
metody (metaanalyzu a prfezovou etnografii),
dospély oba typy studif k zavéru, Ze vyskyt infek-
ce HIV byl vyrazné ¢asté;jsi v oblastech s restrik-
tivni legislativou nez v oblastech, kde NSP mohly
fungovat legaln€, popfipad€ kde neexistovala
legislativni omezeni nakupu nebo prodeje st¥i-
kacek.

Dopad restriktivni legislativy byl hodnocen rov-
néz v pfipadé€ sekundarnich vysledkd, jako je na-
ptiklad chovani IUD a poskytovani sterilnich stfi-
kacek prosttednictvim NSP nebo Iékaren ©% 177,



Jednalo se o retrospektivni ekologické studie
chovani, které uvadéli sami IUD, zpravy vedou-
cich NSP a nazory lékarnikd. Jedna ze studif za-
hrnovala prospektivni vybér chovani Iékarnikd
po zrueni zakond o lékatskych predpisech 7",
Vzhledem k omezenému poctu dokumentd hod-
noticich stejné vystupni proménné je obtizné
hodnotit konzistenci vysledk(. Zru3eni uvedené
legislativy v8ak mélo pravdépodobné pozitivni
dopad na fungovani NSP a na zvy3eni dostup-
nosti sterilnich strikacek. Zda se rovnéz, Ze sou-
¢asné zruseni zakonl o lékarskych predpisech
a o drzeni injekéniho nacini je U¢inné;jsi nez od-
volani pouze jednoho typu téchto zakonu (e1)

Tato zjiSténi naznacuji, Ze legislativa omezujici
dostupnost injekénich jehel a strikacek vede
v celkovém méfitku k nechténému narlstu in-
fekce HIV, zatimco neexistuji presvédcivé dika-
zy 0 tom, Ze by tato legislativa infekci HIV snizo-
vala.

Neexistuje dostatek diikazl pro to, abychom
povazovali kritérium konzistence vysledki za
splnéné.

3/5/3 Specificita

Incidenci HIV ovliviiuje kromé legislativy cela ra-
da dalSich faktorli vcetné existence legalnich
i nelegalnich NSP, |é¢by drogovych zavislosti
a veskerych dal3ich faktor( ovliviujicich pfenos
HIV sexualni cestou (napfiklad prevalence sexu-
alné prenosnych infekei nebo frekvenci stridani
sexualnich partnerd). V nékterych méstech se
snadnou dostupnosti sterilnich jehel a stfikacek
se epidemii HIV podle vSeho podafilo odvratit©?.
Je mnohem snazsi vyhodnotit G€innost progra-
mu vymény jehel a strikacek nez G¢innost legis-
lativy, protoze tyto programy maji pfimé;jsi do-
pad na pfinosy a vedlejsi ucinky, zatimco vliv le-
gislativy na tyto jevy je relativné nepfimy. | v pfi-
padg, Ze legislativa vytvari vstticné prostredi, je
mozné, Ze programova aktivita nebyla rozvinuta
v&as nebo Ze jeji rozsah neni dostate¢ny. Naproti
tomu restriktivni legislativa zakazujici programy
vymény jehel a stiikacek je v nékterych pripa-
dech ignorovana a jsou zavadeény rozsahlé ne-
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sankcionované programy, které se oviem setka-
vaji s uréitymi obtizemi.

V obou studiich tykajicich se vysledkd z hlediska
nakazy virem HIV a legislativy ©" '®” nebyla pro-
vedena randomizace U¢astnikd studie ani zemé-
pisnych oblasti a neni proto vylouéeno, Ze k po-
klesu uzivani sterilnich stfikacek a sérokonverze
HIV doslo v disledku jinych okolnosti nez zmény
zakona. Autofi téchto dokumentd nezjistili jiné
pfinosy ani nevyhody legislativy tykajici se in-
jekéniho nadini.

Jak uvadime v jiné ¢asti této zpravy, jsou k dis-
pozici rozsahlé poznatky vyvracejici nulovou hy-
potézu, ze poskytovani sterilnich jehel a stfika-
¢ek nepredchazi prenosu HIV. Vyznamnymi fak-
tory omezujicimi pfisun a dostupnost sterilnich
stfikacek jsou legislativa a prosazovani zako-
na "8 Prestoze existuje jen omezeny pocet stu-
dii hodnoticich vliv legislativy na pfistup IUD ke
sterilnim stfika¢kam a na incidenci a prevalenci
HIV, Ize dospét k opodstatnénému zavéru, Ze re-
striktivni legislativa vede k omezovani pfistupu
ke sterilnim jehlam a st¥ikackam a tak pfispiva
ke zvysenému prenosu viru HIV. Musime tedy
konstatovat, Zze nemame k dispozici dostatek
udajl k tomu, abychom mohli ur¢it, zda legisla-
tiva tykajici se injekéniho nacini ovliviuje kon-
krétng HIV (v porovnani s jinymi mikroorga-
nizmy).

Neexistuje dostatek diikazli pro to, abychom
povazovali kritérium specificity za spInéné.

3/5/4 Casova posloupnost

Z4dna studie vysledka tykajicich se nakazy virem
HIV ©" 189 nevyhodnocovala moznou &asovou
posloupnost.

Casové vztahy byly zkoumany pfi hodnocen ri-
zikového chovani bezprostiedné po zméné legis-
lativy. Po legislativnich zmé&nach vzrostl objem
stfikacek nakupovanych v lékarnach a doslo
k poklesu sdileni stfika¢ek a uvadéného pouli¢-
niho nakupu strikacek "®. Ve druhé studii, ktera
byla provedena v nékolika méstech ve staté Con-
necticut v USA s vysokou prevalenci HIV mezi
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IUD nasledoval po zméné legislativy nardst obje-

mu stfikacek prodanych v lékarnach (171)

Dvé studie uvadeély v oblasti vyuzivani NSP in-
jekénimi uzivateli drog odliSné vysledky. Ve staté
New York v USA se po legalizaci programu NSP
zvysila ucast v tomto programu (182) ale ve stats
Connecticut se po zméné zékona, ktery v nové
podobé& umozhoval nékup, prodej a drzeni jehel
a stfikacek bez Iékafského predpisu a zavadéni
NSP, se tato ucast snizila. Zjistény pokles poctu
navstév v newhavenském NSP a poctu klientl
navstévujicich toto zafizeni od mésice, v némz
toto nové dekriminalizujici opatfeni vstoupilo
v platnost, v3ak byl pravdépodobné dusledkem
zvy3eného vyuzivani Iékaren jako zdroje steril-
nich stfikacek a potencialné i faktu, ze [lUD zaha-
jili 1ecbu 189,

Neexistuje dostatek diikazl pro to, abychom
povazovali kritérium casové posloupnosti za
splnéné.

3/5/5 Biologicka opodstatnénost

Jak jsme uvedli na jiném misté této zpravy, maji
programy vymény jehel a strikacek vysokou bio-
logickou opodstatnénost (viz kapitoly 3/1/5
a 3/2/5). Jsou k dispozici presvédeivé dikazy
o tom, Ze opétovné pouzivani a sdileni injekéni-
ho nacdini zvyuje pravdépodobnost pfenosu na-
kazy HIV. Bylo rovnéz prokazano, Ze poskytovani
sterilnich jehel a sttikacek spole¢né s masivni
podporou aplikace drog pouze pomoci tohoto
nacini ma za dusledek sniZeni rizikového chova-
ni i vyskytu nakazy HIV. Tvrzeni, Ze opatfeni sni-
zujici dostupnost sterilniho injekéniho nacini by
mohla potencialné vést k poklesu 3ifeni nakazy
HIV, je proto inherentné biologicky neopodstat-
néné. Tento zavér podporuji dvé studie zamérené
na vysledky v oblasti HIV ©" "% které prokazaly,
Ze v prostredich s restriktivni legislativou existu-
je i omezena dostupnost sterilnich jehel a stfi-
kacek.

Neexistuje dostatek diikazl pro to, abychom

povazovali kritérium biologické opodstatné-
nosti za splnéné.
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3/5/6 Biologicky gradient
Nebyla nalezena zadna relevantni literatura.

Neexistuje dostatek diikazli pro to, abychom
povazovali kritérium biologického gradientu
za spInéné.

3/5/7 Soulad s prokazanymi fakty

V téch statech USA, které zrusily pravni omezeni
pristupu ke strikackam, jako napfiklad ve statech
Connecticut, Maine a New York, se zvysil objem
prodeje strikacek v lékarnach, sdileni jehel uva-
déné samotnymi uZivateli se sniZilo a v priibéhu
¢asu se snizila rovnéz incidence a prevalence
HIV®" 89 Pro hypotézu, ze legislativa omezujici
dostupnost injekéniho nacini vede ke snizeni na-
kazy virem HIV, neexistuji zadné dlkazy.

Existuje dostatek diikazl pro to, abychom po-
vazovali kritérium souladu s prokazanymi fak-
ty za nesplnéné.

3/5/8 Diikazy ziskané v experimentu
Nebyla nalezena zadna relevantni literatura.

Neexistuje dostatek diikazli pro to, abychom
povazovali kritérium dikazi ziskanych v expe-
rimentu za spinéné.

3/5/9 Usuzovani na zakladé analogie

Legislativni prostfedi upravujici oblast komer¢-
niho sexu je v mnoha ohledech analogické legis-
lativé pojednavajici o nacini pro injekéni aplikaci
drog. V restriktivnich legislativnich prosttedich
maji organy ochrany verejného zdravi omezeny
niho chovani. V pragmati¢téjsich legislativnich
prostredich, které stavi kontrolu HIV na Zebfi¢ku
priorit vyse, jsou organy ochrany verejného
zdravi schopny pfimét provozovatele verejnych
domu a komer¢ni sexualni pracovniky k tomu,
aby prakticky eliminovali rizikovéjsi sexualni
chovani. Obdobné jsou organy ochrany verejné-
ho zdravi v méné restriktivnich legislativnich
prostedich schopny rychle vytvofit efektivni sit
NSP, Iékaren, vydejnich automatd a dalSich mist,
kde Ize uskute¢nit vyménu, prodej a distribuci
sterilniho injekéniho né¢ini. Podle této logiky se



da ocekavat, ze legislativa omezujici dostupnost
injekéniho nacini povede spise ke zvyseni nez ke
snizeni infekce HIV.

V legislativnich prostredich, kterd omezuji zava-
déni intervenci v oblasti vefejné zdravotni politi-
ky, pravdépodobné nikdy nebude mozné dosah-
nout skute¢né ochrany verejného zdravi.

Neexistuje dostatek diikazl pro to, abychom
povazovali 