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INTRODUKTION

Kroniska infektionssjukdomar, som HIV och hepatit B och C, ar ett utbrett problem bland
intravendsa narkotikamissbrukare. Dessa sjukdomar orsakar manga negativa konsekvenser 1
form av forsdmrad hélsa, forhojd mortalitet, stora vardkostnader och personligt lidande for
en grupp som redan fran borjan har en svar psykosocial och medicinsk situation. Intravendsa
narkotikamissbrukare riskerar att smitta andra eller att sjdlva smittas pa huvudsakligen tva
satt. Det ena &r via sprutdelning, dvs. att lamna vidare eller att ta emot en spruta eller
parafernalia (t.ex. kanyler) som anvints av ndgon annan. Ett annat sitt r via oskyddade
samlag med en smittad person. Insatser som kan minska dessa tvé typer av spridning kan
dérfor antas minska incidensen av blodsmitta i1 gruppen.

I sprutbytesprogram erbjuds rena sprutor till intravendsa narkotikamissbrukare. Deltagare 1
programmen ldmnar in begagnade sprutor och erhéller i retur sterila i motsvarande antal.
Inom programmen forekommer ocksa vanligen vaccineringsprogram mot hepatit B, enklare
sjukvardsinsatser, utbildningar 1 att minska riskfyllt injektionsbeteende, lankning till
beroendevérd och socialtjdnst, kurativa insatser mm. Forutom att minska spridningen av
blodburna sjukdomar syftar programmen till att pa sikt minska narkotikaanvindningen i
gruppen da missbrukarna forvéntas att i 6kad utstrackning etablera kontakter med
behandlingsinsatser som metadonprogram eller psykosocialt inriktade program (Strathdee et
al., 1999; Stenstrom, 2008).

Prevalens av intravendst missbruk

Prevalensen av intravendst narkotikamissbruk uppskattas till ca 16 miljoner globalt sett
(Mathers, Degenhardt et. al, 2008). For Sverige saknas aktuella sékra uppskattningar i
nulédget. Ett forsok att skatta det tunga narkotikamissbruket gjordes inom ramen for det s&
kallade MAX-projektet (se t.ex. CAN 2001, 2002) som med sk. case-finding metodik och
capture-recapture-metodik skattade antalet tunga narkotikamissbrukare i Sverige 1998 till ca
27.000 individer. Tunga missbrukare definierades som personer som antingen anvénder
narkotiska preparat dagligen och/eller har injicerat narkotika vid nédgot tillfélle 1 livet. Senare
studier har bekréftat detta antal (Statens Folkhélsoinstitut, 2010). For Stockholms 14n saknas
idag sdkra uppskattningar om omfattningen av det intravendsa missbruket.

Totalt antal smittade med hiv, hepatit B och hepatit C i riket

Niér en person diagnostiseras med infektion med hiv, hepatit B eller hepatit C ska en
smittskyddsanmélan goras. Smittskyddsinstitutet for nationell statistik Gver antalet
anmalningar som gors for personer med dessa sjukdomar.

Hiv: Antalet nya anmélningar av personer med hivinfektion steg under slutet av 1990-talet

och borjan av 2000-talet, men har de senaste tre aren legat stabilt. Det anmils omkring 450
personer med nydiagnostiserad hiv varje &r 1 Sverige, de flesta smittade vid sexuell kontakt.
Ungefidr hilften av dem rapporteras vara smittade utanfor Sverige.

Hepatit B: Med laboratoriediagnostik kan man skilja den akuta och kroniska formen av
hepatit B 4t. Sexuell smittvig dr ungefdr lika vanlig som smitta genom injektionsmissbruk for
akut hepatit B. Antalet personer med akut hepatit B som anmaéls ligger nu kring 125 arligen
efter att ha minskat successivt under 2000-talet, sannolikt till f61jd av vaccination av



riskgrupper. Antalet nydiagnostiserade personer med kronisk hepatit B har diremot 6kat.
Manga av dem &r utlandsfodda som smittats fore ankomst till Sverige och den 6kande trenden
forklaras frimst av trender 1 immigration.

Hepatit C: Antalet personer som anmélts med hepatit C har sjunkit sedan 1994, och det
rapporteras 1 nulidget omkring 2000 nya fall drligen i1 Sverige. Den inhemska smittspridningen
av hepatit C sker frimst genom intravendst narkotikamissbruk.

Antal smittade med hiv, hepatit B och hepatit C bland injektionsmissbrukare i Stockholm

Den information som i nuldget finns vad géller blodsmitta bland intravendsa
narkotikamissbrukare i Stockholms ldn kommer fran tre kéllor: Smittskyddsanmilningar,
Baslinjestudien (Britton et al., 2008) och Socialmedicinska hiaktesprojektet (2008). Antalet
smittskyddsanmélningar for nydiagnostiserade personer med hiv som uppges vara smittade
genom intravendst narkotikamissbruk i Stockholms 14n dr omkring 15-20 personer arligen.
Under hdsten 2006 skedde ett utbrott av hiv bland intravendsa narkotikamissbrukare 1
Stockholm (Skar et al., 2010) och under 2007 sags dérfor en topp om 41 anmélningar dér
hivsmittan skett pa detta sétt.

Anmilningar om personer med nydiagnostiserad hepatit B ligger i denna grupp forhallandevis
stabilt om 8-17 personer arligen. Antalet personer som &r nydiagnostiserade med hepatit C i
gruppen har sjunkit pa senare ar och Smittskyddsinstitutet far nu in drygt 100 anmélningar
arligen.

Under 2007 genomfordes den s.k. Baslinjestudien 1 Stockholm (Britton et al., 2008). Denna
studie syftade till att f4 en baslinje betrdffande blodsmittor bland intravendsa
narkotikamissbrukare infor ett framtida sprutbytesprogram i Stockholms ldn. Genom
uppsokande verksamhet provtogs och intervjuades uppskattningsvis 10 % av Stockholms
intravendsa narkotikamissbrukare (sammanlagt 720 personer). Resultatet visade en hiv-
prevalens om 7,1 % bland deltagarna. Endast en procent hade en aktiv hepatit B infektion,
medan 50 % hade tecken p& genomgangen infektion och 11 % var vaccinerade mot hepatit B.
Hela 62% hade antikroppar mot hepatit C som ér ett tecken pa en aktiv alternativt
genomgangen infektion. Resultatet visade ocksé ett positivt samband mellan de tre
infektionerna och alder respektive lingd pa det intravendsa narkotikamissbruket.

Inom ramen for det Socialmedicinska héiktesprojektet (2008) erbjuds alla intagna pé hiktena i
Stockholm och Géteborg frivillig rddgivning och provtagning for hiv och hepatit C. En studie
fran 2008 visade att 9.8% i gruppen intravenodsa narkotikamissbrukare hade ett positivt
resultat for hiv, medan 70 % 1 gruppen visade positivt provresultat for hepatit C.

Sprutbytesprogram - Omvdrldsbeskrivning

I manga ldnder &r sprutbytesprogram en vedertagen del av nationella strategier for att
begrédnsa smittspridning av svara infektionssjukdomar bland intravendsa
narkotikamissbrukare vid sidan av t.ex. underhdllningsbehandling med metadon (WHO, 2004;
ECDC & EMCDDA, 2011). Fran Europeiska centrum for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC) rekommenderas sprutbytesprogram som den forsta av sju interventioner
for att minska infektionssjukdomar i gruppen (ECDC &EMCDDA Guidance 2011).



Intravenosa narkotikamissbrukare i Sverige, tillsammans med Lettland, Slovakien, Grekland
och Cypern har den ldgsta tillgdngen pé rena nalar 1 Europa (EMCDDA Annual report 2011).
I Sverige finns det lagrum for sprutbytesprogram sedan juli 2006 (SFS 2006:323). Syftet med
sprutbytesprogrammen ir enligt lagen: atf forebygga spridning av hivinfektion och andra
blodburna infektioner bland personer som missbrukar narkotika. Sprututbytesverksamhet
skall bedrivas pd ett sadant sdtt att den enskilde kan motiveras for vard och behandling.

Ett sprutbytesprogram kan ses som en atgérd i syfte att reducera skadorna av ett pagdende
intravendst missbruk, en sk. ”Harm reduction” - dtgird (Socialstyrelsen, 2007). Beslut om
sprutbytesprogram fattades 1 Stockhoms lins landsting och Kommunfullméktige 1 Stockholms
stad under 2011 och forberedelser for implementeringen av ett program pagér samtidigt som
en tillstdndsansdkan till Socialstyrelsen forbereds.

En aktuell uppskattning visar att drygt 80 ldnder har etablerat sprutbytesprogram i olika
former och utbredning (Mathers et al., 2010; EMCDDA, 2011). Programmens innehall och
struktur skiljer sig 4t mellan olika program beroende pi t.ex. lagstiftning och policydokument.
Ett exempel ér principen for aterldmning av anvénda sprutor och verktyg, dir man i t.ex.
Norge inte stiller ndgra krav pa aterlaimning av anvinda sprutor for att fa ut sterila tillbehor. I
andra ldnder erhaller brukarna samma antal sprutor och verktyg som de ldmnar in (t.ex.
Sverige). I vissa lander tilléts ett s.k. ”peer” — system (t.ex. Finland) dir en person kan samla
in och byta sprutor for flera sprutbytesdeltagare via besok pa mottagningen. Ytterligare en
skillnad mellan olika program é&r kravet pa identifikation for att ta del av programmet. Till
skillnad fran de flesta andra lénder stiller svensk lagstiftning krav pa deltagarna att identifiera
sig vid besoken (SFS 2006: 323). Ytterligare en skillnad 4r att man i vissa linder har
mojlighet att skaffa sig steril injektionsutrustning via kép pa apotek (WHO, 2004).

Sprutbytesprogram i Sverige

Sprutbytesprogram finns idag etablerade i Malmo, Lund samt Helsingborg. I dessa program
erbjuds forutom majlighet att inbyta anvinda sprutor och verktyg ocksa tilliggsprogram i

form av mgjlighet till enklare medicinsk omvérdnad, vaccinationsprogram, gynekologisk vérd,
kuratorskontakt (t.ex. for lankning till beroendevard), information kring sékert
injektionsbeteende mm. Verksamheten i Lund har funnits sedan 1986, i Malmé sedan 1987
medan Helsingborgsmottagningen startades 2010.

Utvirderingar

Sprutbytesprogrammens bidrag till att minska spridning av blodsmitta bland
injektionsmissbrukare dr omdiskuterad och ett stort antal internationella forskningsstudier har
publicerats kring detta de senaste 30 dren. De viktigaste utvarderingsmatten har varit markorer
for blodburna virusinfektioner sasom hiv, hepatit C, hepatit B och hepatit A eller andra
allvarliga sjukdomstillstand relaterade till det intravendsa narkotikamissbruket (WHO, 2004).
Utover detta har riskbeteenden avseende injektionsmonster och sexuella vanor (Hotzman et
al., 2009; Lindenburg et al, 2006), tickningsgrad (dvs i1 vilken man programmen formar ticka
behovet av sprutor och tillbehor) (Bastos et al., 2000; Lurie et al., 1998; Stenstrom, 2008)
liksom f6rdndring 1 missbruksprevalens (Heimer et al., 1998; Stenstrém, 2008) och
deltagande i beroendevard (Heimer et al., 1998).

Ett flertal studier har visat effekt av sprutbytesprogram pé en ekologisk niva, d.v.s. nir man
jamfor incidensen av blodsmittor i omraden med sprutbytesprogram med omréden utan (e.g.
Hurley, 2009).



Ett antal systematiska genomgéangar har gjorts for att med ett samlat grepp utvérdera effekten
av sprutbytesprogram (e.g. WHO, 2004; Palmateer, 2010 Gibson 2001, Wodak 2006). WHO
(2004) studerade ett antal olika typer av program for att tillgodose behovet av rena sprutor och
tillbehor for intravendsa missbrukare sdsom sprutbytesprogram, forséljning av rena sprutor
och tillbehor via apotek, automater samt sterilisering av sprutor och tillbehor.
Sammanstéllningen visade ett stod for att sprutbytesprogram minskar riskbeteende i samband
med intravendst missbruk, sdsom t.ex. sprutdelning. Vidare visade sammanstillningen ett stod
for att sprutbytesprogram bidrar till att minska spridningen av hiv.

En senare genomford systematisk litteraturstudie av Palmateer et al (2010) visade att det finns
stod for att sprutbytesprogram bidrar till att minska smittspridningen av hiv, medan det inte
gér att pdvisa samma stdd i forskningen for att programmen minskar spridningen av hepatit C.

Effekten av sprutbytesprogram dr omdiskuterad (WHO, 2004). Farhdgor har ocksé funnits att
sprutbytesprogram skall medfoéra oonskade negativa konsekvenser. Dessa har dock varit svara
att beldgga, t.ex. avseende injektionsfrekvens (Hartgers et al., 1989; Watters, 1994);
narkotikaanvandning (Guydish et al., 1993; Stenstrom, 2008) och nyrekrytering av tidigare
icke injektionsmissbrukare (van Ameijden et al., 2001; Watters et al., 1994). Det kan dock
vara viktigt att i mdjligaste man studera dessa faktorer vid implementering av nya
sprutbytesprogram.

Det finns begransningar vid studier av sprutbytesprogram som bidrar till svarigheten att na
konsensus kring effekten av sprutbytesprogram. Liksom vid studier av liknande
folkhélsointerventioner finns en problematik med att utvirdera sprutbytesprogram i enlighet
med de stringenta vetenskapliga kriterier som uppstélls inom t.ex. ldkemedelsomradet. Av
etiska skél dr det svart att motivera en studiedesign dér enbart ett randomiserat urval av
injektionsmissbrukarna i ett omrade erbjuds ta del av sprutbytesinterventionen (Wodak).
Nagra randomiserade kontrollerade studier for att dokumentera effekten av sprutbyten har
darfor inte genomforts. Det dr ocksa rent praktiskt mycket svart att begrinsa interventionen
till att gélla for enbart en del av populationen. Risken att sprutor och tillbehor sprids utanfor
interventionsgruppen ir svér att kontrollera for. Aven om man skulle dverge tanken pé en rent
experimentell design, dr det en svar uppgift att identifiera en kontrollgrupp som inte skiljer sig
at pa avgorande punkter fran studiegruppen. En del tyder pa att viktiga skillnader kan finnas
mellan personer som utnyttjar sprutbytesprogram i olika hdg utstrackning eller inte alls, vilket
medfor svarigheter vid jamforelse mellan grupperna (Hagan et al., 2000; Stenstrom, 2008).
Icke-deltagare respektive sillan deltagare i programmen har 1 ett flertal studier anvénts som
kontrollgrupp for de frekventa deltagarna. Den inneboende skillnaden mellan dessa tre
grupper har 1 de systematiska litteratursammanstéllningarna nimnts som mojlig orsak till
svarigheten att nd samstdmmighet i resultaten kring programmens effekt. (Wodak, 2006;
Gibson, 2001).

Studier av sprutbytesprogrammen i Malmo/Lund

Ett flertal utvirderingar av de svenska sprutbytesprogrammen har genomforts (e.g. Ménsson
et al., 2000; Alanko Blomé et al., 2010; Stenstrom, 2008). Ménsson et al. studerade
incidensen av hiv och hepatit C i en kohort (n=698) intravendsa narkotikamissbrukare inom
sprutbytesprogrammet. Av dessa var 2.1% hivsmittade vid forsta maéttillfdllet. Drygt 3 ar
senare hade ingen nysmitta av hiv dgt rum i kohorten. Daremot hade 35 % av tidigare
osmittade deltagare inom programmet smittats med antingen hepatit B och/eller C under



programmets gang. Fingelsevistelse, deltagande i sprutbytesprogrammet samt
droganvéndning var associerat med hepatitsmitta.

Stenstrom (2008) genomforde en registerstudie av sammanlagt 3660 deltagare 1 programmet i
kombination med en intervjustudie av knappt 500 deltagare. Resultatet visade bl.a. ett
samband mellan 1dng tidslingd i1 kontakten med programmet och hog nivé i1 utnyttjandegrad.
Vidare kunde identifieras ett antal olika kategorier av programdeltagare, bl.a. baserat pa
deltagandefrekvens. Resultatet indikerade ocksé att programmets tdckningsgrad var
forhédllandevis lagt, att deltagare besoker sprutbytesmottagningen inte bara for att byta sprutor
utan ocksd 1 hog utstrackning for att utnyttja programmets ovriga servicefunktioner
(medicinska och psykosociala), samt att inget samband kunde konstateras mellan nérvaron av
sprutbytesprogrammet och narkotikaanvéndning i kohorten eller pa regional niva.

Alanko Blomé et al (2010) studerade incidensen av hiv och hepatit B och C i en kohort om
831 deltagare i sprutbytesprogrammet under aren 1997 till 2005. I stort bekriftar studien
tidigare forskning kring sprutbytesprogram, i det att enbart tvd personer kunde konstateras
vara nysmittade av hiv under studietiden, medan nysmittan av hepatit C var relativt frekvent.

Studierna av de svenska sprutbytesprogrammen visar ytterligare en svarighet att studera
effekten av programmen. Dels &r incidensen av hiv mycket 1ag 1 Malm6/Lund, och det &r svart
att sdga om detta beror pa forekomsten av programmet eller andra faktorer sdsom
riskbeteende. En del tyder t.ex. pé att det finns skillnader mellan Malmé/Lund-regionen och
t.ex. Stockholm (dér antalet hiv-smittade varit hogre historiskt sett) avseende
injektionsmonster Vidare ar bade prevalens och incidens av hepatit C hog, vilket forsvérar en
studie av effekten av sprutbytesprogram pa nysmitta.

Sprutbytesprogrammet i Stockholms ldin

Verksamheten 1 sprutbytesprogram ar reglerad i SFS 2006:323 och i enlighet med denna har
foljande mal formulerats for sprutbytesprogrammet i Stockholms 1én (Verksamhetsplan for
programmet, bilaga 1): 1. Minska spridning av blodburna infektioner bland intravendsa
narkotikamissbrukare; 2. Fraimja hélsa och forbattra livskvalitet for intravendsa
narkotikamissbrukare; 3. Forbéttrad livskvalitet (inkl sjdlvskattad hélsa och livskvalitet) hos
deltagarna i programmet; 4. Programmet skall inte medfora négra negativa effekter avseende
omfattningen av det intravendsa narkotikamissbruket; 5. Deltagande i1 programmet skall inte
oka anvindningen av narkotika; 6. Motiverade individer skall fingas upp och erbjudas snabb
ingang till behandling av narkotikamissbruket; 7. Kontakt och allians for langsiktigt
fordndringsarbete skall skapas.

Programmet berdknas att starta under senare delen av 2012. Méalgruppen kommer att vara
personer som dr 20 ar och dldre och som injicerar narkotika. Deltagarna skall kunna styrka sin
identitet i form av korrekt namn och personnummer. Mottagningen ska vara beldgen centralt i
Stockholms innerstad i syfte att vara sa léttillgédnglig som mojligt for deltagarna. 1
verksamhetsbeskrivningen for programmet (bilaga 1) uppskattas att 3000 intravendsa
missbrukare kommer att utnyttja programmet i olika hég grad med ca 30000 besdk per ar.
240 000 sprutor och ca 500 000 kanyler berdknas att bli utdelade per ar. Vid forsta besoket
utdelas 2 sprutor och 4 kanyler och det maximala antalet skall uppga till 15 sprutor och 30
kanyler. Sterila foliekoppar, tussar, filter samt kondomer omfattas ocksé av sprutbytet.
Programmets bemannas av lékare, sjukskoterskor, underskoterska samt kurator. Vidare
planeras ett uppsokandeteam fran Socialtjansten i Stockholms stad att vid vissa tidpunkter
finnas tillgdnglig pd mottagning for lankning till Socialtjdnsten.



Mal och syfte med utvdrderingsstudien

Studien syftar till att utvirdera hur vél programmet uppfyller de uppsatta malsattningarna for
gruppen injektionsmissbrukare i Stockholms 1dan. Mer specifikt innebér detta att utvardera 1) i
vilken mén sprutbytesprogrammet bidrar till att begransa smittspridningen av blodburna
sjukdomar (hiv, HCV, m.fl.) 1 gruppen intravendsa missbrukare 1 Stockholms ldn; 2) 1 vilken
mén deltagare i programmet minskar sina riskbeteenden for att bli smittade, med fokus pa
injektionsmonster och sexuella vanor; 3) i vilken man omfattningen av det tunga
narkotikamissbruket 1 ldnet fordndras over tid efter inforandet av programmet; 4) 1 vilken mén
programmet bidrar till en minskad droganvéndning for deltagarna; 5) i vilken man
programmet leder till 6kat deltagande i beroendevérd och/eller sociala stodatgéirder; 6) i
vilken mén deltagande i programmet bidrar till upplevd fordndring i fysisk och psykisk hélsa
samt upplevd livskvalitet.

Utifrén ett vetenskapligt perspektiv stélls specifika krav pa studiedesignen i de fall syftet
formuleras sdsom att uttala sig om effekten av i det hir fallet sprutbytesprogrammet avseende
deltagarnas fysiska hélsa. Kraven omfattar att stdlla upp en experimentell design enligt
vedertagna kriterier. Ett viktigt sddant kriterium &r att jamfora effekten mellan

en “experimentgrupp’” som exponeras for sjdlva atgarden, samt en kontrollgrupp som inte far
ta del av atgarden. Utvidrderingen sker genom en jimforelse av relevanta s kallade
utfallsmatt, 1 det hir fallet t.ex. riskbeteenden for blodsmitta eller sero-konvertering (hiv,
hepatit C) mellan grupperna fore och under/efter implementeringen av sprutbytesprogrammet.
Vidare bor deltagarna i studien randomiseras till respektive grupp for att minimera risken for
systematiska skillnader mellan deltagarna.

Det skall tillaggas att ingen studie som uppfyller dessa kriterier har publicerats i den
omfangsrika litteraturen kring utvérdering av sprutbytesprogram internationellt och i Sverige.

Mojligheten att utvdrdera programmet enligt vedertagna kriterier for vetenskaplighet &r
mycket sma enligt nuvarande form for programmet. Att randomisera intravendsa
narkotikamissbrukare i Stockholms lén till deltagande i programmet eller ej dr inte mojligt av
tidigare ndmnda praktiska och etiska skil. Att identifiera en jamforelsegrupp som inte
avsevdrt avviker frdn de narkotikamissbrukare som deltar i sprutbytesprogrammet, t.ex.
avseende riskbeteende for blodsmitta eller missbruksmonster, dr inte mojligt. Mycket tyder pa
att individer som soker sig till sprutbytesprogram skiljer sig at pd vésentliga sitt frdn de som
viljer att st utanfor.

METOD
Design

I studien monitoreras en kohort av besdkare vid sprutbytesprogrammet. Studien omfattar 2
delstudier med separata utfallsmatt.

Delstudie 1 — Smittskyddsrelaterade fragor och riskbeteenden

Utfallsmatt

Primdrt



1) Foréndring av riskbeteenden for blodsmitta relaterade till intravendst missbruk
(delning av sprutor och verktyg) fran fore till efter paborjat deltagande 1
sprutbytesprogrammet.

Sekunddra

2) Incidens av hiv, hepatit A, B och C bland besdkarna bland personer med tidigare
negativ status

3) Punktprevalens av hiv, hepatit A, B och C bland besdkarna
4) Punktprevalens av blodsmittemarkorer (HTLV-II och GBV-C)

5) Fordndring i1 antalet inldggningar/akuta sjukhusbesok pga. abscesser och
hudinfektioner efter programmets inférande.

6) Forandring vad géller sexuella riskbeteenden fran fore till efter pdborjat deltagande 1
sprutbytesprogrammet.

7) Antalet arligen utforda hepatit B vaccinationer jamfort med antalet besdkare som &r
negativa for hepatit B och inte dr vaccinerade.

8) Fordndring av tackningsgraden, dvs. i vilken man programmet formaér ticka behovet
av sprutor, kanyler och andra tillbehor for deltagarna samt totalt av lénets intravendsa
missbrukare.

9) Forindring av sociodemografiska forhallanden for deltagarna fran fore till efter
paborjat deltagande i sprutbytesprogrammet.

Delstudie 2 — Fordndring av narkotikabruk och vardkonsumtion

Utfallsmatt
Primart

10) Fordndring av sjdlvrapporterat narkotikabruk (frekvens, mingd) fran fore till efter
paborjat deltagande i sprutbytesprogrammet.

Sekunddra

11) Fordndring av andelen deltagare i programmet som rapporterar att de har en etablerad
kontakt inom beroendevard, psykiatrisk vard och socialtjanst under tiden for studien.

12) Andel av deltagare i programmet for vilka en lénk till beroendevérd, psykiatrisk vard
och socialtjinst etableras under tiden for studien.

13) Forandring av fysisk hilsa frén inklusion till efter pdborjat deltagande 1
sprutbytesprogrammet.
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14) Forandring i sjilvrapporterad livskvalitet fran fore till efter paborjat deltagande i
sprutbytesprogrammet.

15) Forandring i registrerad vardkonsumtion (somatisk véard, psykiatrisk vard,
beroendevérd) frin fore till efter padborjat deltagande i1 sprutbytesprogrammet (data
bestilles avidentifierat via Socialstyrelsen).

16) Registerstudie av orsak till bortfall fran studien (dod, subsitutionsbehandling).

17) Kontakt med lokal polisstation (inom distriktet dér sprutbytesprogrammet &r
lokaliserat) for monitorering av fordndring 1 frekvensen av inryckningar.

Utdver detta planeras foljande studier att genomforas inom ramen for utvarderingen:

- Registerstudie av prevalensen av tungt missbruk i Stockholms 1dn med 2011 som
referens (se bilaga 6)

- Upprepade tvirsnittstudier bland injektionsmissbrukare som under studieperioden
intas pa nigot av lianets hikten (se vidare under rubriken ’Dataanalys™).

- Molekylér typning av nydiagnostiserade hiv, hepatit B och C-infektioner (separat
studieprotokoll)

Inklusionskriterier for studien

Personer som uppfyller foljande kriterier inkluderas i studien: 1) Injektionsmissbruk av
narkotiskt preparat (ska styrkas med anamnestiska uppgifter och/eller stickmirken); 2) Over
20 ars alder; 3) Villighet att uppge identitet i form av namn och personnummer (vid nybesok
eller om besokaren inte ar vialkidnd ska identiteten styrkas med legitimation); 4) Villighet att
ldamna informerat samtycke till studien.

Procedur forsta besoket

Nir en individ besoker sprutbytesprogrammet vid forsta tillfdllet for att erhalla sprutor
och/eller tillbehor kravs att personen identifierar sig via giltig ID-handling (alternativt att
identiteten kan styrkas pa annat sétt).

Efter detta undersoks personen av forskningssjukskdterskan eller annan medicinskt utbildad
personal for att bekrifta forekomst av injektionsmissbruk, antingen via forekomst av
stickmérke alternativt via anamnes. Deltagaren placeras i bekvam stol pd mottagningen och
darefter tas ett blodprov genom vends punktion 1 armvecket, sammanlagt 15ml blod for analys
av forekomst av blodsmitta. Dérefter tas anamnes och sedvanlig statustagning genomfors
omfattande hjért- och lungstatus, inklusive auskultation och blodtrycksmitning, bukstatus,
kort neurologstatus, och inspektion av hudkostymen samt palpation av lymfkortelstationer.
Riktad statustagning efter behov gors utifran vad som framkommer frdn anamnes.

Efter detta administreras ett formuldr med ett antal fragor inom f6ljande omraden:
Riskbeteenden avseende delning av verktyg, sexuella vanor samt demografiska faktorer
(bilaga 2). Undersokningen som utforts fram till detta moment ingar i mottagningens reguljéira
uppfdljning av deltagarna.
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Deltagarna tillfrdgas dérefter om de kan ténka sig att svara pd nagra ytterligare frdgor som inte
ingar inom den reguljdra mottagningens intresseomraden, utan som hor till utvérderingen. Om
de accepterar detta tillfragas de av forskningssjukskoterska eller annan tillgénglig personal om
sina alkohol- och drogvanor de senaste 60 dagarna, om sina alkohol- och drogvanor i ett
livsperspektiv; vardutnyttjande (somatisk, psykiatrisk och beroendevérd); Deltagande i
stodinsatser 1 regi av socialtjanst samt sjdlvupplevd livskvalitet.

Besoket berdknas sammantaget ta cirka 45 minuter inklusive lakarundersokning
Frageformuldr administreras i elektronisk version av mottagningssjukskoterska,
forskningssjukskoterskan, mottagningslikare eller forskningskoordinator. Fysikalisk
undersdkning genomf0rs av ldkare.

Vid konstaterat positivt provsvar avseende hepatit C eller hiv tillfrdgas deltagarna vid
pafdljande besok/ vid besok for provsvar om de kan tdnka sig att deltaga i studien avseende
molekyldr typning (separat studieprotokoll). Efter att deltagaren gett sitt muntliga och
skriftliga medgivande till detta tas ytterligare blodprov (se under rubriken “Tester och
instrument”).

Uppfdljningsbesdk 3, 6 och 9 minader

Med regelbundna intervall genomfor deltagarna uppfoljningsbesok déir data samlas in for
utvirderingen. Under det forsta aret sker sidana besdk var tredje ménad. Aterbesoken dger
rum vid ordinarie besokstillfille vid mottagningen. Féljande aktiviteter ingar vid dessa
aterbesok: Blodprov; genomgéng av frageformulér vilket omfattar foljande omraden: Antal
inldimnade sprutor och verktyg till mottagningen (registreras av personal pa mottagningen);
riskbeteenden avseende delning av sprutor och tillbehor samt sexuella vanor; forandrade
demografiska faktorer; alkohol- och drogvanor de senaste 30 dagarna; vardutnyttjande;
sjdlvupplevd livskvalitet; ldnkning till beroendevérd, psykiatrisk vérd eller socialtjidnst
registreras.

Tidsatgangen for datainsamlingen vid uppfoljningsbesoken berdknas att vara 20-25 minuter
inklusive blodprov.

Uppfoljningsbesok 12 manader

Proceduren samt innehallet under uppf6ljningsbesok vid 12 ménader dr densamma som vid
besoken 3, 6 och 9 manader forutom att en fysikalisk undersdkning motsvarande det vid
inklusionsbesdket ingér.

Uppfoljningsbesok 24, 36, 48 samt 60 manader foljer samma procedur som besoket vid 12
manader. Deltagarna besoker mottagningen for forskningsbesok kontinuerligt med tre
ménaders intervall i enlighet med proceduren under det forsta dret.

Tester och instrument

Blodprov for bestdmning av blodsmitta

For diagnostik kridvs 5-7,5 ml blod i gelrdr utan tillsats. Detta anvinds for antigen- och
antikroppsbestdmning enligt Karolinska Universitetslaboratoriets rutiner. Dérutover krévs 5
ml blod i EDTA- ror for eventuell bekriaftande PCR-diagnostik.
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For typningsstudien krivs ytterligare ett Sml EDTA-ror.

Samtliga prover kan forvaras 1 rumstemperatur, men transporteras till laboratoriet snarast for
analys.

Grundintervju

Den strukturerade intervjumallen dr modellerad efter Baslinjestudien (Britton et al., 2007)
som i sin tur dr nara modellerad efter frigemallen i Socialmedicinska héaktesprojektet for att i
s hog utstrackning kunna anvéndas som jimforelsematerial. Intervjun inkluderar

omradena ”Demografiska faktorer”, ”Injektionsvanor”, ”Sexuella vanor”, ’Tidigare tester av
HIV, hepatit a, b och ¢” (se bilaga 2). Slutlig utformning av frageformulirens innehall
kommer att faststillas under forsta delen av januari (Fordelningen av fragor mellan reguljér
mottagningsverksamhet respektive kompletterande fragor dr dnnu ej helt faststélld.
Intervjuformuléret berdknas dock 1 stort sett omfatta befintliga fragor).

Timeline Follow back (TLFB)

TLFB (Sobell & Sobell, 1992) (bilaga 4) &r ett instrument for att méta alkohol och
drogkonsumtion under en specificerad tidsperiod som vanligtvis uppgér till mellan 1 vecka
och 90 dagar. Instrumentet kan anvindas bade som intervjuinstrument eller som
sjdlvskattningsformuldr och kan anvédndas bade for retrospektiv kartldggning och som
instrument for kontinuerlig konsumtionsskattning.

Addiction Severity Index (ASI) (avsnittet for alkohol- och narkotika)

ASI (McLellan et al. 1980) dr ett intervjuinstrument avsett att undersoka svérighetsgraden i
individers beroendetillstand pa ett antal olika omraden som fysisk psykisk hilsa, ekonomi och
social situation. I foreliggande studie anviands sektionen alkohol- och narkotikaanvandning
tidigare i livet dels som grund- och uppf6ljningsintervju (aterfinns pa sidorna 5-7 1 bilaga 7).

Vardutnyttiande
Sjalvskattat vardutnyttjande de senaste 90 dagarna innefattande somatisk, psykiatrisk och
beroendevérd samt kontaktorsak och atgérd (bilaga 2).

EuroQoL (EQ-5D)

Sjalvskattningsformuldret EuroQoL (EQ-5D) (EuroQol, 2011) méiter graden av
tillfredsstéllelse i livet 1 fem dimensioner. Dels erhélles en global hilsoskattning mellan 0 —
100 (ju hogre poédng desto storre tillfredsstéllelse), och dels en indexpodng mellan 0 — 25 (Ju
hogre poédng, desto sdmre tillfredsstéllelse) (bilaga 5).

Fysikalisk undersokning (12, 24, 36, 48 mdnader)

Utover sedvanlig anamnes genomfors en fysikalisk undersokning. Denna omfattar sedvanlig
statustagning inklusive hjért- och lungstatus, inklusive auskultation och blodtrycksméitning,
bukstatus, kort neurologstatus, och inspektion av hudkostymen samt palpation av
lymfkortelstationer. Riktad statustagning efter behov gors utifrdn vad som framkommer fran
anamnes.

Registerdata
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Vardutnyttjande (somatisk, psykiatrisk samt beroendevérd) innefattande diagnos och
besoksfrekvens inhdmtas for studiedeltagarna for 6 ménader innan inklusion och érligen under
tiden for studien. Uppgifterna bestills via Socialstyrelsen avidentifierade pa gruppniva.

Uppgifter kring sprutbytesdeltagarnas deltagande i insatser inom socialtjdnsten hos ndgon av
Storstockholms stads stadsdelar eller kranskommuner inom Stockholms l&n kommer att
inhdmtas 1 befintliga databaser (De juridiska mdjligheterna for vilken typ av information som
kan utnyttjas utreds for tillféllet av juridisk expertis. Besked véntas under v. 47).

Tidsschema
Studien avses att pdborjas under augusti 2012 och avslutas 1 augusti 2017.

FEtiska Overviganden

Studien kommer att genomforas i enlighet med Helsingforsdeklarationen (reviderad version,
Seoul, October 2008) liksom vedertagna etiska och vetenskapliga riktlinjer for studier som
involverar minniskor (Good Clinical Practice (GCP)).

Patientinformation och Informerat samtycke

Alla studiedeltagare kommer att bli grundligt informerade om varje relevant aspekt av vad det
kommer att innebdra att deltaga i studien. Bdde muntlig och skriftlig information kommer att
ges som beskriver syfte, metoder, finansiérer, institutionell tillhorighet hos forskarna, vinster
och risker med studien och de obehag som deltagandet kan komma att innebéra.

De tilltdnkta studiedeltagarna informeras ocksa om sin ritt att ej deltaga i studien samt att dra
sig ur studien nér som helst utan att behdva motivera detta. Efter att det konstaterats att den
potentiella studiedeltagaren har forstatt den givna informationen sa efterfrdgas individens
informerade skriftliga samtycke till att deltaga i studien.

Etiska fragor for studien

Potentiella risker

Det ar svart att forutse nigra risker med att deltaga i studien som skulle tillkomma utéver
deltagande i det reguljira sprutbytesprogrammet. Det &r svart att tdnka sig att deltagandet
skulle innebéra nagra hélsorisker. Foljande potentiella risker dr &nda viktiga att bendmna:
1) Upprepade besdk vid mottagningen kan komma att efterfragas vid sidan av de besdk
som individen deltar i inom det reguljira sprutbytesprogrammet. Dessa besdk innebir att
ifylla frageformulédr och att lamna blodprover vilket kan upplevas som ett obehag.

Procedurer for att minimera potentiella risker
1) Frageformuldr och blodprovstagning administreras av trdnad personal, vilket
minimerar obehaget.

Risker vs. vinster med att deltaga i studien

Det ar tinkbart att deltagande i studien kan 6ka motivationen hos deltagarna att utnyttja
sprutbytesprogrammet. Det &r troligt att ett deltagande i programmet har gynnsamma
effekter pd riskbeteende for blodsmitta, vilket kan uppvédga de eventuella risker eller
obehag ett deltagande medfor. Okad kunskap om hur sprutbytesprogrammet fungerar ir
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viktig kunskap ifrdn ett samhélleligt perspektiv, vilket kan ses som en ytterligare vinst
med att deltaga i programmet.

Etisk kommitté
Ansokan skickas till Regionala etikprovningsndmnden for provning.

Personal
Att fyllas pa i samband med att etisk ansokan skickas in.

Dataanalys

Foljande analyser planeras att genomforas for respektive utfallsmatt i studien. Analyserna
beskrivs separat for respektive delstudie.

Delstudie 1- Smittskyddsrelaterade fragor och riskbeteenden

Primdr utfallsvariabel

- Fordndring av riskbeteende avseende injektionsmissbruk éver tid och samband med
grad av deltagande i programmet - En indexpodng beréknas for riskbeteenden
avseende injektionsmissbruk (de frdgor som inréknas 1 indexpodngen anges nir den
slutliga fragemallen faststillts). Indexpodngen berdknas vid inklusion och
kontinuerligt under studien. Indexpoéngen korreleras till a) antal inldmnade sprutor
och tillbehor och b) antal besok vid mottagningen under samma tidsperiod for en
enskild deltagare. Korrelationen beridknas med hjélp av bivariat korrelationsberékning
(pearson’s 1).

Sekunddira utfallsvariabler:
- Incidens av hiv, hepatit (4), B och C bland besokarna var 3:e mdnad for personer med
tidigare negativ status. Incidens definieras som antalet nydiagnostiserade personer
med respektive sjukdom i slutet av studieperioden/analysperioden utav alla i
studiepopulationen som hade ett negativt test for sjukdomen vid studieperiodens
borjan, presenterat som antal fall per 100 000 personer.

- Punktprevalens av hiv, hepatit (4), B och C bland besokarna var 3:e mdnad.
Punktprevalens definieras som antalet fall som har ett positivt test for respektive
sjukdom utav alla personer i studiepopulationen.

- Punktprevalens av HTLV-II och GBV-C (sekundir indikation) definieras som antalet
fall som har ett positivt test for respektive sjukdom utav alla personer i
studiepopulationen.

- Tidsserie av antalet nyanmdilda tillfillen av respektive sjukdom inom Stockholms léns
landsting dir injektionsmissbruk angivits som smittvdg. Tidsserien jamfors med den
for nydiagnostiserade fall inom sprutbytesprogrammet. Detta kan klarldgga om det
forekommer skillnader i trender inom sprutbytesprogrammet jaimfort med gruppen
injektionsmissbrukare i Stockholm generellt.
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- Administrerade hepatit B vaccinationer Detta analyseras pa tva sétt. Tackning:
Andelen personer som erhallit hepatit B vaccination utav alla som varit negativa {for
hepatit B i provtagning. Foljsamhet: Andelen av de som paborjat hepatit B vaccination
som fullf6ljt vaccinationsserien om tre injektioner.

- Sprutbytesprogrammets tickningsgrad - anger 1 vilken man programmet formar ticka
behovet av sprutor, kanyler och verktyg berdknas genom sjdlvskattningsdata. Varje
individ uppger i frdgeformuléret injektionsmonster (antal injiceringar under
tidsperioden). Vidare beréknas antalet sprutor och tillbehor som samma individ erhéllit
1 programmet under samma tid. Slutligen berdknades kvoten mellan antalet
injiceringar och antalet uthdmtade sprutor och tillbehor for varje individ. Denna kvot
betecknas som tidckningsgraden i1 programmet (samma princip for berdkning av
tackningsgrad anvéndes bl.a. av Stenstrdm (2008). I likhet med denna berdkning tas
hinsyn till att samma spruta kan anvéndas upp till 6 ganger av samma individ, medan
motsvarande antal for kanyler beréknas vara 3 tillféllen.

- Deltagarnas sociodemografiska forhallanden kartliggs vid inklusion i programmet
samt dérefter drligen. Fordndring avseende boendeforhallanden, arbete- och
sysselsdttning, forsorjning och civilstdnd kartldggs och analyseras over tid med hjélp
av icke-parametriska analysmetoder.

Delstudie 2 — Fordndring av narkotikabruk och vardkonsumtion

Primdr utfallsvariabel

- Fordndringen av omfattningen av narkotikamissbruk - antalet dagar med
narkotikaanvandning berdknas for 90 dagar innan inklusion i studien och dérefter
kontinuerligt under studiens gang. Data analyseras med hjdlp av ANOVA for
upprepade mitningar med deltagande i sprutbytesprogrammet (antalet inlimnade
sprutor och tillbehor respektive antal besokstillfallen vid mottagningen) som kovariat.

Sekunddra utfallsvariabler

- Fordndring av sjdlvrapporterad vardkonsumtion — Forandringen 1 sjélvrapporterad
vardkonsumtion berdknas mellan inklusion och de regelbundna uppf6ljningstillfillena
(var 3:e manad) med hjalp av ANOVA med upprepade métningar. [ analysen anvinds
deltagande i sprutbytesprogrammet (antalet inlimnade sprutor och tillbehor respektive
antal besokstillfallen vid mottagningen) som kovariat. Analysen genomf6rs {for
omradena somatisk vérd, beroendevérd, psykiatrisk vard samt socialtjanstinsatser
separat.

- Andel av deltagare som linkas till annan vard — 1 vilken mén en deltagare lankas till
nagon form av vardkontakt registreras pa nigot av foljande sétt: a) Nagon 1
personalgruppen vid sprutbytesprogrammet tar kontakt med vardgivare inom somatisk
vard, beroendevard, psykiatrisk vard eller socialtjanst med syfte att boka en besokstid
pa den avsedda mottagningen for deltagaren; b) Deltagaren far kontaktuppgifter till en
motsvarande mottagning av nadgon i personalgruppen pa sprutbytesprogrammet.
Kvoten mellan antalet lankade deltagare och det sammanlagda antalet deltagare
beréknas. Vidare korreleras forekomsten av lankningar for respektive deltagare med a)
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antal inlamnade sprutor och tillbehor och b) antal besok vid mottagningen under
samma tidsperiod med hjélp av bivariat korrelationsberdkning (pearson’s r).

- Fordndring i sjdlvrapporterad livskvalitet — Indexpodngen for EuroQoL berdknas vid
inklusion samt dérefter kontinuerligt under studien. Fordndring dver tid analyseras
med hjédlp av ANOVA for upprepade mitningar med deltagande 1
sprutbytesprogrammet (antalet inlimnade sprutor och tillbehor respektive antal
besokstillfallen vid mottagningen) som kovariat.

- Fordndring i registrerad vardkonsumtion — Uppgifter om vardkonsumtion inom
somatisk vard, psykiatrisk vard samt beroendevéard inhdmtas fran 12 méanader fore till
efter paborjat deltagande 1 sprutbytesprogrammet. Data bestélles avidentifierat via
Socialstyrelsen fordelat pa diagnos. Férdndring i vairdkonsumtion berdknas genom
tidsserieanalys med 2011 som basvirde och dérefter arligen kontinuerligt under tiden
for studien.

- Fordandring i grad av deltagande i insatser inom socialtjinsten — Uppgifter om a) typ
av insats; b) duration; ¢) frekvens av insats fran socialtjanstens sida inhdmtas fran 12
ménader fore till efter paborjat deltagande i sprutbytesprogrammet. Fordndring 1
vardkonsumtion berdknas genom tidsserieanalys med 2011 som basvirde och darefter
arligen kontinuerligt under tiden for studien.

Korskorrelation mellan ovanstdende variabler kommer att analyseras.

Kort metodbeskrivning av dataanalys for de delar i utvirderingen som inte omfattas av
foreliggande protokoll

Upprepade tvdrsnittstudier bland injektionsmissbrukare

I studien inkluderas de som under studieperioden intas pd nagot av lanets hikten. Dessa
tillfragas om de vill deltaga i en undersokning som omfattar fragor kring riskbeteenden,
narkotikaanvdndning mm, samt provtagning for blodsmitta. Denna studie dr redan pdgaende
och ingér i det s.k. Socialmedicinska héktesprojektet. Detta kompletteras med en fraga kring
om deltagande i sprutbytesprogrammet, vilket utgdr exponeringen i tvérsnittsstudierna.
Deltagarna grupperas i deltagare vs. ej deltagare i sprutbytesprogrammet och jaimfors
betrdffande hiv, hepatit B och C status. Studien utgor siledes ej en randomiserad prévning
utan analysen genomfors med hjilp av post hoc analyser.

Materialet insamlas separat i samarbete med Socialmedicinska hiktesprojektet via ett separat
studieprotokoll.

Molekyldr typning av nydiagnostiserade hiv, hepatit B och C-infektioner — kort
metodbeskrivning (beskrivs utforligt i separat protokoll)

Det sker stindigt en fordndring i den genetiska uppbyggnaden av virus. Fordndringen sker
med en relativt konstant hastighet och genom att jimfora virus fran tva olika individer kan
man se hur néra besldktade deras virus dr och dérav beddma om de kan ha smittat varandra
eller om deras virus skiljer sig at.
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Med hjilp av denna teknik bygger man s.k. fylogenetiska trdd, dar férgreningarna
symboliserar att smitta gar frdn en person till en annan. Man kan i detta fylogentiska trad
beddma hur néra de olika virusstammarna &r besliktade.

Fylogenetiska trdd byggs genom typning av virus fran alla personer inom
sprutbytesprogrammet som dr positiva for hiv respektive hepatit C, vid starten samt successivt
under programmet for de som blir smittade. Detta ger information om hur smittspridningen
ser ut 1 gruppen. De fylogenetiska trdden ger information t.ex. om det i gruppen finns en eller
flera smittkedjor samt om ett nytt virus som kommer in 1 gruppen sprider sig till manga eller
snart begriansas. Denna typ av information kan jimforas med spridningen 1 motsvarande grupp
under hiv-utbrottet 2006/2007 (Skar et al., 2010).

Prevalensstudie avseende tungt missbruk i Stockholms ldn
Se bilaga 6
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