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2.3.Abkurzungsverzeichnis

BMG Bundesministerium fiir Gesundheit

DAH Deutsche Aidshilfe e.V.

DBDD Deutsche Beobachtungstelle fiir Drogen und Drogensucht
DBS Dried blood spots

DSG-VO Datenschutzgrundverordnung

ECDC European Centre for Disease Prevention and Control; Europiisches Zentrum fuir die
Pravention und Kontrolle von Krankheiten

EMCDDA European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction; Europdische
Drogenbeobachtungsstelle

ggf. gegebenenfalls

HCV Hepatitis C-Virus

HBV Hepatitis B-Virus

HIV Human Immunodeficiency Virus

ID Unique identifier

IgM Immunoglobin M

iv. intravends

NRZ Nationale Referenzzentrum

POCT Point-of-care-Test

PWID People who inject drugs

RKI Robert Koch-Institut

RNA Ribonucleic acid

sog. sogenannt

s. siehe

SOP Standard Operating Procedure

STI Sexuell tibertragbare Infektionen

TN Teilnehmende Person, Studienteilnehmende
TPPA Treponema-pallidum-Partikel-Aggulation
u.4. und Ahnliche

UNODC United Nations Office for Drugs and Crime, Burro der Vereinigten Nationen fir
Drogen- und Verbrechensbekimpfung

VDRL Veneral Disease Research Laboratory

WHO World Health Organization, Weltgesundheitsorganisation

z.B. Zum Beispiel
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3. Zusammenfassung

Die aktuelle Erhebung DRUCK 2.0 diente zehn Jahre nach der DRUCK-Studie 2011-14 einerseits der
Erhebung aktueller Daten zu Privalenz, Risiko-/Schutzfaktoren und Versorgungsaspekten von durch
Blut und sexuell tibertragenen Infektionen in Menschen, die Drogen injizieren, andererseits der
Erarbeitung und Evaluation von Methoden der Datenerhebung fiir ein entsprechendes
Surveillancesystem.

Dafuir wurden in Berlin und in sechs Stidten in Bayern von Menschen, die sich in den letzten 12
Monaten Drogen injiziert hatten, Blutproben auf Hepatitis B (HBV), C (HCV), HIV und Syphilis
getestet und mit einem Fragebogen Daten zu Soziodemographie, Verhalten und Versorgung
erhoben. Die Datenerhebung erfolgte tiber Substitutionspraxen und niedrigschwellige
Drogenbhilfeeinrichtungen, deren Personal die Besucher*innen der Einrichtungen zur Teilnahme
einlud. Teilnehmende erhielten ein /ncentiveim Wert von 10 EUR. In drei Studienarmen wurden
unterschiedliche Arten der Ergebnisabholung (zuséatzliches HIV/HCV Schnelltestangebot vs. spaterer
Mitteilung der Ergebnisse der Labortestungen) und der Fragebogenapplikation (selbst ausgefiillt vs.
mit Unterstitzung durch Einrichtungsmitarbeitende) evaluiert. Diskussionsgruppen mit
Mitarbeitenden und Teilnehmenden dienten der weiteren Evaluation samtlicher Schritte der
Studiendurchfiihrung.

Bei den gemessenen Infektionsprivalenzen waren wie schon in der DRUCK-Studie teils deutliche
regionale Unterschiede festzustellen. Die Pravalenz viramischer HCV-Infektionen ist in der
Gesamtstudienpopulation von 44% in der friiheren auf 27% in der aktuellen Erhebung gesunken,
bedingt durch einen zunehmenden Anteil an antiviral behandelten Personen. Wie in der DRUCK-
Studie war der Anteil an Teilnehmenden mit einer aktiven HBV-Infektion niedrig. Keine HBV-
Infektionen zeigten sich bei Personen unter 25 Jahren, und weist auf den effektiven Impfschutz
wahrscheinlich durch Impfung im Kindesalter hin. Insgesamt war der Anteil von Teilnehmenden mit
serologisch nachweisbarem Impfschutz sehr niedrig. Aufgrund methodischer Anderungen ist dieser
nicht mit der DRUCK-Studie vergleichbar. Die HIV-Préavalenz lag in DRUCK 2.0 bei 2,4% und damit
deutlich niedriger als in der DRUCK-Studie (5%), in beiden Studien mit deutlichen regionalen
Unterschieden. Es ist unklar, ob es sich hier um eine Verzerrung oder um eine tatsachlich niedrigere
HIV-Pravalenz bei Menschen mit aktuellem injizierendem Drogenkonsum handelt. In DRUCK 2.0
wurde die Testung auf Syphilis als STI-Indikatorerkrankung neu aufgenommen. Es wurden keine
aktiven Infektionen detektiert, der Anteil ausgeheilter Syphilisinfektionen lag bei 1,7%.

Die Ergebnisse zeigen erfreuliche Fortschritte, aber auch bestehende Mingel in Bezug auf die
Versorgung der Teilnehmenden. Anlass zur Sorge geben das unveriandert hiaufige Teilen von
Konsumutensilien, der hohe Anteil von Drogengebrauchenden mit Hafterfahrung und
Drogenkonsum in Haft, der unzureichende Anteil von HBV-Geimpften und die zunehmende
berichtete Obdachlosigkeit. Erfreuliche Entwicklungen waren eine Zunahme des Anteils von
Teilnehmenden, die zum Zeitpunkt der Studie in Opioidsubstitutionstherapie (OST) waren, sowie
eine Zunahme von Teilnehmenden mit HCV-Therapieerfahrung von 25% der TN mit Kenntnis der
eigenen Infektion auf 58%. Dabei muss limitierend auf bestehende lokale Unterschiede hingewiesen
werden. Auch spiegeln die erhobenen Daten lediglich die Situation in den beiden
Pilotbundesléndern. Basierend auf den erhobenen Daten werden die WHO-Eliminierungsziele 2030
fir HCV voraussichtlich nicht erreicht, die fir HIV sind aufgrund kleiner Zahlen der aktuellen
Erhebung nicht zuverlassig zu evaluieren. Die Messung der Syphilis als STI-Indikatorerkrankung hat
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in der untersuchten Studienpopulation keine besorgniserregende Pravalenz ergeben. Insgesamt ist
zu empfehlen, substanzielle Anstrengungen fiir einen besseren Zugang von Drogengebrauchenden
zur antiviralen Behandlung zu machen, indem bestehende regelmafliige Kontakte mit dem
medizinischen System dafiir genutzt werden. Die OST sowie eine Zeit der Inhaftierung bieten sich
dafiir an. Bereits implementierte Gesetzesidnderungen der OST, die Méglichkeiten von Telemedizin,
sowie eine verstirkte Vernetzung der bestehenden Strukturen auf regionaler Ebene, sollten genutzt
werden.

Das pilotierte Studiendesign mit einer Datenerhebung tiber niedrigschwellige und substituierende
Einrichtungen hat sich bewiahrt. Verbesserungsoptionen wurden durch die Evaluation
herausgearbeitet. Ein Surveillancesystem zu im Kontext von Drogenkonsum tibertragenen
Infektionen in Deutschland ist zu empfehlen, um zukiinftig regelméafiiger die aktuelle Situation

beurteilen und bei den implementierten Mafdnahmen nachsteuern zu kénnen.
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4. Einleitung

4.1.Ausgangslage

Hepatitis B - und Hepatitis C -Virus (HBV, HCV) sind weltweit verbreitet. Im Jahr 2019 waren laut
Schatzungen der Weltgesundheitsorganisation (WHO) weltweit etwa 296 Millionen Menschen
chronisch mit HBV und 58 Millionen Menschen chronisch mit HCV infiziert (1). Mit etwa 12
Millionen infizierten Menschen ist die WHO-Region Europa eine der beiden am meisten von
chronischer Hepatitis C betroffenen Regionen weltweit, fuir Hepatitis B liegt sie mit 14 Millionen
HBV-infizierten Menschen an flinfter Stelle.

Weltweit sind Menschen mit injizierendem Drogenkonsum die Gruppe mit der héchsten Pravalenz
und Inzidenz, insbesondere von HCV (2-4).

Im Jahr 2019 lag nach Schatzungen der WHO die Anzahl der HBV- und HCV-Neuinfektionen
weltweit bei jeweils 1,5 Millionen und die Anzahl der Todesfille durch HBV- bzw. HCV-bedingte
Spatfolgen wie Leberzirrhose oder hepatozellulires Karzinom bei 820.000 bzw. 290.000.
Modellierungen zeigen, dass die durch HBV und HCV bedingte Mortalitdt bis 2040 die Mortalitat
durch HIV, Tuberkulose und Malaria zusammen ubersteigen kénnte (5).

Im Rahmen der Agenda 2030 fiir nachhaltige Entwicklung hat die WHO im Jahr 2016 dazu
aufgerufen, Infektionen mit HBV, HCV, HIV und anderen sexuell iibertragbaren Infektionen (STI) als
Bedrohung der &ffentlichen Gesundheit bis 2030 zu eliminieren. Die erste Global Health Sector
Strategy on Viral Hepatitis mit dem Ziel der globalen Eliminierung der Virushepatitis wurde
verabschiedet (6). Als Ziele wurde eine Senkung der Inzidenz von HBV- und HCV-Infektionen um 8o
% und der Todesfille durch Virushepatitis um 65 % definiert. Dies soll erreicht werden durch einen
Anteil diagnostizierter Infektionen von mindestens 9o % und einen Anteil therapierter Infektionen
unter den diagnostizierten von mindestens 8o %. Entsprechende Meilensteine wurden formuliert.
Das WHO Regionalbiiro fiir die Region Europa nahm diese Ziele in ihren Action plan for the health
sector response to viral hepatitis in the European region auf (7).

Mit der ,Strategie zur Einddmmung von HIV, HBV und HCV und anderen sexuell tibertragbaren
Infektionen— BIS 2030 — Bedarfsorientiert « Integriert « Sektortibergreifend greift das
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) die globale Strategie auf mit dem Ziel einer nachhaltigen
Eindimmung dieser Infektionskrankheiten in Deutschland (8). Um die Eliminierungsziele zu
erreichen, ist die Bekaimpfung von viralen Hepatitiden vor allem bei Drogengebrauchenden in
Deutschland eine Prioritit. Neben zielgruppenspezifischen Mafinahmen der Privention und
Kontrolle der Infektionen ist eine wiederkehrende Datenerhebung zur Messung des
Eliminierungsfortschritts notwendig.

Eine erste Datenerhebung zu HBV, HCV und HIV bei Personen mit injizierendem Drogenkonsum
(DRUCK-Studie 2011-2014 (9) ) in acht Stadten in Deutschland erbrachte teilweise sehr hohe
Pravalenzen der untersuchten Infektionen, eine unzureichende HBV-Impfabdeckung, sowie einen
unzureichenden Zugang zu Testung und Behandlung (9, 10). Dariiber hinaus identifizierte die Studie
verschiedene Handlungsfelder, in denen die Pravention und Bekdmpfung dieser Infektionen bei
Drogengebrauchenden verbessert werden sollte. Auf Grundlage der Studienergebnisse wurden u.a.
folgende zu erzielende Mafinahmen formuliert: Verbesserung des Wissens von
Drogengebrauchenden tiber Ubertragungswege und Praventionsméglichkeiten, Verbesserung der

Test- und Impfquoten, Verbesserung der Uberleitung in die Behandlung, Privention von unsafe use
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durch verstirkte Konsumutensilien-Ausgabe und bessere Nutzung von lokalen
Kooperationsmoglichkeiten zwischen Drogenbhilfe, Suchtmedizin und Infektiologie.

Im Jahr 2014 wurden hocheffektive, gut vertragliche direkt antiviral wirkende Substanzen zur HCV
Behandlung zugelassen. Mit diesen ist eine effektive Bekampfung der chronischen HCV auch bei
Drogengebrauchenden unkompliziert méglich (11). Es ist jedoch unklar, inwieweit
Drogengebrauchende von der Behandlung bisher profitiert haben und wie grofd der Effekt auf die
Privalenz und Inzidenz von HCV in dieser Gruppe ist. Aktuelle belastbare Daten zur HCV
Epidemiologie bei Drogengebrauchenden fehlen.

Nach Jahren des Riickgangs von HIV-Neuinfektionen bei Drogengebrauchenden zeigte sich 2017 ein
Anstieg in den Meldezahlen. In Bayern wurde ein HIV-Ausbruch mit Ubertragungsweg i.v.-
Drogenkonsum berichtet, weitere Hiufungen sind 2018 in Berlin und Kéln beobachtet worden.
Daher missen auch zu HIV aktuelle Daten zur Pravalenz gewonnen und die epidemiologische Lage
beobachtet werden.

Deutschland konnte bisher seinen Berichtspflichten zu Infektionen bei Drogengebrauchenden
gegenlber internationalen Organisationen nur unzureichend nachkommen. Das European
Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction (EMCDDA) erfasst jahrlich die entsprechenden
Daten zu drogeniibertragenen Infektionen und assoziierten Verhaltensindikatoren (12), die seit der
DRUCK-Studie fuir Deutschland nicht mehr berichtet werden konnten. Auch Daten an das European
Centre for Disease Prevention and Control (ECDC), die WHO und das United Nations Office for
Drugs and Crime (UNODC) kénnen aktuell nur unzureichend fiir Deutschland berichtet werden.
Daher wurde die DRUCK 2.0 Pilotstudie konzipiert, mit der die Pravalenz aktuell bestimmt und die
Umsetzung der Empfehlungen aus der DRUCK-Studie in Bezug auf die Verbesserung von Wissen
und Praventionsangeboten bewertet werden sollten. Um zukiinftig die Situation in Hinblick auf die
Eliminationsziele von viralen Hepatitiden und HIV wiederkehrend beurteilen zu kénnen, war eine
Datenerhebung nétig, die mit verhiltnismaRigem Aufwand in regelméfiigen Abstinden wiederholt
werden kann.

Mit DRUCK 2.0 sollte ein reduzierter Indikatorensatz zur Pravalenz von HBV, HCV, HIV und Syphilis
sowie Basisdaten zu Soziodemographie und infektionsrelevantem Verhalten von
Drogengebrauchenden erhoben werden. Um Priventionsmafinahmen zeitgerecht anpassen zu
kénnen und eine regelmiafiige nationale wie internationale Berichterstattung an WHO, ECDC (im
Rahmen der HIV/Virushepatitis Eliminationsziele) und EMCDDA (im Rahmen des drug related
infectious diseases monitoring) zu ermdglichen, sollten Kernindikatoren tber die Zeit regelmiflig
erhoben werden. Zur regelmifligen Erhebung der Indikatoren (alle 2-3 Jahre) soll zukiinftig ein
Surveillancesystem aufgebaut werden, dhnlich wie dies andere Lander wie das Vereinigte Konigreich,
Australien und Schottland bereits etabliert haben.
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4.2. Ziele

Ziel der DRUCK 2.0-Pilotstudie war die Pilotierung der geplanten regelmifigen Datenerhebung
(Surveillance) zu HBV, HCV, HIV und Syphilis bei Drogengebrauchenden in Einrichtungen der

Drogenhilfe und in Substitutionspraxen in zwei Bundeslidndern (Berlin und Bayern).

Folgende operationale Ziele wurden definiert:

e Entwicklung des Studiendesigns und praktische Durchfithrung einer Datenerhebung zur
Bestimmung der Pravalenz von HBV, HCV, HIV und Syphilis und assoziierten
soziodemographischen- und Verhaltensfaktoren bei Personen mit injizierendem
Drogengebrauch in zwei Pilot-Bundeslandern;

e Beschreibung der erreichten Studienpopulation, Bestimmung der Pravalenz von HBV, HCV,
HIV und Syphilis und den assoziierten soziodemographischen- und Verhaltensfaktoren;

e Prufung, Analyse und Bewertung der methodischen Machbarkeit und Akzeptanz einer
regelméafligen Surveillance, die in die Routinetatigkeit von niedrigschwelligen Einrichtungen
der Drogenhilfe und Substitutionspraxen eingebettet ist, in Hinblick auf Vor- und Nachteile
verschiedener Testungs- und Befragungsmodelle sowie finanzieller, personeller und zeitlicher
Ressourcen der TN Einrichtungen, und der nétigen Steuerung und Unterstitzung durch das
RKI;

e Ableitung von Empfehlungen fiir die Konzeption von Inhalt und Methoden des zukiinftigen
Surveillancesystems (Implementierungsphase Il) und technische Vorbereitung der

Implementierungsphase II.

4.3.Projektstruktur
Die Pilotstudie gliederte sich in drei Arbeitspakete (AP).

AP 1: Planung und Vorbereitung der Pilotierung der Datenerhebung in zwei ausgewahlten
Bundeslandern

e Recherche und Festlegung der Methoden.

e Erstellung von Studienunterlagen.

e Logistische Vorbereitung der Datentibermittlung, Testung und
e Ergebnisriickgabe.

e Ethik- und Datenschutzvotum.

e Rekrutierung und Schulung der teilnehmenden Einrichtungen.

AP 2: Durchftihrung in zwei Bundeslidndern:

e Datenerhebung mit biologischer Testung auf HBV, HCV, HIV, Syphilis und Erhebung
soziodemographischer- und Verhaltensdaten.

e Auswertung der Ergebnisse.

e Evaluation verschiedener Methoden zu biologischer Testung und Riickgabe der Testergebnisse
hinsichtlich der Machbarkeit und Akzeptanz durch Mitarbeitende von Drogenhilfe-

/Substitutionseinrichtungen und teilnehmende Drogengebrauchende sowie Analyse aller
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Schritte der Datenerhebung und —iibermittlung wahrend — und nach der Datenerhebung zur
Optimierung des Studienablaufe

AP3: Analyse der Lessons learned und Vorbereitung der bundesweiten, kontinuierlichen Ausrollung

e Ableitung von Empfehlungen aus der Pilotierung.
e Anpassung der Methoden und Vorbereitungen fiir die bundesweite, kontinuierliche
Datenerhebung.

Arbeitspaket 1 Arbeitspaket 2 Arbeitspaket 3

Vorbereitung der Datenerhebung Vorbereitung der
Datenerhebung Evaluation Ausrollung

Umsetzung der lessons learned,
a 5 Anpassung des Studiendesigns,
‘und der Studienarme Vorbereitung Ausrollung

Abbildung 1: Ubersicht der Arbeitspakete des Projektes DRUCK 2.0

4.4.  Strukturen, Verantwortlichkeiten

Das Forschungsprojekt fand unter der Leitung von Dr. Ruth Zimmermann statt. Die Projektleiterin
hatte die generelle Projektsteuerung inne und begleitete die Tatigkeiten der Wissenschaftlichen
Projektkoordinatorinnen Dr. Amrei Krings und Dr. Gyde Steffen. Sie iibernahmen die vorbereitenden
Recherchen, die Identifizierung von Kooperationspartner*innen in Berlin und Bayern und
Rekrutierung von Studieneinrichtungen, das Einholen von Ethikvotum und Datenschutzfreigabe, die
Schulungen der Einrichtungen, die Vorbereitungen und Begleitung der Datenerhebung, die
Vorbereitungen und Durchfithrung der Begleitevaluation und abschlieRender Diskussionsrunden mit
Studienpersonal und Teilnehmenden in Berlin und Bayern. Beide standen den rekrutierenden

Einrichtungen fiir Fragen wihrend der Datenerhebungen zur Verfiigung.

Bei der Kommunikation mit den rekrutierenden Einrichtungen, dem Versand von Studienmaterialien,
der Vorbereitung von Prisenztreffen, und der Dateneingabe, unterstiitzte die Projektassistentin
Christine Germershausen sowie die studentischen Hilfskrifte Merna Elgezawy, Selina Teind| und
Gabriela Gilles.

Begleitet wurde das Projekt durch einen interdisziplindren Fachbeirat, mit dem die Methoden,
Ergebnisse und Implikationen fur das zukiinftige Surveillancesystem regelmiRig diskutiert wurden.
Der DRUCK 2.0-Fachbeirat bestand aus den Mitgliedern Kerstin Dettmer (Gesundheitsamt Berlin-
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Charlottenburg), Miriam Gerlich (Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklirung — BZgA), Heidi
Kemeny (Suchtberatungsstelle ALTERNATIVE 1), Stephan Ketzler (Freiraum Hamburg eV
ABRIGADO), Martin Kieling (MUDRA), Astrid Leicht (Fixpunkt e.V.), Esther Neumeier (Deutsche
Beobachtungsstelle fiir Drogen und Drogensucht / IFT Institut fuir Therapieforschung), Stine Nielsen,
Olaf Ostermann (Condrobs e.V.), Willehad Rensmann (AIDS-Hilfe Dortmund e.V.,
Drogenbhilfeeinrichtung "KICK"), Friederike Krause (Zentrum fur Drogenhilfe "Alternative 1"), Christian
Richter (Freiraum Hamburg e.V ABRIGADO), René Schifer (Sozialdienst Katholischer Manner e.V.
Kéln — Drogenkonsumraum), Dirk Schaffer (Deutsche AIDS-Hilfe), und Christiane Stéter

(Gemeinschaftspraxis Schlesisches Tor).

Ein Newsletter, der vom ganzen Studienteam erstellt wurde, informierte regelmiafdig tiber den
Fortschritt. Die Auswertung der erhobenen Daten erfolgte durch die beiden Projektkoordinatorinnen,
die Analyse und Diskussion der Ergebnisse sowie die Erstellung von Publikationen und des

Abschlussberichtes durch die Projektleitung und die Koordinatorinnen.
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5. Erhebungs- und Auswertungsmethodik

5.1. Operationalisierung der Ziele

Die fur das Projekt definierten Ziele und Teilziele, deren Operationalisierung und Messung der

jeweiligen Indikatoren zeigt Tabelle 1:

Tabelle 1: Operationalisierung der Ziele von DRUCK 2.0

Definierte Ziele und Teilziele

Indikatoren

1. Priifung, Analyse und Bewertung der
methodischen Machbarkeit einer Datenerhebung, die
in die Routinetitigkeit von niedrigschwelligen
Einrichtungen der Drogenhilfe und
Substitutionspraxen eingebettet ist in Hinblick auf
deren finanzielle, personelle und zeitliche

Ressourcen

Einladung aller niedrigschwelligen Einrichtungen
der Drogenhilfe/Substitutionspraxen in

2 Bundeslindern zur Teilnahme an einer Pilotstudie

2. Bestimmung der Privalenz von HBV, HCV, HIV
und Syphilis sowie assoziierten Faktoren bei aktuell
und jemals injizierenden Drogengebrauchenden in
niedrigschwelligen Einrichtungen der
Drogenhilfe/Substitutionsambulanzen in 2 Pilot-

Bundeslandern

Testung und Befragung aller teilnehmenden
Drogengebrauchenden, die die Einschlusskriterien

erfiillen, auf Hepatitis B/C, HIV und Syphilis

3. Ableitung von Empfehlungen fiir die Konzeption

von Inhalten und Methoden fiir die Hauptstudie

Auswertung der Studienergebnisse und Ergebnisse
der Evaluation (s. dort);

Kommunikation zum DRUCK 2.0 Fachbeirat

Teilziele:

1a. Bestitigung der Machbarkeit einer
Datenerhebung neben der Routinetitigkeit der

teilnehmenden Einrichtungen

- Kommunikation zum und Beratung durch DRUCK
2.0 Fachbeirat
- Auswertung der Studienergebnisse und Ergebnisse

der Evaluation (s. dort)

1b. Bestimmung der machbarsten Methode
(hinsichtlich Akzeptanz, Kosten, Praktikabilitit) zur
Gewinnung von Blutproben, Generierung der
Testergebnisse und ggf. Riickgabe der

Testergebnisse

- Pilotierung von unterschiedlichen Methoden der
Gewinnung von Blutproben, Testung und
Ergebnisriickgabe in Hinblick auf Machbarkeit (incl.
Ressourcen) und Akzeptanz: Selbstblutentnahme
vs. Entnahme von DBS durch Personal in
Einrichtungen und Testergebnisriickgabe

- Response bei der Rekrutierung, Anteil abgeholte
Testergebnisse

- Kommunikation zum und Beratung durch DRUCK

2.0 Fachbeirat
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- Auswertung der Studienergebnisse und Ergebnisse

der Evaluation (s. dort)

1c. Bestimmung der machbarsten Methode
(hinsichtlich Akzeptanz, Vollstiandigkeit,
Praktikabilitat) zur Erhebung der

soziodemographischen und Verhaltensdaten

- Pilotierung von unterschiedlichen Methoden der
Datenerhebung (selbstauszufiillender Fragebogen
vs. Interview durch Personal in Einrichtungen);

- Response bei der Rekrutierung, Vollstandigkeit
Fragebsgen, demographisches Profil der
teilnehmenden Drogengebrauchenden

- Kommunikation zum und Beratung durch DRUCK
2.0 Fachbeirat

- Auswertung der Studienergebnisse und Ergebnisse

der Evaluation (s. dort)

1d. Bestimmung von Bedarfen an Sprachmittlung

und Ubersetzung von Studienmaterialien

- Erhebung bei Initiierungstreffen mit Einrichtungen,
Studienbesuche in den Einrichtungen,

- Prozessevaluation und Diskussionsgruppen nach
der Erhebungsphase

- Kommunikation zum und Beratung durch DRUCK

2.0 Fachbeirat

2a. Bestimmung der Privalenz von
- chronischer/ausgeheilter HBV-Infektion/ Impfung
- rezenter/ chronischer/ ausgeheilter HCV-Infektion

- HIV und Syphilis

Testung auf HBs-Antigen, HBs-Antikérper, HBc-
Antikérper

Testung auf HCV-Antikorper und HCV-RNA
Testung auf HIV-Antiksrper

Testung auf Syphilis (Stufendiagnostik)

2b. Beschreibung der Soziodemographie der

teilnehmenden Drogengebrauchenden

Quantitative Befragung der Teilnehmenden zu

Soziodemographie

2c. Bestimmung des Infektionsrelevanten Risiko- und

Praventionsverhaltens

Quantitative Befragung der Teilnehmenden zu
Drogenkonsum, unsafe use, Inhaftierung, sexuellen

Praktiken, Test- und Therapieerfahrung

2d. Erhebung von Indikatoren zum internationalen
Reporting Monitoring (HIV und Viral Hepatitis
Actionplan, EMCDDA)

Im Vorfeld Zusammenstellen der internationalen
Indikatoren, Generierung einer Variablenliste,
Entwicklung des Fragebogens und Erstellung von

Dummy tables zur Datenanalyse
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5.2. Methoden infektionsepidemiologische Erhebung

Studiendesign

Bei der Studie handelte es sich um die einmalige Pilotierung einer in regelmafiigen Abstidnden
geplanten bundesweiten, multizentrischen Querschnittserhebung in Deutschland. Die Pilotierung
wurde zunichst in den zwei Pilot-Bundeslandern Bayern und Berlin durchgefiihrt. Hier erfolgte die
Datenerhebung fiir jeweils ca. fiinf Monate pro Bundesland (Juni-Oktober 2021 in Berlin, November
2021-April 2022 in Bayern).

Studienpopulation

Die Studienpopulation bestand aus Drogengebrauchenden mit injizierendem Konsum in den letzten
12 Monaten, die niedrigschwellige Einrichtungen der Drogenhilfe bzw. Substitutionspraxen
aufsuchen. Auch Drogengebrauchende, die diese Einrichtungen nur zum Zweck der

Studienteilnahme aufsuchen, konnten eingeschlossen werden.

Setting

Das Setting waren niedrigschwellige Einrichtungen der Drogenhilfe (wie z.B. Konsumriaume,
Kontaktstellen, Beratungseinrichtungen) sowie Substitutionspraxen. Fur die Einladung zur
Studienteilnahme wurden Einrichtungen bzw. Praxen kontaktiert, welche:

- bereits an der ersten DRUCK-Studie teilgenommen hatten,

- aus der ersten DRUCK-Studie bekannt waren bzw. Interesse an der ersten DRUCK-Studie
bekundet hatten,

- Teil eines Netzwerks von Einrichtungen von Kooperationspartnern wie der Deutschen
Aidshilfe (DAH) und der Deutschen Beobachtungsstelle fiir Drogen und Drogensucht
(DBDD) sind,

- als Praxis fur die Suchtmedizinische Grundversorgung, Suchttherapie oder Suchtmedizin bei
der Kassenarztlichen Vereinigung Berlins bzw. Bayerns gelistet sind,

- aufgrund von eigenen Recherchen von Einrichtungen der Drogenbhilfe in den Studienstidten
identifiziert werden konnten,

- auf Kooperation mit den Landesdrogenbeauftragten von Berlin und Bayern beruhen.

Die Teilnahme der Einrichtungen war freiwillig und die Einrichtungen bzw. Praxen erhielten keine
Aufwandsentschadigung fiir die Studiendurchfithrung. Alle notwendigen Studienmaterialien sowie
eine Sprachmittlung (s.u.) wurden durch das RKI gestellt. Es bestand keine Mindestzahl zu
rekrutierender Teilnehmender (TN), ein stadtespezifischer Bericht der Studienergebnisse konnte
jedoch aus datenschutzrechtlichen Griinden nur fiir Stadte mit einer Mindestteilnehmerzahl von 30
TN erstellt werden. Die Rekrutierung von TN fand im Rahmen der Routinearbeit der
Einrichtungen/Praxen statt. Dabei konnten die rekrutierenden Einrichtungen selbst bestimmen, ob
sie die TN innerhalb des Datenerhebungszeitraums kontinuierlich oder in einem von ihnen

definierten Zeitraum (sog. Testtage oder -wochen) rekrutieren mochten.
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Studienarme

Um das am besten durchfiihrbare und akzeptierte Studiendesign fiir eine zukunftige
deutschlandweite Erhebung zu finden, wurden die rekrutierenden Einrichtungen und Praxen nach
Riicksprache in drei verschiedene Studienarme eingeteilt. Diese unterscheiden sich hinsichtlich der
Ergebnisriickgabe der getesteten Infektionen. Die Unterschiede der Studienarme sind in Abbildung 2
gegeniibergestellt.

Die Einteilung erfolgte vor Beginn der Datenerhebungsperiode unter Beriicksichtigung der
vorhandenen Bedingungen in den rekrutierenden Einrichtungen. Dies war z.B. ein bestehendes
Testangebot auf die genannten Infektionen, welche die TN unabhingig von der Studienteilnahme in
Anspruch nehmen konnten, um ein Testergebnis zu den getesteten Infektionen zu erhalten.
Einrichtungen/Praxen mit diesem Angebot wurden vorrangig dem Studienarm L1 zugeteilt. Sofern
der Einrichtung drztliches Personal fur die Riickgabe der Ergebnisse aus der zentralen Testung zur
Verfiigung stand, konnten diese den Studienarm L3 auswiéhlen oder wurden dem Studienarm L2
zugeteilt, wenn beide dieser Bedingungen nicht erfiillt werden konnten. Dann boten die
rekrutierenden Einrichtungen den TN zusitzlich zur zentralen Testung einen Schnelltest (Point-of-
care-Test, POCT) auf HIV- und HCV-Antikérper (Anti-HIV und Anti-HCV) an.

Zusatzlich gab es zwei Studienarme fiir die Erhebung der Verhaltensdaten mittels eines
Studienfragebogens, welcher aus 40 Fragen, uberwiegend zum Ankreuzen, bestand (s. Anhang
Fragebogen). Mit der Studienteilnahme konnten die TN spontan entscheiden, ob sie den
Fragebogen selbststandig (Arm F1) oder Interview-assistiert mit den Mitarbeitenden der

rekrutierenden Einrichtung (Arm F2) ausfiillen wollten (s. Abbildung 2).

Arm L1 Arm L2

Keine Schnelltest- Arm L?
) Ergebnis-
Ergebnis- angebot .
riickgabe rlickgabe
8 Arm F1 Arm F2

Fragebogen Fragebogen
== DES DBS (selbstausgeflllt, (assistiertes
papierbasiert) Ausftllen)

Zentrale Testung Zentrale Testung Zentrale Testung

40 Fragen: Soziodemographie,
Drogengebrauch, Risikoverhalten

Abbildung 2: Studienarme DRUCK 2.0

Stichprobe

Es handelte sich um ein Convenience sampling mit einer geplanten Gesamtstichprobe von ca. 700
TN, wobei in Berlin n=300 und in Bayern n=400 Personen rekrutiert werden sollten. Die Stichprobe

war nicht reprisentativ geplant in Hinblick auf regionale -, Geschlechts- und Altersverteilung sowie
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Nationalitdt und Konsumverhalten. Wie bereits oben erwihnt gab es keine minimale TN Zahl pro
Einrichtung. Auch die Anzahl der Studieneinrichtungen je Stadt bzw. Bundesland war nicht

festgelegt, jede Einrichtung, welche die Voraussetzungen erfullte (s. Setting), konnte teilnehmen.

Einschlusskriterien

Es konnten Personen eingeschlossen werden, die
- inden letzten 12 Monaten vor der Datenerhebung mind. 1-mal Drogen injizierten,
- zum Zeitpunkt der Datenerhebung tber 16 Jahre alt waren,
- adidquat ansprechbar, in der Lage und willens waren, die Studieninformation und -einwilligung
zu verstehen, einen Fragebogen auszufiillen und eine Blutprobe abzugeben,

- noch nicht an der Studie teilgenommen hatten.

Die Bereitschaft zur zusitzlichen Inanspruchnahme des Routine-Testangebotes der Einrichtungen in
Studienarm L1 oder zur Durchftuihrung eines Schnelltests (Point of care Test; POCT) in Studienarm

L2, die Ergebnisabholung in Studienarm L3, sowie bei positivem Ergebnis aus der zentralen Testung
die Bereitschaft zur Behandlung, waren nicht Voraussetzung fiir eine Studienteilnahme. Selbiges galt

auch fur die Teilnahme an der anschlieRenden Gruppendiskussion zur Evaluation.

Rekrutierung

Alle Menschen, die wihrend des Datenerhebungszeitraumes eine der rekrutierenden Einrichtungen
aufsuchten und die beschriebenen Einschlusskriterien erfiillten, wurden von dem dort arbeitenden
Personal mittels persénlichen Ansprechens und Infomaterial (Flyer & Poster) dazu eingeladen, an
der Pilotstudie teilzunehmen. Bei Interesse erfolgte ein Aufklarungsgesprich und die Aushindigung
einer Studieninformation mit Details zu Sinn und Zweck der Datenerhebung, zum Studienablauf und
zum Datenschutz. Diese wurde bei Bedarf durch das Personal der Studieneinrichtung erlautert. Die
Einwilligungserklarung zur Studienteilnahme erfolgte schriftlich. Es erfolgte aufRerdem eine pra-
Testberatung der TN durch geschultes Personal. Bei Ablehnung der Studienteilnahme sollten das
Geschlecht, die geschitzte Altersgruppe und die Deutschkenntnisse der ablehnenden Person in der
Studieneinrichtung fiir eine Non-Responder-Analyse anonym vermerkt werden.

Teil des Studienmaterials fiir jeden TN war eine Checkliste, auf der die einzelnen Schritte der
Studiendurchfuhrung durch das Personal der Einrichtung abgehakt werden konnten. Auf dieser
Checkliste wurde aufeerdem die Ausgabe des /ncentives quittiert (s.u.) sowie die Nutzung der
Sprachmittlung dokumentiert und fiir Studienarm L2 Angaben zum Schnelltest erhoben.

Nach Probenentnahme und Befragung erhielten die TN eine Aufwandsentschadigung in Form eines

Gutscheines im Wert von 10 Euro.

Ubersetzung und Sprachmittlung

Alle notwendigen Studiendokumente (Studieninformation, Einwilligung, Fragebogen) lagen den
Einrichtungen sowohl in einfacher deutscher Sprache vor als auch tibersetzt in den Sprachen
Bulgarisch, Englisch, Farsi, Franzosisch, Griechisch, Italienisch, Polnisch, Rumanisch, Russisch und

Vietnamesisch.
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Bei Bedarf konnte eine Sprachmittlung fiir alle Teile des Studienablaufs hinzugezogen werden. Diese
erfolgte telefonisch und wurde von der Firma Dolatel bereitgestellt. Bei Anruf wurde fir die gidngigen
Sprachen sofort eine Sprachmittlung zur Verfligung gestellt, in Einzelféllen musste ein Termin
vereinbart werden.

Probennahme und Labortestung

Im Rahmen der Studienteilnahme erfolgte in allen Studienarmen eine kapillare Blutentnahme aus
der Fingerbeere durch das Personal der rekrutierenden Einrichtungen. Das Blut wurde auf
Filterpapierkarten getropft und getrocknet und als sogenannte Dried blood spots (DBS) postalisch
an ein zentrales Labor verschickt. Substitutionspraxen hatten die Méglichkeit, statt DBS vendse
Blutproben (je 1 EDTA- und Serumréhrchen) ebenfalls postalisch an das zentrale Labor zu schicken.
Im Labor wurden vor Beginn der Studie alle Testparameter aus DBS fuir das Ausstellen medizinischer
Befunde validiert. Die entsprechenden Methoden und Nachweisgrenzen finden sich in der Tabelle zu

Laborparameter, Testmethoden, Nachweisgrenzen im Anhang.

Im Labor erfolgte die zentrale Testung aus allen Blutproben auf:

- HBV: HBs-Antigen (HBs-Ag), HBs-Antikorper (Anti-HBs), HBc-Antikorper(Anti-HBc), HBV-
DNA

- HCV: Anti-HCV, HCV-RNA

- HIV-Stufendiagnostik: 1. Anti-HIV1/2, 2. 1gG AK HIV-1 /2, HIV-RNA

- Syphilis-Stufendiagnostik: 1. Treponema-pallidum-Partikel-Agglutination (TPPA)-Test,
2. bei TPPA Titer = 1:80: Immunoblot (IgM), Venereal Disease Research Laboratory (VDRL)-
Test

Die Labordaten aus der zentralen Testung wurden dem RKI in einer Microsoft Excel Datei
verschlusselt tibermittelt.

Auflerdem erfolgte, sofern von den TN gewiinscht, in Einrichtungen des Studienarms L2 ein POCT
auf Anti-HCV (SD Bioline) und Anti-HIV (Exacto Pro).

Teilprojekt zur HCV-Genotypverteilung und Phylogenie

Alle Proben aus der zentralen Testung mit positivem HCV RNA-Nachweis, unabhingig vom
Studienarm, wurden vom zentralen Labor an das Nationale Referenzzentrum fiir HCV-Viren (NRZ)
am Institut fur Virologie der Universitatsklinik Dusseldorf weitergeleitet. Hier wurde untersucht, ob
sich DBS auch fiir eine molekulare Surveillance eignen.

Dazu wurden einmal pro Monat die Filterpapierkarten von HCV-RNA positiven Proben vom
zentralen Labor an das NRZ-HCV weitergeleitet. Am NRZ-HCV wurde ein Spotaus der Karte mittels
einer Einwegstanze ausgestanzt und die HCV-RNA mit dem Qiagen Virus Mini Kit eluiert. Die virale
RNA wurde als Vorlage fiir die Amplifikation eines 450 bp grofien Bereichs aus dem Hiillprotein E1
verwendet und das amplifizierte Fragment wurde anschlieRend sequenziert. Im nichsten Schritt
wurde die HCV-Genotypverteilung der Proben analysiert und die DRUCK 2.0-Sequenzen mit

Referenzsequenzen verglichen um einen phylogenetischen Baum zu berechnen.
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Daruiber hinaus sollte mit Hilfe phylogenetischer Methoden untersucht werden, ob mégliche
Infektionscluster oder Hinweise auf kiirzlich erfolgte Ubertragungen unter den DRUCK 2.0 TN
detektiert werden kénnen. Dazu wurden die DRUCK 2.0-Sequenzen mit Sequenzen aus der Essener
Kohorte von Menschen, die Drogen injizieren, sowie weiteren Vergleichsproben aus Berlin (BERREF)
phylogenetisch untersucht.

Fragebogen

Alle TN fullten den papierbasierten Fragebogen selbststindig (Studienarm F1) oder assistiert aus
(F2). Die Fragen orientierten sich an internationalen Indikatoren zur Hepatitis-Eliminatierung der
EMCDDA und den Meilensteinen des Action plan for the health sector response to viral hepatitis in
the European region (7). Der Fragebogen umfasste 40 strukturierte Fragen zu den folgenden
Themenbereichen (s. Anhang Fragebogen):
- Soziodemographie: Fragen zu Alter, Geschlecht, Herkunft, Wohnsituation, Schulabschluss
und Einkommensquelle;
- Drogengebrauch: Fragen zur Konsumform, -hiufigkeit, konsumierten Substanzen,
Uberdosis und Substitution;
- Risiko- und Praventionsverhalten: Fragen zur Nutzung von neuen/sterilen oder
gebrauchten/geteilten Konsumartikeln sowie deren Beschaffung;
- Sexualverhalten: Fragen zu Sexualkontakten und Kondomnutzung;
- Hafterfahrung: Fragen zu méglichen Hafterfahrungen, Dauer der Inhaftierung und
Drogenkonsum in Haft;
- Infektionskrankheiten: Fragen zu Testungen auf HIV, HBC, HCV und Syphilis, ggf. erfolgter
Behandlung sowie HBV Impfung.

Sie wurden aufderdem mit den Fragen des vorherigen Studienarms RKI fiir eine bessere
Vergleichbarkeit harmonisiert. Die Antworten wurden tiberwiegend durch Ankreuzen gegeben.
Lediglich bei einigen Fragen mussten Antworten als Text (z.B. Geburtsland, haufigste konsumierte
Droge u.4.) schriftlich eingetragen werden. Bei allen Fragen konnte auch ,Ich wei nicht“ oder , Ich
mdchte nicht antworten* angekreuzt werden. Die Assistenz zum Ausfullen des Fragebogens seitens
der Einrichtungsmitarbeitenden beinhaltete das Vorlesen der Fragen und Antwortméglichkeiten, bei
Bedarf auch eine Erliuterung dieser sowie das Ankreuzen/Schreiben der ausgewihlten Antwort. Die

Fragebogen wurden per Post von den Einrichtungen an das RKI verschickt.

Ergebnismitteilung

Die TN aus Einrichtungen mit Studienarm L1 erhielten kein Testergebnis aus der zentralen Testung.
Sie erhielten jedoch Informationen zum Routinetestangebot der Einrichtung/Praxis und konnten
dieses kostenlos wahrnehmen. Im Studienarm L2 erhielten TN direkt bei Studienteilnahme im
Rahmen einer Post-Testberatung das Ergebnis des POCT, wenn sie diesen in Anspruch genommen
hatten. Im Studienarm L3 wurde das Ergebnis auf Wunsch ca. zehn Werktage nach Blutentnahme
vom Personal der rekrutierenden Einrichtung im Rahmen einer Post-Testberatung mitgeteilt.

Bei einem reaktiven POCT Ergebnis (L2) oder einem positiven Befund aus den Labortestungen (L3)

wurde den TN die Weiterleitung in infektiologische Behandlung zur weiteren Diagnostik und ggf.
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Einleitung einer Therapie angeboten. Die Weiterleitung war nicht Teil der Studie und wurde von den
rekrutierenden Einrichtungen selbststandig organisiert.
Zu den Ergebnissen aus der Sequenzierung im NRZ erhielten die TN in keinem Studienarm ein

Ergebnis.

Dateneingabe und Analyse

Fur die Verknuipfung der Daten im Rahmen der Analyse wurden Fragebégen und Laborproben jedes
TN bei Rekrutierung mit einem wunigue identifier (ID) versehen.

Die Daten aus den papierbasierten Fragebégen wurden mit Hilfe von EpiData Manager (). Lauritsen
& T. Christiansen, DK) elektronisch unter Verwendung der ID elektronisch eingegeben. Die
Dateneingabe erfolgte nach dem Vier-Augen-Prinzip. Nicht eindeutige oder nicht lesbare Antworten
wurden im Team diskutiert, bei fehlendem Konsens wurde die Variable auf ,, missing" gesetzt. Die
Labordaten wurden zusammen mit der jeweiligen ID gesichert auf dem Server des RKI verwahrt.
Die Daten wurden mit STATA 17 (StataCorp LLC, USA), R version 4.1.2 und RStudio version
2022.07.1 Build 554 analysiert. Dafiir wurden diese aus Microsoft Excel (Labordaten) und EpiData
Manager (Befragung) in Stata 17 Uberfiihrt und tiber die ID miteinander verkniipft.

Vor der Datenanalyse erfolgte eine Priifung aller erhobenen Daten auf Plausibilitat und

Vollstandigkeit sowie die Kodierung neuer Variablen.

Validierung/ Kodierung Befragungsdaten:

Bei Ankreuzen der Antwortmaoglichkeit ,,Ich mochte nicht antworten“ wurde die entsprechende
Variable fir den TN auf ,missing“gesetzt. Zudem wurde bei einigen Fragen (jemals erfahrene
Obdachlosigkeit, jemalige OST, jemalige Hafterfahrung) die Antwortméglichkeit ,,ich weifd nicht* als
unzulissig eingestuft, hier wurde die entsprechende Variable fur TN mit dieser Angabe ebenfalls auf
~missing" gesetzt.

Im Rahmen der Plausibilitatsprifung der Daten wurden fur die Hauptfragen bei initial kategorialen
Variablen dichotome Zusatzvariablen gebildet. Bei diesen wurden im Rahmen eines
Plausibilititsabgleich mit den Unterfragen die Antworten gegebenenfalls umkodiert. Daraus ergibt
sich bei einigen Variablen ein unterschiedlicher Nenner zwischen kategorialer Ursprungsvariable und
dichotomer Zusatzvariable.

Ergaben sich aus dem Plausibilitatsabgleich von Haupt- und Unterfragen nicht auflésbare
Implausibilititen, wurden die entsprechenden Variablen fur den TN auf ,,missing" gesetzt.

Aus der Angabe des Alters und des Alters bei erstem injizierendem Drogengebrauch wurde die
Gesamtdauer des injizierenden Drogengebrauchs in Jahren (ohne Berticksichtigung von
Konsumpausen) berechnet. Aus dem Alter der TN und dem Alter bei Ankunft in Deutschland wurde
die Aufenthaltsdauer in Deutschland in Jahren berechnet.

Bei allen kontinuierlichen Variablen wurden, wenn inhaltlich sinnvoll, zusatzlich kategoriale Variablen
mit Einteilung in Gruppen gebildet. Bei kategorialen Variablen wurden, wenn inhaltlich sinnvoll,

Kategorien zusammengefasst.
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Validierung/ Kodierung Labordaten:

Aus den erhobenen Laborparametern und Befunden wurden Variablen fur den Infektionsstatus in
Bezug auf HBV, HCV, HIV und Syphilis gebildet. Die Kategorisierung erfolgte nach untenstehendem

Algorithmus:

HBV:

aktive Infektion: HBs-Ag +, Anti-HBs -, Anti-HBc +
ausgeheilte Infektion: HBs-Ag -, Anti-HBs +, Anti-HBc +
Impfkontakt: HBs-Ag -, Anti-HBs +, Anti-HBc -
HCV:

aktive Infektion: HCV-RNA +, Anti-HCV +

ausgeheilte Infektion: HCV-RNA -, Anti-HCV +
jemalige Infektion: Anti-HCV +

HIV:
Infektion: Anti-HIV +, Immunoblot / HIV-PCR +

Syphilis (Stufendiagnostik):
aktive Infektion/Restbefund nach zuriickliegender Infektion: TPPA +, IgM+ und/oder VDRL +
ausgeheilte Infektion: TPPA+, IgM- und VDRL —

Bei nicht eindeutigen Laborparametern oder nicht plausibler Kombination der Parameter erfolgte die
Einteilung in Riicksprache mit dem zentralen Labor. War eine Einteilung nicht eindeutig maéglich,

wurde der jeweilige Infektionsstatus auf , missing gesetzt.

Analyse

Alle Variablen aus der Befragung wurden zunichst univariat fiir alle TN unter Angabe von
Frequenzen, Anteilen und bei kontinuierlichen Variablen zusitzlich unter Angabe des Medians mit
minimalem- und maximalem Wert ([Min-Max]) ausgewertet.

Nicht ausgewertet wurden die Fragen zur Anzahl der Konsumvorgange pro Tag (Frage 10b) und zur
Anzahl der genutzten neuen sterilen Spritzen pro Tag (Frage 10c) aufgrund fehlender Plausibilitit bei
vielen TN. Die Frage zur Heilung einer friitheren HCV-Infektion (Frage 19c) wurde ebenfalls nicht
ausgewertet, da sie nicht eindeutig gestellt war. Die mediane Haftdauer (Frage 17a) wurde nicht
berechnet, da es auch die Méglichkeit gab, ,weniger als ein Jahr* anzukreuzen.

Aus den erhobenen Laborparametern wurde nach oben beschriebenem Algorithmus die Pravalenz
fur aktive/ausgeheilte Infektionen mit HBV, HCV, Syphilis sowie fiir HIV berechnet.

Alle berichteten Variablen wurden auch nach Bundesland bzw. nach Studienstadt ausgewertet.
Die Variablen zu Sex in den letzten 12 Monaten nach Geschlecht der Sexpartner*innen (Frage 15)
und HIV-Therapie (Frage 19a) wurden auf Stidteebene nicht ausgewertet aufgrund teilweise sehr

kleiner Nenner und damit fehlender Aussagekraft. Fiir den Stidtevergleich wurden die Stadte
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Ingolstadt und Wiirzburg nicht beriicksichtigt, da hier nur vier bzw. drei TN rekrutiert wurden. In der
Auswertung der Gesamtstudienpopulation sowie auf Bundeslandebene sind beide Stadte enthalten.

Im Anschluss an die univariate Analyse erfolgte eine bivariate Auswertung der Daten. Als
unabhingige Variablen wurden aktive Infektionen mit HCV, jemalige Infektion mit HCV und aktuelle
oder frithere medikamentése Behandlung bei jemaliger HCV-Infektion gewihlt. TN mit Angabe von
»ich weif nicht“ wurden bei letzterer auf ,, missing" gesetzt. Es wurde eine Auswahl der zu prifenden
abhingigen Variablen auf Basis von vorliegender Literatur und Fachwissen getroffen. Variablen, die
allein das Verhalten in den letzten 30 Tagen abfragten, wurden nicht in die Analysen aufgenommen.
In Bezug auf aktive/ ausgeheilte Infektionen mit HBV, HIV und Syphilis wurde nur die Pravalenz
nach Einrichtungstyp, Alter, Geschlecht und Geburt in Deutschland/ Ausland ausgewertet.

Es wurden Frequenzen und Anteile angegeben.

5.3. Methoden Evaluation

Das Ziel der Evaluation war die Ermittlung des bestméglichen Studiendesigns fiir ein langfristiges
nationales Surveillancesystem von Infektionen bei Drogengebrauchenden basierend auf den
Ergebnissen der DRUCK 2.0 Pilotstudie. Dafiir wurde ein besonderes Augenmerk auf die
Durchftihrbarkeit und Akzeptanz der Datenerhebung seitens der Studieneinrichtungen sowie die
Akzeptanz seitens der TN gelegt. Einzelne Elemente der Bewertung waren die drei Studienarme zur
Ergebnisriickgabe, die Ausfulloptionen des Fragebogens (selbststindig oder assistiert durch die
Einrichtungsmitarbeitenden), die Nutzung der Sprachmittlung und die studienvorbereitenden
Trainings und Unterlagen zur Studienvorbereitung. Auch die Blutentnahmen, die Qualitat der DBS
und weitere Aspekte der Datenerhebung wurden in Hinblick auf Machbarkeit und Akzeptanz
evaluiert.

Evaluation Studieneinrichtungen

Telefonate/Emails

Wiahrend der Studiendurchfiihrung stand das Studienteam standig in Kontakt mit den
durchfiihrenden Einrichtungen und Praxen, um mdogliche Probleme schnell zu [6sen. Der Inhalt aller

Riickfragen wurde fortlaufend anonym dokumentiert.

Fragebogen

Nach Abschluss der Datenerhebung wurden mittels eines semiquantitativen Fragebogens die
Prozesse in den Studieneinrichtungen abgefragt. Der Fragebogen wurde anonym beantwortet und
enthielt offene sowie geschlossene Fragen zu den folgenden Aspekten:

- Vorbereitung,

- Organisation und Durchfiihrung,

- Rekrutierung,

- Fragebogen,

- Labor (DBS/ vendse Blutentnahme),

- Sprachmittlung,
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- Incentive,
- Freitextfeld fur Lob, Kritik und Herausforderungen.
Die Fragebdgen wurden von den Einrichtungen postalisch an das RKI geschickt. Die Zuordnung der

Studienarme war durch die Fragebégen moglich, jedoch blieb der Name der Einrichtung unbekannt.

Gruppendiskussionen/Interviews

Zusitzlich und als zentraler Bestandteil der Evaluation wurden nach der Datenerhebung in beiden
Bundesliandern Gruppendiskussionen gefiihrt, zu denen jeweils ein bis zwei Mitarbeitende pro
Einrichtung eingeladen wurden. Bei Bedarf wurden in Einzelfallen auch Einzelinterviews
durchgefiihrt. Die Diskussionen/Interviews erfolgten anhand eines Gesprachsleitfadens und wurden
vom RKI Studienteam moderiert.
Die in den Gruppendiskussion/Interviews angesprochenen Aspekte waren:
- Akzeptanz seitens der Einrichtung und der TN insgesamt und Akzeptanz der einzelnen
Schritte (Rekrutierung, Befragung und Labortestung),
- Machbarkeit und Zeitaufwand fiir die Einrichtung insgesamt und der einzelnen Schritte
(Rekrutierung, Befragung und Labortestung),
- Studienarme, Ergebnismitteilung und Weiterleitung der TN bei reaktivem/positivem Ergebnis,
- Pros und Contras des Monitorings fir die Einrichtungen,
- Ausblick und Verbesserungsméglichkeiten des Monitorings.
Die Inhalte der Gruppendiskussionen/Interviews wurden von ein bis zwei Mitarbeitenden des
Studienteams schriftlich und anonym dokumentiert, zur Validierung erfolgte aufSerdem eine
Aufzeichnung des Gesprichs.

Zusitzliche Evaluationsdokumente

Die Einrichtungen erhielten mit dem Studienhandbuch zu Beginn der Studie einen Bogen
»~Ablehnendendokumentation“ in welchen mittels einer Strichliste die Anzahl der Personen vermerkt
werden sollte, die eine Studienteilnahme ablehnten. Diese Liste enthielt unterschiedliche Spalten um
die Personen anhand des Geschlechts, geschitzten Alters und der Einschitzung zu den deutschen

Sprachkenntnissen zihlen zu kénnen.

Evaluation Studienteilnehmende

Auch die TN wurden nach der Datenerhebung in ausgewihlten Einrichtungen beider Bundesléander
zu Gruppendiskussionen eingeladen. Hierfiir wurden zunichst Einrichtungen kontaktiert, welche
ausreichend TN rekrutiert hatten und gebeten, die TN zur anstehenden Gruppendiskussion
einzuladen. AuSerdem wurden Poster und Flyer zur Bekanntmachung an die Einrichtungen
geschickt. Alle TN unterschrieben eine schriftliche Einwilligung zur Teilnahme und erhielten zehn
Euro Aufwandsentschidigung in bar.
In den Gruppendiskussionen wurden in offener Gespriachsform vor allem folgende Punkte diskutiert:
- Akzeptanz der Studie insgesamt und der einzelnen Schritte (Rekrutierung, Befragung und
Labortestung),
- Machbarkeit der Blutentnahme,

- Incentive.
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Auch diese Gruppendiskussionen wurden schriftlich dokumentiert und nach vorheriger muindlicher
Einwilligung der TN aufgezeichnet.

Dateneingabe und Datenanalyse

Die Angaben aus den Fragebégen der Evaluation und der Ablehnendendokumentation wurden in
eine Excel-Tabelle tberfuhrt.

Die Aufzeichnungen aus den Gruppendiskussionen und Interviews wurden transkribiert. Dabei
wurden die Mitschriften als Grundlage und Orientierung im Gesprachsverlauf genutzt. Angaben aus
den Studienfragebdgen und Checklisten, welche bereits mittels EpiData Manager eingegeben

wurden, wurden ebenfalls fir die Evaluation genutzt.

Folgende deskriptive Analysen wurden mittels STATA 17 basierend auf den Angaben der
Studienfragebdgen, Checklisten und Ablehnendendokumentation vorgenommen:

- Anteil Inanspruchnahme der POCT-Testung in Arm L2,

- Anteil Inanspruchnahme einer Sprachmittlung,

- Haufigkeit der jeweiligen Ausfulloption F1 und F2 fur die Studienfragebsgen,

- Non-Responderin Bezug auf Alter, Geschlecht und deutschen Sprachkenntnissen.

Auch die quantitativen Ergebnisse aus den Evaluationsfragebégen wurden mittels STATA 17
deskriptiv ausgewertet. Die Analysen beinhalten neben den im Kapitel ,,

Evaluation Studieneinrichtungen®/,Fragebogen abgefragten Aspekten unter anderem den Anteil
abgerufener Ergebnisse in Arm L3. Die Transkriptionen der Gruppendiskussionen und Interviews
wurden mithilfe von MAXQDA 22 (VERBI, Deutschland) und nach dem Verfahren der qualitativen
Inhaltsanalyse nach Philipp A. E. Mayring kodiert und zusammengefasst (13). Fiir die Kodierung
wurden zunichst die zu evaluierenden Themenbereiche (siehe Kapitel

Evaluation Studieneinrichtungen" und , Evaluation Studienteilnehmende*) aufgelistet und daraus die
deduktiven Codes fiir die Inhaltsanalyse abgeleitet (s. Abbildung 3). Wihrend der Analyse wurden

diese Codes durch induktive Codes fiir neu angesprochene Themenbereiche ergénzt.
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Zeitlicher Aufwand* Studienablauf

- Quantitative Angaben - Rekrutierung

— Erreichbarkeit Zielgruppe

— Teilnahmebereitschaft

— Testwoche vs. Kontinuierlich

— Mogliche Selektion von Teilnehmenden
- Aufklarung und Testberatung®

Ressourcen

- Personal (Menge)

) Qf‘al'f'_kat'o,n — Verstandnis
- Rdumlichkeiten
- Sonstiges —> Umfang
- Blutentnahme/Schnelltest*
— Entnahme (Methode)
Integration in Arbeitsalltag — Entnahme (Zeit)
—» Schnelltest
- Fragebogen*
Ethik/ Datenschutz — Selbst ausgefiillt
) b hi — Unterstltzt ausgefulit
- Privatsphare schiitzen _ Incentive*

- Ethik/ Vertretbarkeit —» Gutschein

— Andere Griinde Teilnahme
Attraktivitit Teilnahme* - Studienmaterial & Versand
- Ergebnisriickgabe

- Weiterleitung in die Behandlung
Sprachbarrieren®

- Sprachmittlung Studienarm*
- Ubersetzungen
g -1
\ \ . -L2
Studienvorbereitung, -nachbereitung K

- Einfiihrung RKI - L3 mit Schnelltest

- 50Ps
- Schulung Testberatung Zukiinftiges Monitoring
- Schulung Schnelltestung
- Besuche Einrichtungen

- Auffrischungstraining

- Monitoring mit dieser Zielgruppe wichtig
- Erneute Teilnahme Einrichtung
- Erneute Teilnahme Teilnehmende

- Evaluation
Studienorganisation Fiir alle Kategorien kénnen zudem die folgenden Codes
verwendet werden:
- Kommunikation mit dem RKI - Machbarkeit (positiv)
- Kommunikation mit dem Labor - Machbarkeit (negativ)
- Versorgung Material - Akzeptanz (positiv)
- Ergebnisriickgabe - Akzeptanz (negativ)
- Problembewaltigung * Hier kann nach Aussage seitens der Teilnehmenden oder
- Zeitpunkt/Dauer der Durchfithrung seitens der Einrichtungen unterschieden werden.

Abbildung 3: Kategorien und deduktive/ induktive Codes fiir die Analyse der Gruppendiskussionen
Gruppendiskussionen mit Studienteilnehmenden und teilnehmenden Einrichtungen aus Berlin und Bayern,
DRUCK 2.0, 2021/2022; schwarz: deduktive Codes, rot: induktive Codes.
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5.4.Begleitung des Projektes durch einen Fachbeirat

Zu Beginn der Pilotstudie wurden Vertreterinnen und Vertreter niedrigschwelliger Einrichtungen der
Drogenhilfe und Substitutionseinrichtungen in Deutschland, sowie Kooperationspartner aus der
Wissenschaft und aus NGOs eingeladen, zukiinftig die Pilotstudie zu begleiten und zu beraten. Auch
Personen, die sich bereits beim DRUCK 2.0 Vorbereitungstreffen 2018 bereit erklart hatten, die
zuktinftigen Datenerhebung durch methodische Beratung zu begleiten, wurden angefragt.

Es wurde eine Ubersicht tiber die Expertise oder besonderen Interessen der einzelnen Mitglieder
erstellt (z.B. Testung, Testberatung, Ergebnisriickgabe, Schnelltestung, Befragung, besondere
Gruppen, Sprachmittlung, Evaluation, Datenanalyse). Bei der Zusammensetzung der Beratergruppe
wurde neben der Représentierung einzelner Interessenvertretungen, auf eine breite regionale

Vertretung sowie Verteilung nach Gender geachtet.

Eine Gruppengréfde von maximal 15 Personen, die verschiedene Bereiche abdecken, wurde
angestrebt, letztendlich bestand der Fachbeirat aus 14 Personen (s. Kapitel 4.4 Strukturen,
Verantwortlichkeiten).

Mit diesen fanden im Laufe des Projektes aufgrund der Pandemie zwei virtuelle Treffen sowie ein
Abschlusstreffen in Prasenz statt. AuRerdem wurden einzelne Mitglieder gebeten, Studienunterlagen
zu kommentieren, oder fur spezifische Fragen kontaktiert. Insbesondere die Ergebnisse der
Evaluation wurden intensiv mit dem Fachbeirat hinsichtlich ihrer Implikationen fiir ein zukiinftiges

Surveillancesystem diskutiert.

5.5. Ethik und Datenschutz

Mit der datenschutzrechtlichen Priifung der Studie wurde die Rechtsanwaltskanzlei Schiirmann
Rosenthal Dreyer beauftragt. Diese hat nach eingingiger Priifung der Studienunterlagen und
Vertrage keine datenschutzrechtlichen Bedenken hinsichtlich der Einhaltung der
Datenschutzgrundverordnung (DSG-VO) feststellen konnen. Auch eine datenschutzrechtliche
Folgeabschitzung (DSFA) wurde seitens der Kanzlei durchgefiihrt. Sowohl die datenschutzrechtliche
Priifung, wie auch die datenschutzrechtliche Folgeabschitzung wurden durch den
Datenschutzbeauftragen des RKI bestatigt und keine datenschutzrechtlichen Bedenken nach DSG-
VO festgestellt.

Mit der berufsethischen und berufsrechtlichen Beratung der Studie wurde die Ethikkommission der
Arztekammer Berlin beauftragt. Diese tagte am 01.12.2020 und kam zu dem Ergebnis, dass keine
berufsethischen und berufsrechtlichen Bedenken bestehen und hat somit die Freigabe fiir die Studie
erteilt (Eth-51/10).
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6. Durchfuhrung, Arbeits- und Zeitplan

6.1.Meilensteine

Die fur das Projekt definierten Meilensteine zeigt Tabelle 2:

Tabelle 2: Meilensteine des Projektes DRUCK 2.0

Arbeitspaket Meilenstein
AP1  Vorbereitung der M Studienprotokoll
Pilotierung
M2 Datenschutz und Ethikantrag
M3 Rekrutierung von teilnehmenden Einrichtungen
M4 Studienmaterialien und Datenerhebungsinstrumente
AP2  Durchfiihrung der Msa/b Initiierungstreffen Bundesland A und B
Pilotierung
Mé6a/b Datenerhebung und Prozessanalyse BL A und B
M7 Dateneingabe, -validierung und -analyse
M8a/b Diskussionsgruppen BL A und B
Mg Auswertung der Daten zur Evaluation
Mio Zwischenbericht
AP3  Vorbereitung der M11 Analyse der "/essons learned" und nétigen Anpassungen
Ausrollung fur Ausrollung
Mi2 Treffen Fachbeirat und Bundeslandvertreterinnen
M13 Studienprotokoll fiir Implementierungsphase Il
Mi4 Publikation der erhobenen Daten
Mig Abschlussbericht

Meilenstein1-12: Die Meilensteine 1-12 wurden fristgerecht erreicht.

Meilenstein 13: Ein Studienprotokoll zur Implementierungsphase Il wurde aufgrund zeitlicher

Verzégerungen in der Datenauswertung noch nicht erstellt. Es wurde jedoch bereits ein

Studienkonzept fur die Implementierungsphase Il erstellt, zu welchem aktuell ein Antrag beim BMG

vorliegt.

Meilenstein 14: Ein Manuskript zu den Ergebnissen der Evaluierung des Pilotstudiendesigns und den

Empfehlungen fiir ein bundesweites Monitoring wurde bereits beim /nternational Journal of Drug

Policy (Elsevier) eingereicht und befindet sich aktuell im Review-Prozess. Ein Manuskript zu den

Ergebnissen der Datenerhebung wird aktuell erstellt.
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6.2.  Darstellung und Analyse der Arbeiten im Vergleich zum ursprtinglichen Arbeits- und
Zeitplan, Begriindung von Abweichungen

Den urspriinglichen Arbeits- und Zeitplan des Projektes zeigt Abbildung 4.

Jahr 2020 2021 2022
Quartal Il 1]} \Y% | Il LI} v |
Monat 4 5 6 7 8 9 10 11 121 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 1241 2 3

Koordination
Austausch mit Advisory group

Vorbereitung (Arbeitspaket 1)

Literatur- und Methodenrecherche

Studienprotokoll (M1)

Datenschutz und Ethikantrag (M2)

Rekrutierung von teilnehmenden Einrichtungen (M3)
Studienmaterialien und Datenerhebungsinstrumente (M4)
Logistische Vorbereitung der Datenerhebung
Durchfiihrung (Arbeitspaket 2)

Initiierungstreffen Bundesland A (M5a)

Schulungen und Studienvorbereitung BL A
Datenerhebung BL A (M6a)

Besuche in Einrichtungen

Prozessevaluation BL A

Diskussionsgruppen BL A (M8a)

Initiierungstreffen Bundesland B (M5b)

Schulungen und Studienvorbereitung BL B
Datenerhebung BL B (M6b)

Besuche in Einrichtungen

Prozessevaluation BL B

Diskussionsgruppen BL B (M8b)

Dateneingabe, -validierung und -analyse (M7)
Auswertung der Daten zur Evaluation (M9)

w

Zwischenbericht (M10)

Vorbereitung der Ausrollung (Arbeitspaket 3)
Analyse der "lessons learned" und nétigen Anpassungen fir Ausrollung (M11)
Treffen Advisory group und Bundeslandvertreterinnen (M12)
Anpassung Datenschutz und Ethikvotum

Generierung Netzwerk von Einrichtungen

Anpassung von Studiendokumenten und Methoden
Studienprotokoll fiir Implementierungsphase Il (M13)
Publikation (M14)

Abschlussbericht (M15)

Abbildung 4. Zeitplan des Projektes DRUCK 2.0, Stand 2020 (Projektbeginn)

Da es aufgrund der COVID-19 Pandemie und den damit zusammenhingenden MaRnahmen im
Frihjahr 2020 zu einer zeitweisen Schliefung vieler niedrigschwelliger Einrichtungen der
Drogenhilfe kam, war die zeitgerechte Durchfihrung der DRUCK 2.0 Pilotstudie nicht moglich.
Aufgrund der Ungewissheit, wie sich die COVID-19 Pandemie im Herbst/Winter 2020/2021 weiter
entwickeln wiirden und wie die MaRRnahmen die Einrichtungen einschrinken, wurde im September
2020 eine sechsmonatige Verlingerung der Projektlaufzeit mit Aufstockung der Personalmittel
beschlossen. Dies bedeutete eine Verschiebung der Studiendurchftihrung im ersten Bundesland auf
den Sommer 2021. Diese Zeit wurde genutzt fir eine zweimalig durchgefthrte qualitative Befragung
niedrigschwelliger Einrichtungen der Drogenhilfe in Deutschland zu Auswirkungen der COVID-19-
Krise auf Praventionsangebote sowie die Auswertung und Publikation der Ergebnisse (14).

Die Rekrutierung im ersten Bundesland Berlin fand noch wiahrend des 2. Pandemiesommers statt
und war deutlich durch die COVID-19 Pandemie erschwert. Einrichtungen hatten immer noch
reduzierte Offnungszeiten und Hygieneauflagen. Daher wurde das Rekrutierungsziel in Berlin nicht
erreicht. Dies konnte teilweise in Bayern durch eine Uberrekrutierung ausgeglichen werden.
Insgesamt wurden von den geplanten 700 Personen 668 Personen rekrutiert.
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Im Verlauf des Projektes zeigte sich zudem, dass die Betreuung der rekrutierenden Einrichtungen
sehr zeitintensiv war und es kam dadurch zu weiteren Verzégerungen bei der Datenerhebung. Die
Projektlaufzeit wurde daher erneut kostenneutral bis Ende Mai 2023 verlidngert.

Bis Ende 2022 waren alle Meilensteine der Arbeitspakete 1 und 2 erreicht. In Arbeitspaket 3 erfolgten
die Analyse der ,/essons learned" und das Treffen mit dem Fachbeirat und den Vertretenden der
Bundesliander fristgerecht im Rahmen der Verliangerung (s. Abbildung 5). Das Studiendesign fuir die
Implementierungsphase Il wurde erstellt, der Abschlussbericht geschrieben und in den Monaten
nach Ende der Projektlaufzeit ein Manuskript zur internationalen Publikation eingereicht. Die
ubrigen Aktivitaten aus Arbeitspaket 3, insbesondere die konkreten Vorbereitungen der Ausrollung

konnten nicht in der Projektlaufzeit durchgefiihrt werden.

Arbeitspaket 1 Arbeitspaket 2

Vorbereitung der Datenerhebung
Datenerhebung Evaluation

Arbeitspaket 3

Vorbereitung der Ausrollung

Datenerhebung und Analyse, Umsetzung der lessons learned,

Evaluation des Studiendesigns
und der Studienarme

Anpassung des Studiendesigns,
Vorbereitung Ausrollung

Ethik/Datenschutz/Studienunterlagen/ Evaluation Evaluation
Rekrutierung der Einrichtungen Berlin Bayern )
Ergebnisanalyse
1. Kurzbefragung 2. Kurzbefrag., Schulungen  Schulungen Diskussion e 4 )
2ur COVID 2ur COVID Datenerh.  Datenerh.  Ergebnistreffen mit Abschluss- Dissemination & Berichte
Situation Situation Berlin Bayern Berlin/ Bayern  Fachbeirat treffen Entwicklung Studiendesign
I | I I I I | I |
Apr Mai-Juni  Feb Mai Okt Apr-Mai Juni Okt Mai
2020 2020 2021 2021 2021 2022 2022 2022 2023

Abbildung 5: Ubersicht zeitlicher Ablauf der Durchfiihrung der Arbeitspakete 1-3, Stand 2022
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7. Ergebnisse

7.1. Ergebnisse der Datenerhebung

Es nahmen insgesamt 668 Personen an der Datenerhebung teil. In die Datenanalyse konnten
insgesamt 596 Personen eingeschlossen werden. Diese erfiillten die Einschlusskriterien

(injizierender Drogenkonsum in den letzten 12 Monaten) und es lag fiir sie eine Laborergebnis und

ein elektronisch erfasster Fragebogen vor.

Die TN wurden in Berlin (n=146) sowie den bayrischen Stadten Augsburg (n=81), Ingolstadt (n=4),
Miinchen (n=108), Niirnberg (n=79), Wiirzburg (n=3) und Regensburg (n=175) in 13 Kontaktldden

(69% der TN), vier Konsumraumen (19% der TN), zwei Beratungsstellen und einem Wohnprojekt

(4% der TN) sowie drei Substitutionspraxen (9% der TN) rekrutiert (s. Abbildung 6).
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Abbildung 6: Rekrutierende Einrichtungen nach Einrichtungstyp und Stadt, DRUCK 2.0, 2021/2022



Abschlussbericht DRUCK 2.0

Soziodemographie

Von den 596 TN waren insgesamt 68% (404/595) mannlich, 31% (187/595) weiblich und 1% (4/595)
gaben als Geschlecht ,divers* an. Der Anteil weiblicher TN variierte in den Studienstiadten zwischen

18% (27/146) in Berlin und 44% (47/107) in Minchen.

Das Alter der TN lag zwischen 17 und 66 Jahren und betrug im Median 39 Jahre (n=596). Am
héchsten war mit 39% (230/596) der Anteil der 30 und 39-jahrigen. Das mediane Alter variierte in
den Studienstiddten zwischen 36 [21-54] Jahren in Nirnberg (n=79) und 45 [17-61] Jahren in Miinchen
(n=108).

Von den 596 TN gaben 78% (465/596) an, in Deutschland geboren worden zu sein. In den
Studienstadten variierte der Anteil der in Deutschland geborenen TN zwischen 63% (92/146) in
Berlin und 92% (99/108) in Miinchen.

Von den im Ausland geborenen Personen machten 95% (125/131) Angaben zum Geburtsland. Von
ihnen gaben 42% (53/125) Geburtsliander in Osteuropa und 36% (45/125) Geburtslinder aufderhalb
Europas an (Abbildung 7). Die insgesamt am hiufigsten angegebenen Geburtslinder waren Polen
(14%, 18/125), Kasachstan (14%, 15/125) und Russland (109, 13/125). In den einzelnen
Studienstadten war der Anteil der in Osteuropa geborenen TN am héchsten in Augsburg (50%, 6/12)

und der Anteil der im aufiereuropdischen Raum geborenen TN in Niirnberg (8/15, 53%).

Der grofite Anteil (78%, 98/126) der im Ausland geborenen TN war zehn Jahre oder linger in
Deutschland. Dieser Anteil war mit 92% (34/37) am héchsten in Regensburg und mit 67% (34/51)
am niedrigsten in Berlin. Die Aufenthaltsdauer lag zwischen o und 54 Jahren mit einem Median von
22 Jahren (n=125). Am kiirzesten war sie in Nirnberg mit einem Median von 23 Jahren (5-50 Jahre,

n=16) und am hoéchsten in Miinchen mit einem Median von 42 Jahren (5-54 Jahre, n=9).

Von den in Deutschland geborenen TN wurde bei 16% (60/371) ein Elternteil im Ausland geboren
und bei 9% (34/371) beide Elternteile. Von den im Ausland geborenen waren es 9% (10/115) und

91% (105/115).

Sudeuropa _ 14%
Westeuropa - 5%
Nordeuropa - 3%

Geburtsregion

Anteil der Teilnehmenden (%)

Abbildung 7: Geburtsregionen der Teilnehmenden bei Angabe von Geburt im Ausland
Geburt im Ausland, n=125; Geburtsregionen klassifiziert nach den Vereinten Nationen, DRUCK 2.0, 2021/2022

Von den TN gaben 88% (515/582) an, einen Hauptschul- oder hoherwertigen Schulabschluss zu
haben. Neun Prozent (54/582) gaben an, keinen Schulabschluss zu haben.
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Der Anteil von TN ohne Schulabschluss lag zwischen 5% (9/173) in Regensburg und 16% (22/136) in

Berlin.

Als Einnahmequelle in den letzten 12 Monaten gaben die meisten TN (bei erlaubter

Mehrfachantwort) Hartz IV oder Sozialhilfe an (65%, 377/583), gefolgt von Geld von Familie und

Freunden (19%, 108/583) sowie andere Einnahmequellen (z.B. Flaschen sammeln, Strafdenzeitung

verkaufen oder betteln, 18%, 107/583) und der Verkauf von Drogen (18%, 106/583). Die Verteilung

der Einkommensquellen ist in Abbildung 8 dargestellt.

Hartz IV oder Sozialhilfe

Geld von Familien/Freunden

Andere Arbeit (z.B. Flaschen sammeln, Straenzeitung)
Verkauf von Drogen

Diebstahl

Lohnarbeit (angemeldet)

Rente

Arbeitslosengeld |

Einkommensquelle

Lohnarbeit (nicht angemeldet)
Sexarbeit

anderes Geld verfugbar
Arbeit in Haft

Ehrenamt

I o
I 0%
R s
R s
B 5%
B s
| KRS
B 0%

| B2

| B3

Ba%

I 2%

| 1%

Anteil der Teilnehmenden (%)

Abbildung 8: Haufigste Einkommensquellen in den letzten 12 Monaten

N=583; Mehrfachantwort méglich

Obdachlosigkeit

Insgesamt gaben 75% (434/577) der TN an, schon mal obdachlos (z.B. Leben auf der Strafle, in einer

Notunterkunft oder in einem Abrisshaus) gewesen zu sein. Davon gaben 34% (142/416) an, zum

Zeitpunkt der Datenerhebung obdachlos gewesen zu sein.

Der Anteil an TN, die jemals bzw. zum Zeitpunkt der Datenerhebung obdachlos waren, ist in

Abbildung 9 dargestellt.
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Wohnungslosigkeit jemals/aktuell [l aktuell [l jemals

80%
Berlin

80%
Minchen

78%

Stadt

Nirnberg

Regensburg

81%

Augsburg
42%

Anteil der Teilnehmenden (%)

Abbildung 9: Angabe von Wohnungslosigkeit (jemals/ davon aktuell) nach Studienstadt
Wiirzburg und Ingolstadt nicht berichtet (n<s); Anzahl antwortende TN je Stadlt, s. Tab. Soziodermografie
(Anhang)

Die Angaben der TN zur Soziodemographie und Obdachlosigkeit sind ausfiihrlich in der Tab.
Soziodemografie im Anhang dargestellt.

Drogenkonsum

Aufgrund der Einschlusskriterien wurden nur Daten von TN analysiert, welche angaben, in den
letzten 12 Monaten Drogen injiziert zu haben.

Das mediane Alter beim ersten injizierenden Drogenkonsum lag bei 20 Jahren mit einer Spanne von
9-55 Jahren (n=579), der Anteil an TN, die im Alter von 18-24 Jahren das erste Mal Drogen injizierten,
bei 40% (235/589, s. Abbildung 10). Die daraus errechnete Dauer seit dem ersten injizierenden
Drogenkonsum lag zwischen o und 51 Jahren mit einem Median von 18 Jahren (n=579). Insgesamt
injizierten 73% (432/589) der TN seit zehn oder mehr Jahren, 5% (32/589) weniger als zwei Jahre.
Das mediane Alter des ersten injizierenden Drogenkonsumes variierte zwischen 19 [9-38] Jahren in
Miinchen (n=106) und 22 [9-55] Jahren in Berlin (n=139). Die mediane Dauer seit dem ersten
injizierenden Konsum schwankte signifikant zwischen 15 [0-44] Jahren in Berlin (n=139) und 23 [1-48]
Jahren in Miinchen (n=106). Ebenso unterschied sich die Verteilung der Konsumdauer in Gruppen
zwischen den Studienstadten, der Anteil an TN mit einer Konsumdauer von weniger als zwei Jahren
lag dabei zwischen einem Prozent (1/107) in Miinchen und acht Prozent (12/144) in Berlin.
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<14 Jahre

14-17 Jahre 27%

18-24 Jahre 40%

25-29 Jahre 13%

Altersgruppe

=29 Jahre 14%

.2%

weil nicht

Anteil der Teilnehmenden (%)

Abbildung 10: Alter beim ersten injizierenden Drogenkonsum kategorisiert nach Altersgruppen
N=579; DRUCK 2.0, 2021/2022

Das Injizieren von Drogen in den letzten 30 Tagen gaben 84% (494/589) der TN an. Der Anteil
variierte in den Studienstadten zwischen 72% (57/79) in Augsburg und 89% (154/174) in Regensburg
(Abbildung 11).

o
w

Anteil der Teilnehmenden (%)

Abbildung 11: Angabe von injizierendem Drogenkonsum in den letzten 30 Tagen nach Studienstadt
Wiirzburg und Ingolstadt nicht berichtet (n<s; Anzahl antwortende TN je Stadt, s. Tab. Drogenkonsum
(Anhang)

Von den TN mit injizierendem Drogenkonsum in den letzten 30 Tagen injizierten 55% (264/476) an
mehr als 15 Tagen. Die Anzahl der Tage lag zwischen einem und 30 Tagen mit einem Median von 20
Tagen (n=448). Der Anteil an TN, die an mehr als 15 Tagen in den letzten 30 Tagen Drogen
injizierten, lag zwischen 37% (19/52) in Augsburg und 64% (99/154) in Regensburg. Die mediane
Anzahl der Konsumtage lag zwischen acht [1-30] Tagen in Augsburg (n=50) und jeweils 30 [1-30]
Tagen in Berlin (n=108) und Nirnberg (n=54).

Insgesamt 66% (377/569) der TN gaben an, in den letzten 30 Tagen Drogen gesnieft/geraucht zu
haben (44% mehr als 10 Mal, 22% weniger als 10 Mal). Der Anteil an TN mit Rauch-/Sniefkonsum in
den letzten 30 Tagen lag zwischen 57% (43/75) in Niirnberg und 71% (96/135) in Berlin.

Die in den letzten 12 Monaten von den meisten TN konsumierten Substanzen, unabhingig von der
Konsumform, waren Heroin (87%, 511/586), Kokain (58%, 339/586) und Crystal Meth (37%,
218/586), siehe auch Abbildung 12. Mehrfachantworten waren méglich. Der Konsum von Heroin
variierte zwischen 78% (84/108) in Miinchen und 91% (73/80) in Augsburg, der Konsum von Kokain
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zwischen 23% (18/78) in Niirnberg und 67% (72/108) in Miinchen und der Konsum von Crystal
Meth zwischen 17% (18/108) in Miinchen und 71% (55/108) in Niirnberg (s. Abbildung 12).

Substanzen

Heroin

Kokain

"Crystal Meth"
"Lyrica"

"Benzos"

"Speed"
"(L-)Methadon”
Fentanyl
Retardiertes Morphin
"Crack"

Cannabis
Buprenorphin
andere Substanzen™
Ketamin
Tilidin/Tramadol

Synthetisches Diamorphin (Diaphin)

Mephedron

. kun
I s
I 7%
I 2c0:

I 252

I 7%

I 250

I 5%

I 7%

I 15%

I 4%

[ BRI

B 1%

B 0%

I oo

I 5

B 52

Anteil der Teilnehmenden (%)

Abbildung 12: Angabe der in den letzten 12 Monaten gespritzten, gesnieften oder gerauchten Substanzen

n=586, Mehrfachantwort méglich; *,andere Substanzen*: z.B. Spice, , Krduter* aus den Freitextangaben,

welche sich nicht eindeutig den Kategorien aus Frage 11 des Fragebogens zuordnen liefsen.

Die in den letzten 30 Tagen am haufigsten konsumierten Substanzen (gespritzt, gesnieft oder

geraucht) sind in Tabelle 3 dargestellt.
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Tabelle 3: In den letzten 30 Tagen am hdufigsten konsumierte Substanzen (injiziert, gesnieft oder geraucht) je

Studienstadt
Stadt Substanz Anzahl TN  Anteil (%)
Augsburg (N=73)
Heroin 46 63
andere Substanzen* 13 18
Kokain 9 12
Berlin (N=128)
Kokain 8o 62
Heroin 77 60
Retardiertes
. 10 7,8
Morphin
Miinchen (N=101)
Heroin 57 56
Kokain 35 35
Buprenorphin 14 14
Nirnberg (N=68)
Heroin 50 74
"Crystal Meth" 20 29
andere Substanzen® g 7,4
Regensburg (N=163)
Heroin 140 86
"Crystal Meth" 32 20
Kokain 17 10

Wiirzburg und Ingolstadt nicht berichtet (n<s)

*,andere Substanzen“: z.B. Spice, , Kriuter” aus den Freitextangaben, welche sich nicht eindeutig den

Kategorien aus Frage 11 des Fragebogens zuordnen lieSen

Uberdosiserfahrung

Eine jemals erfahrene Uberdosis mit Bewusstlosigkeit gaben 68% (396/584) der TN an, eine

Uberdosis in den letzten 30 Tagen 8,7% (51/584). Die Uberdosiserfahrung nach Studienstadt zeigt

Abbildung 13.
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Uberdosis jemals/aktuell [l aktuell [l jemals

51%

Berlin
67%

Mtinchen

s 69%
sl Niirnberg

0 5%
Regensburg
87%
Augsburg
9%

Anteil der Teilnehmenden (%)

Abbildung 13: Uberdosiserfahrung (jemals/aktuel]) der Teilnehmenden nach Studienstadt
N=577; Wiirzburg und Ingolstadt nicht berichtet (n<s); Anzahl antwortende TN je Stadt, s. Tab. Drogenkonsum
(Anhang)

Substitutionserfahrung

Eine Opioid-Substitutionsbehandlung haben nach eigenen Angaben bereits 84% (490/582) der TN
jemals im Leben erhalten, 61% (357/582) wurden zum Zeitpunkt der Datenerhebung substituiert. Die
Verteilung des Anteils der TN in Opioid-Substitutionsbehandlung nach Studienstadt ist in Abbildung
14 dargestellt.

Substitution jemals/aktuell M aktuel jemals

75%
Berlin

90%
Miinchen

81%
Nirnberg

Stadt

Regensburg

Augsburg

Anteil der Teilnehmenden (%)

Abbildung 14: Opioid-Substitutionsbehandlung (jemals/aktuell) der Teilnehmenden nach Studienstadt
N=575; Wiirzburg und Ingolstadt nicht berichtet (n<s); Anzahl antwortende TN je Stadt, s. Tab. Schutz- und
Risikoverhalten (Anhang)
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Konsumutensilien

Das Nutzen einer sterilen Spritze und Nadel bei der letzten Drogeninjektion gaben 92% (450/491)
der TN an. Der Anteil an TN, die bei der letzten Drogeninjektion eine sterile Nadel/ Spritze nutzten,

lag zwischen 86% (51/59) in Nurnberg und 96% (53/55) in Augsburg.

Als Bezugsort steriler Nadeln und Spritzen in den letzten 30 Tagen wurden am hiufigsten
niedrigschwellige Einrichtungen der Drogenbhilfe (84%, 414/491), Apotheken (32%, 158/491) und
Drogenberatungsstellen (25%, 122/491) angegeben, s. Abbildung 15.

Der Anteil an TN, der Nadeln/ Spritzen aus niedrigschwelligen Einrichtungen der Drogenhilfe bezog,
lag zwischen 69% (40/58) in Nurnberg und 90% (84/93) in Miinchen und der Anteil, der Nadeln/
Spritzen aus Apotheken bezog zwischen 19% (24/124) in Berlin und 55% (32/58) in Niirnberg.

Niedrigschwellige Kontaktstelle/Konsumraum _ 84%
In der Apotheke gekauft _ 32%
Drogenberatungsstellen _ 25%
Aus dem Automaten gekauft - 19%
Bei Freunden/Angeharigen - 8%
Bei einem Dealer/Freier I 3%

Uber das Internet gekauft I 1%

Bezugsorte

Keine sterilen Konsumutensilien besorgt | 1%
Wohnungslosehiife ’ 0%
Substitutionspraxis ] 0%

Gestohlen | 0%
Anteil der Teilnehmenden (%)

Abbildung 15: Bezugsorte steriler Nadeln und Spritzen der Teilnehmenden in den letzten 30 Tagen
N=491; Mehrfachantwort méglich; Anzahl antwortende TN je Stadt, s. Tab. Schutz- und Risikoverhalten
(Anhang)

Von den TN mit injizierendem Drogenkonsum in den letzten 30 Tagen gaben 14% (66/487) an, in
diesem Zeitraum auch von anderen benutzte Nadeln und Spritzen und 28% (139/491), geteilte
Loffel/Pfannchen/Filter genutzt zu haben. Die Nutzung geteilter Réhrchen/Pfeifen in den letzten 30
Tagen wurde von 47% (176/372) der TN mit Rauch-/Snief- Konsum in diesem Zeitraum berichtet. In
den Studienstidten schwankte der Anteil an TN mit Nutzung geteilter Nadeln/Spritzen in den
letzten 30 Tagen zwischen 6,5% (6/92) in Miinchen und 26% (15/57) in Niirnberg, der Anteil
geteilter Loffel/Pfannchen/Filter zwischen 13% (12/93) in Miinchen und 44% (26/59) in Niirnberg
und der Anteil geteilter Rohrchen/Pfeifen zwischen 29% (32/112) in Regensburg und 65% (33/51) in
Augsburg.

Die jemalige Nutzung geteilter Nadeln und Spritzen bzw. Léffel/Pfinnchen/Filter berichteten 55%
(324/585) bzw. 70% (411/587) aller eingeschlossenen TN, die jemalige Nutzung geteilter
Réhrchen/Pfeifen 72% (397/555) aller TN, die schon mal gesnieft/geraucht haben.
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Der Anteil an TN mit Nutzung bereits von anderen Personen genutzter Konsumutensilien in den
letzten 30 Tagen je Studienstadt ist in Abbildung 16 dargestellt.

Konsumutensilien . Rohrchen/Pfeifen . Loffel/Filter/\Wasser . Nadeln/Spritzen

19%

Berlin

Minchen

Stadt

Nirnberg
60%

Regensburg

Augsburg
65%

Anteil der Teilnehmenden (%)

Abbildung 16: Nutzung geteilter Nadeln/Spritzen, Loffel/Pfannchen/Filter/Wasser und Réhrchen/Pfeife in den
letzten 30 Tagen nach Studienstadt

Mehrfachantwort méglich; Wiirzburg und Ingolstadt nicht berichtet (n<s); Anzahl antwortende TN je Stadt, s.
Tab. Schutz- und Risikoverhalten (Anhang)

Haft

Von den TN gaben 77% (451/585) an, bereits inhaftiert gewesen zu sein, insgesamt 25% (146/581) in
den letzten 12 Monaten.

Von den inhaftierten TN waren 36% (157/439) zwischen ein und vier Jahren inhaftiert, 22% (95/439)
weniger als ein Jahr. Insgesamt gaben 38% (167/443) der TN mit Hafterfahrung an, wihrend eines
Haftaufenthalts Drogen injiziert zu haben, beim letzten Haftaufenthalt waren es 24% (105/443).

Der Anteil an TN mit Hafterfahrung lag zwischen 73% (102/140) in Berlin und 81% (141/174) in
Regensburg, der Anteil an TN mit Hafterfahrung in den letzten 12 Monaten zwischen 14% (15/107) in
Miinchen und 36% (28/78) in Niirnberg.

Der Anteil an TN mit einer gesamten Haftdauer von ein bis vier Jahren lag zwischen 32% (18/57) in
Nirnberg und 44% (35/79) in Miinchen, und von unter einem Jahr zwischen 10% (6/59) in
Augsburg und 33% (47/141) in Regensburg. Drogen in Haft hatten zwischen 32% (24/76) der TN in
Miinchen und 48% (29/60) in Niirnberg gespritzt.

Sexualverhalten und Kondomnutzung

74% (415/563) der TN gaben an, in den letzten 12 Monaten Sex gehabt zu haben. Davon gaben 7,1%
(19/268) der ménnlichen und 5,5% (7/128) der weiblichen TN gleichgeschlechtlichen Sex an. Von den
TN mit Geschlechtsangabe ,divers* gaben zwei von vier Sex mit Mannern und die anderen zwei Sex

mit Frauen an.
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Insgesamt 89% (353/396) der TN mit Sex in den letzten 12 Monaten berichteten eine
Sexpartneranzahl zwischen eins und drei in den letzten 12 Monaten, der Median lag bei eins [1-600]

(n=396).

Der Anteil an TN mit Angabe von Sex in den letzten 12 Monaten variierte zwischen 67% (50/75) in
Miinchen und 82% (59/72) in Augsburg. Zwischen 86% (69/80) der TN in Berlin und 94% (66/70)
der TN in Muinchen berichteten ein bis drei Sexpartner in den letzten 12 Monaten.

Beziiglich der Nutzung von Kondomen in den letzten 12 Monaten gaben 79% (321/406) an, nur
manchmal oder nie Kondome genutzt zu haben. Der Anteil lag zwischen 72% (50/69) in Miinchen

und 90% (43/48) in Nirnberg, s. Abbildung 17.

Sex im Tausch gegen Geld, Drogen oder einen Schlafplatz in den letzten 12 Monaten gaben neun
Prozent (36/405) an. Insgesamt gaben 61% (254/414) an, dass die/ der letzte Sexpartner/
Sexpartnerin bereits Drogen injiziert habe.

Der Anteil an TN mit Angabe von Sex im Tausch gegen Geld, Drogen oder Schlafplatz variierte
zwischen vier Prozent (4/89) in Berlin und 17% (8/48) in Nuirnberg und der Anteil an TN mit Angabe
von injizierendem Drogenkonsum der/ des letzten Sexpartnerin/Sexpartners zwischen 45% (42/93)

in Berlin und 73% (53/73) in Minchen.

Kondomnutzung B e manchmal [l immer weild nicht
g )
8 Nurnberg 31%
]

Anteil der Teilnehmenden (%)

Abbildung 17: Kondomnutzung bei Sex in den letzten 12 Monaten nach Studienstadt
Wiirzburg und Ingolstadt nicht berichtet (n<s); Anzahl antwortende TN je Stadt, s. Tab. Schutz- und
Risikoverhalten (Anhang)
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Berichteter HBV-Impfstatus

Von den TN gaben 41% (236/578) an, schon mal gegen HBV geimpft worden zu sein, 25% (142/578)
beantworteten der Frage mit ,,Ich weif nicht“. Der Anteil an TN mit Angabe einer vorangegangenen
Impfung pro Studienstadt ist in Abbildung 18 dargestellt.

o
w

Anteil der Teilnehmenden (%)

Abbildung 18: Selbst berichtete HBV - Impfung der Teilnehmenden nach Studienstadt
Wiirzburg und Ingolstadt nicht berichtet (n<s); Anzahl antwortende TN je Stadt, s. Tab. Testung und
Versorgung (Anhang)

Berichtete HBV-, HCV-, HIV- und Syphilis-Testerfahrung

Eine Testung in den letzten 12 Monaten gaben 42% (234/559) der TN ftir HBV, 61% (354/581) der TN
fur HCV, 55% (318/579) der TN fur HIV und 16% (92/563) der TN fuir Syphilis an.

Der Anteil an TN mit Testung in den letzten 12 Monaten variierte fiir HBV zwischen 73% (75/103) in
Miinchen und 78% (105/135) in Berlin, fiir HCV zwischen 89% (127/143) in Berlin und 96%
(102/106) in Miinchen, fiir HIV zwischen 83% (65/78) in Augsburg und 95% (102/107) in Miinchen
und fur Syphilis zwischen 16% (12/76) in Augsburg und 43% (59/136) in Berlin.

Berichteter HBV-, HCV-, HIV- und Syphilis-Infektionsstatus

Eine frihere oder aktuelle Infektion mit HBV, HCV oder Syphilis gaben 13% (72/547), 62% (363/581)
bzw. zwei Prozent (10/496) der TN an, eine HIV-Infektion 3,1% (17/554).

Der Anteil an TN mit Angabe einer aktuellen oder fritheren Infektion variierte in den Studienstédten
und lag fiir HBV zwischen sechs Prozent (11/172) in Regensburg und 24% (24/101) in Miinchen, fur
HCV zwischen 63% (67/107) in Miinchen und 75% (59/79) in Augsburg, fur HIV zwischen null
Infektionen in Niirnberg und Augsburg und 9,2% (12/125) in Berlin, sowie fiir Syphilis zwischen null
Infektionen in Miinchen und flinf Prozent (6/102) in Berlin.’

' Diese Auswertung beinhaltet nur die selbstberichteten Angaben der TN.
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Berichtete HCV- und HIV-Behandlungserfahrung

Von den TN mit selbst berichteter fritherer oder aktueller HCV-Infektion machten 93% (338/363) der
TN Angaben zu einer HCV-Therapie. Davon gaben 6,8% (23/338) an, aktuell eine medikamentése
Behandlung zu erhalten. Eine frithere HCV-Therapie gaben 52% (176/338) der TN an.

Der Anteil aktuell in einer HCV-Behandlung befindlicher TN lag zwischen 5,3% (5/94) in Regensburg
und 13% (7/54) in Augsburg, der an TN mit fritherer Therapie zwischen 37% (20/54) in Augsburg
und 63% (39/62) in Miinchen.

Von den TN mit anamnestischer HIV-Infektion machten 88% (15/17) Angaben zu einer erfolgten
Therapie. Davon gaben 93% (14/15) an, aktuell in antiretroviraler Therapie zu sein. In Berlin bzw.
Miinchen waren alle der 11 bzw. des einen TN mit selbst berichteter Infektion auch in Therapie, in

Regensburg waren es 2 von 3 TN (67%).

Gemessener Infektionsstatus und bivariate Analysen

Von allen N=596 TN wurde Blut in einem zentralen Labor auf HBV, HCV, HIV und Syphilis getestet.

Fur den Anteil getesteter Proben pro Laborparameter s. Tabelle 4.

Tabelle 4: Anteil getesteter Proben je Laborparameter
N=596, DRUCKz.0

Parameter Anzahl TN Anteil (%)
Anti-HCV 591 99
HCV-RNA 591 99
Anti-HBc 583 98
Anti-HBs 576 97
HBs-Ag 584 98
Anti-HIV 590 99
HIV-RNA 591 99
TPPA (Syphilis) 584 98

Eine Ubersicht der Pravalenzen aktiver und ausgeheilter Infektionen mit HBV, HCV, HIV und Syphilis
sind fiir die Gesamtstudie in Abbildung 19 dargestellt und fiir die einzelnen Studienstidte in
Abbildung 20. Aufderdem sind alle Pravalenzen im Anhang in der Tabelle Pravalenzen fur die
Gesamtstudienpopulation, nach Bundesland und Stadt aufgefiihrt.
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Abbildung 19: Pravalenz von Hepatitis B (aktiv, ausgeheilt), Hepatitis C (aktiv, ausgeheilt), HIV und Syphilis
(ausgeheilt) in der Gesamtstudienpopulation,

N=596; DRUCK 2.0 2021/2022; keine aktiven Syphilisinfektionen diagnostiziert; Anzahl getesteter Proben je
Marker s. Tabelle 4.
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Abbildung 2o: Privalenz von aktiver Hepatitis B, aktiver Hepatitis C und HIV nach Studienstadt
Anzahl getestete Proben je Stadlt, s. Anhang Tabelle Préivalenzen; DRUCK 2.0, 2021/2022

HBV

Unter allen TN betrug die Gesamtpravalenz aktiver oder ausgeheilter HBV-Infektionen 17%. Es
wurden darunter sieben aktive HBV-Infektionen gefunden, entsprechend einer Pravalenz von 1,2%.
Aktive HBV Infektionen kamen zum Grofiteil bei TN aus Augsburg vor (s. Abbildung 20).

Weitere detaillierte Informationen zu Privalenzen s. Tabelle Privalenzen im Anhang.

Die Privalenz aktiver oder ausgeheilter HBV war bei TN in Kontaktldden (19% (76/409)) und
Konsumridumen (18% (20/112)) am héchsten. Die Pravalenz war zudem in hoheren Altersgruppen
ansteigend (< 18 Jahre 0% (0/3) bis >59 Jahre 60% (3/5)). Die Pravalenz aktiver/ ausgeheilter HBV
lag am hochsten bei mannlichen TN (19% (75/404).

Die Pravalenz aktiver oder ausgeheilter HBV nach Soziodemographie ist in der Tabelle Bivariate
Analyse HBV im Anhang dargestellt.



Abschlussbericht DRUCK 2.0

Isoliertes Anti-HBs im Sinne eines HBV-Impfschutzes konnten bei 25% (142/576) der TN
nachgewiesen werden. Der Anteil an TN mit isoliertem Anti-HBs lag zwischen 17% (13/77) in

Augsburg und 30% (43/142) in Berlin.
HCV

Der Anteil an TN mit Anti-HCV lag insgesamt bei 74% (435/591). Von den TN mit Nachweis von
Anti-HCV wurde bei 37% (160/432) auch HCV-RNA nachgewiesen.

Der Anteil an TN mit Anti-HCV lag zwischen 67% (118/175) in Regensburg und 79% (62/79) in
Nirnberg. Der Anteil an TN mit nachgewiesener HCV-RNA bei vorliegendem Anti-HCV schwankte
zwischen 21% (16/77) in Miinchen und 46% (54/117) in Regensburg.

Von allen TN mit Nachweis von Anti-HCV im Sinne einer jemaligen (ausgeheilten oder aktiven)
HCV-Infektion (n=435) machten 98% (425/435) Angaben zur Kenntnis dieser Infektion. Davon gaben
84% (358/425) an, von einer jemaligen Infektion mit HCV zu wissen. Von den TN mit Kenntnis einer
Infektion und Angaben zu einer vorangegangenen oder aktuellen medikamentésen Behandlung
gegen eine HCV-Infektion berichteten 59% (196/333) von einer Behandlung. Von diesen waren
wiederum 77% (148/193) aktuell ohne Nachweis einer aktiven Infektion. Die Versorgungskaskade fiir
HCV ist in Abbildung 21 dargestellt. Der Anteil an TN, welche Kenntnis von einer fritheren oder
aktiven HCV haben, lag zwischen 77% (81/105) in Berlin und 95% (58/61) in Augsburg, der Anteil an
TN mit jemaliger Behandlung zwischen 51% (27/53) in Augsburg und 72% (44/61) in Miinchen und
der Anteil der TN ohne Nachweis einer aktiven Infektion zwischen 67% (18/27) in Augsburg und
88% (37/42) in Miinchen.

Weitere detaillierte Informationen s. Tabelle Pravalenzen und Tabelle Bivariate Analyse Versorgung

im Anhang.
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Abbildung 21: Versorgungskaskade fiir Hepatitis C aller Teilnehmenden mit Nachweis von Hepatitis C-
Antikorpern.

DRUCK 2.0; Gesamtstudienpopulation; n=435 jemals infiziert (HCV-Antikérper); n=358/425 jemals
diagnostiziert; n=196/333 friiher/aktuell therapiert; n=148/193 aktuell RNA negativ.

Die hochste Pravalenz aktiver HCV wurde bei TN, die in Beratungsstellen/Wohnprojekten (33%
(7/21)) und Konsumraumen (31% (35/112)) rekrutiert wurden, gemessen, die niedrigste bei TN aus
Substitutionspraxen (15% (8/52)). In Bezug auf Alter, Geschlecht und Geburt in Deutschland/ im
Ausland wurden die héchsten Pravalenzen bei TN in den Altersgruppen 30-49 Jahre beobachtet (30-
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39 Jahre 29% (65/228), 40-49 Jahre 29% (51/173)). Ebenso war die Pravalenz am héchsten bei
mannlichen TN (31% (125/401) und bei TN, die nicht in Deutschland geboren wurden (39% (51/131).

Bei zum Zeitpunkt der Datenerhebung obdachlosen TN wurde zudem eine héhere Privalenz aktiver
HCV beobachtet als bei TN, die frither oder nie obdachlos waren (zum Zeitpunkt der Datenerhebung
obdachlos 43% (60/140), frither obdachlos 24% (65/266), niemals obdachlos 17% (24/142)).

In Bezug auf geteilte Konsumutensilien zeigte sich bei TN, die von anderen Personen benutzte
Spritzen/Nadeln oder Loéffel/Pfannchen/Filter genutzt hatten, eine leicht héhere Privalenz aktiver
HCV als bei TN, die niemals von anderen gebrauchte Konsumutensilien nutzten (gebrauchte
Nadeln/Spritzen: 28% (89/321) versus 25% (60/244), gebrauchte Léffel/Pfinnchen/Filter 29%
(117/406) versus 21% (34/163)). Bei TN, die angaben, von anderen gebrauchte Rohrchen/ Pfeifen

benutzt zu haben, war die Privalenz dagegen niedriger als bei TN, die dies verneinten (25% (97/393)
versus 31% (45/147)).

Bei TN mit Hafterfahrung wurde ebenfalls eine hohere Pravalenz aktiver HCV beobachtet als bei TN
ohne Hafterfahrung (31% (137/446) versus 13% (18/134)), die Pravalenz war zunehmend mit
zunehmender Gesamt-Haftzeit (< 1 Jahr 23% (21/92) bis 10 oder mehr Jahre 46% (41/89)) und
hoher bei TN mit Hafterfahrung, die in Haft Drogen injiziert hatten, als bei TN, die dies verneinten
(38% (64/167) versus 26% (70/269)).

In Bezug auf Opioid-Substitutionsbehandlung zeigte sich bei TN, die zum Zeitpunkt der
Datenerhebung in Opioid-Substitutionsbehandlung waren eine niedrigere Pravalenz aktiver HCV als
bei Personen, die frither oder niemals in Substitutionsbehandlung waren (23% (83/354) versus 31%

(70/223)).

Die Pravalenz aktiver HCV sowie jemaliger HCV-Infektion nach Soziodemographie, Verhalten, Haft

und Substitutionstherapie ist in der Tabelle Bivariate Analyse Versorgung im Anhang dargestellt.

Insgesamt gaben 58% (196/340) der TN mit Nachweis von Anti-HCV im Sinne einer jemaligen
(ausgeheilten oder aktiven) HCV-Infektion an, frither oder aktuell eine medikamentése HCV-

Behandlung erhalten zu haben.
Der Anteil war bei TN in Substitutionspraxen am héchsten (77% (23/30)).

In hoheren Altersgruppen war der Anteil von TN mit Behandlungserfahrung ansteigend (18-24 Jahre
25% (1/4) bis >59 Jahre 75% (3/4)), in Bezug auf Geschlecht, Geburtsland und Schulabschluss in den
einzelnen Kategorien dhnlich verteilt.

In Bezug auf Obdachlosigkeit war der Anteil an TN mit stattgehabter medikamentoser Behandlung
bei TN ohne jemalige Obdachlosigkeit héher als bei TN mit fritherer und/oder aktueller
Obdachlosigkeit (niemals obdachlos 70% (48/69), friiher obdachlos 58% 8157/269), zum Zeitpunkt
der Datenerhebung obdachlos 44% (38/86)). Auch mit steigender Dauer seit dem ersten
injizierenden Konsum stieg der Anteil der behandelten TN (<2 Jahre 17% (1/6) bis 10 Jahre und mehr
59% (165/279)) und war insgesamt héher bei TN, die zum Zeitpunkt der Datenerhebung in Opioid-
Substitutionsbehandlung waren, als bei TN, die dies friiher oder niemals waren (63% (137/219)
versus 52% (42/81) und 43% (15/35)). Bei TN, die Hafterfahrung hatten, war der Anteil jemals
Behandelter niedriger als bei TN ohne Hafterfahrung (56% (163/291) versus 67% (29/43)) und war
mit steigender Gesamt-Haftzeit leicht abfallend (<1 Jahr 66% (33/50) bis 10 Jahre oder mehr 53%
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(39/73))- Bei TN mit Hafterfahrung, die in Haft Drogen gespritzt haben, war der Anteil der TN mit
HCV-Therapieerfahrung niedriger als bei TN, die in Haft niemals Drogen spritzten (44% (70/159)
versus 70% (88/125).

Die Verteilung der HCV-Therapieerfahrung nach Soziodemographie, Verhalten, Haft und
Substitutionstherapie der TN ist in der Tabelle Bivariate Analyse Versorgung im Anhang dargestellt.

HIV

Insgesamt lag in der Gesamtstudienpopulation die HIV-Privalenz bei 2,4%, entsprechend insgesamt
14 HIV-positiven Proben. Es zeigten sich deutliche regionale Unterschiede (s. Abbildung 19 und
Abbildung 20).

Weitere detaillierte Informationen zu Pravalenzen finden sich in der Tabelle Pravalenzen im Anhang.

Von den TN mit einer HIV-Infektion (n=14) machten 13 (93%) TN Angaben zur Kenntnis ihrer HIV-
Infektion. Davon gaben 85% (11/13) an, von ihrer Infektion zu wissen. Von diesen waren alle in
infektiologischer Behandlung und berichteten, dass sie zum Zeitpunkt der Studienteilnahme
antiretroviral behandelt wurden. Die Versorgungskaskade fiir HIV ist in Abbildung 22 dargestellt.

Aufgrund der niedrigen Infektionszahlen wurde auf eine bivariate Analyse nach Soziodemographie,

Verhalten, Haft und Substitutionstherapie verzichtet.

100% 100%
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Anteil (%)

jemals jemals aktuell
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Abbildung 22: Versorgungskaskade fiir HIV aller Teilnehmenden mit Nachweis einer HIV-Infektion
DRUCK 2.0; Gesamtstudienpopulation; n=14 HIV-infiziert; n=11/13 jemals diagnostiziert; n=11/11 aktuell
therapiert.

Syphilis

Die Privalenz ausgeheilter Syphilisinfektionen lag in der Gesamtstudienpopulation bei 1,7%,
entsprechend insgesamt n=10 reaktiven Proben. Es wurden keine aktiven Syphilisinfektionen

identifiziert.
Weitere detaillierte Informationen zu Privalenzen s. Tabelle Privalenzen im Anhang.

Aufgrund der niedrigen Infektionszahlen werden wurde auf eine bivariate Analyse nach
Soziodemographie, Verhalten, Haft und Substitutionstherapie verzichtet.



Abschlussbericht DRUCK 2.0

Mehrfachinfektionen

Die Pravalenz von Doppelinfektionen mit aktiver HBV/ aktiver HCV lag bei 0,3% (2/582) und von
aktiver HCV/ HIV bei 1,2% (7/585). Es lagen keine Doppelinfektionen mit aktiver HBV/ HIV oder

Dreifachinfektionen vor.

Aufgrund der kleinen Infektionszahlen erfolgte keine Auswertung nach Studienstadt.
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7.2.Ergebnisse des Teilprojektes zur Sequenzierung und Molekularepidemiologie der
Hepatitis C positiven Proben

Insgesamt wurden von 161 HCV-RNA positiven TN die verbliebenen Blutkarten an das NRZ-HCV
weitergeleitet. Eine Person erfiillte die Einschlusskriterien nicht, weshalb bei der vorangegangenen
Prasentation der Studienergebnisse nur 160 HCV-RNA positive TN berichtet werden. Bei 151 TN war
ausreichend Material fir eine Extraktion der viralen RNA auf den Filterpapieren aufgetropft. Von den
151 extrahierten RNA Proben, wurde bei 112 Proben der Genbereich des E1 Hiillproteins erfolgreich
amplifiziert. Darunter waren 9o Proben, deren Analyse eine qualitativ hochwertige Sequenz (>80%
des Fragments von beiden Seiten sequenziert, >90% des Genbereichs abgedeckt) lieferte. Dabei
zeigte sich, dass der Erfolg der PCR signifikant von der initialen RNA-Menge, gemessen als Héhe des
Ct-Werts der diagnostischen PCR, abhing (s. Abbildung 23).

Das bestitigt friihere Ergebnisse des NRZ-HCV, wonach DBS zur molekularen Erregersequenzierung
grundsatzlich geeignet sind. Die Grundvoraussetzung ist jedoch, dass ausreichend Material auf den
Blutkarten vorhanden ist.
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Abbildung 23: Molekulare Analysen aus Dried Blood Spots (DBS).
A) Anzahl der erfolgreich sequenzierten Proben. B) Abhéingigkeit der Amplifikationseffizienz vom ct-Wert der
Probe.

Beim Vergleich der DRUCK 2.0-Sequenzen mit Referenzsequenzen und der Berechnung des
phylogenetischen Baums zeigte sich eine typische Genotypverteilung, vergleichbar mit der einer
deutschen Kohorte von Menschen, die Drogen injizieren mit 40 (44%) GT1a-Isolaten, 5 (5%) GT1b-
Isolaten, 1 (1%) GT2k-Isolat, 43 (47%) GT3a-Isolaten und einem (1%) GT4d-Isolat (s. Abbildung 24).
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Abbildung 24: HCV-Genotypverteilung.
DRUCKz.0-Proben (blau) wurden mit Referenzsequenzen (schwarz) aligniert und ein phylogenetischer Baum
mit der Neighbour-jJoining Methode unter Verwendung des Tamura-Nei Distanzmodels errechnet.

Bei der Untersuchung auf mogliche /nfektionscluster oder Hinweise auf kurzlich erfolgte
Ubertragungen unter den DRUCK 2.0-TN mit Hilfe phylogenetischer Methoden zeigten sich
verschiedene Clusterinnerhalb der Proben einzelner Stidte, aber auch stidteiibergreifend, die
aufgrund ihrer geringen genetischen Distanz fiir eher kurz zuriickliegende Ubertragungsereignisse
sprechen (s. Abbildung 25). Das Bild ist vereinbar mit Ubertragungen von HCV iiber lokale
Konsumnetzwerke, zu denen aber auch Individuen mit héherer Mobilitit stadtetibergreifend
beitragen. Ein genaueres Verstandnis des Umfangs und der Intensitit dieser Netzwerke sowie der
Inzidenz von Infektionen in dieser Risikogruppe ist essentiell fiir die Entwicklung erfolgreicher

Mikroeliminationsstrategien.

Die phylogenetische Distanz (,Astlinge“) ist ein Maf fir die Dauer der Evolution im Wirt, woriiber
der Zeitpunkt der Infektion abgeschitzt werden kann. Da die Mehrzahl der Cluster nur tiber sehr
kurze Aste verfiigt, kann davon ausgegangen werden, dass es sich dabei um sehr kurz
zurtickliegende Infektionsereignisse handelt. Zusammenfassend zeigt die molekulare Analyse, dass
bereits bei der geringen Stichprobe in der DRUCK 2.0 Infektionscluster identifiziert werden kénnen.
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Abbildung 25: Molekulare Epidemiologie anhand der DRUCK 2.0-Proben.

Ein 450 bp langes Fragment aus dem HCV E1 Protein von 9o DRUCK 2.0-Proben wurden mit 70 Proben aus
dem Medizinischen Infektiologiezentrum Berlin (MiB) und 200 Referenzproben aus einer Essener Kohorte von
Menschen, die Drogen injizieren, aligniert und ein phylogenetischer Baum mit der Neijghbour-joining Methode
unter Verwendung des Tamura-Nei Distanzmodels errechnet. Die Genotypen sind farblich markiert und der
Probenursprung ist mit Formen aufSerhalb gekennzeichnet. Proben ohne Kennzeichnung stammen aus Essen.
A. Stidtetypische Cluster sind mit einem roten Pfeil markiert. B. Stidteiibergreifende Cluster sind mit einem

griinen Pfeil markiert.
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7.3.Ergebnisse der Evaluation

Die folgenden Auswertungen zeigen die Ergebnisse der Evaluationsfragebdgen, welche nach

Abschluss der Rekrutierungsphase an die Einrichtungen ausgegeben wurde, sowie der

Gruppendiskussionen die mit den TN in ausgewahlten Einrichtungen und auch mit den

Einrichtungsmitarbeitenden selbst durchgeftihrt wurden. AuRerdem wurden vereinzelte Analysen der

Angaben aus den Checklisten oder den Studienfragebgen durchgefiihrt. Die Ergebnisse finden sich

nachfolgend nach Themenbl6cken sortiert.

Griinde fur die Studiendurchfithrung

Seitens der Einrichtungen werden als wichtige Griinde fur
die Teilnahme wahrend der Gruppendiskussionen das
Testangebot fiir ihre Klient*innen genannt. Dabei wurden
sowohl die Schnelltests wie auch die Labortestung
erwdhnt. Ein insgesamt sehr umfangreiches Testangebot
von dem manche Einrichtungen berichten, dass sie dies
normalerweise nicht anbieten kénnen. Viele
Einrichtungen sind auch an den Ergebnissen/Daten der
Studie interessiert, hatten bereits an der ersten DRUCK-
Studie und dem Vorbereitungstreffen fiir DRUCK 2.0
teilgenommen und wollten deshalb DRUCK 2.0 wieder
unterstiitzen bzw. die Anderungen des Studiendesigns
erleben. Die Hoffnung auf ein zukiinftiges Monitoring
wird von vielen Einrichtungen als Grund fur die

Teilnahme genannt. Aber auch das

“Ich [...] fand es fiir unsere Leute
spannend, weil es niedrigschwellig ein
Testangebot gibt."
(Gruppendiskussion Mitarbeitende)

"Wir waren [...] auch schon bei der
ersten DRUCK Studie mit dabei,
deswegen sehr spannend wie die
Entwicklung gewesen ist und dann halt
einfach so zusammensummiert die
Hoffnung, dass sich daraus
irgendwelche Perspektiven fiir die
Arbeit in Zukunft.”

(Gruppendiskussion Mitarbeitende)

Weiterbildungsangebot durch die Schnelltest/Testberatungsschulung ist fir die Einrichtungen ein

Anreiz an DRUCK 2.0 teilzunehmen, da dies gut fur zukiinftige, eigenstandige Angebote genutzt

werden kann.

Teils war jedoch der Umfang nicht ganz klar oder die
Teilnahme wurde seitens des Trigers entschieden.

Als positiver Effekt durch die Studienteilnahme wurde ein
intensivierter Kontakt zu Klient*innen sowie die
Gewinnung neuer Klient*innen fur die Einrichtung

erwihnt.

"Wir haben durch die Studie ein paar
mehr Leute von aufen fiir die
Einrichtung gewonnen, was [ich] ganz
cool fand."
(Gruppendiskussion Mitarbeitende)



Abschlussbericht DRUCK 2.0

Studienvorbereitung, -nachbereitung

Die Vorbereitung auf die Studie wurde in den Gruppendiskussionen mit den Einrichtungen
besprochen und auch durch den Evaluationsfragebogen abgefragt.

Basierend auf dem Fragebogen fiel die Riickmeldung der Einrichtungen zur Frage wie gut sie sich
insgesamt auf die Durchfiihrung der Studie vorbereitet gefiihlt haben insgesamt ,sehr gut“ bis ,gut“
aus. Die Beurteilung der Einrichtungen in Bayern war besser als die der Einrichtungen in Berlin.
Aufgeteilt nach Bundesland wurden die folgenden Antworten gegeben (Abbildung 26).

Bayern | msehr gut

gut

Berlin _ _ ® eher schlecht

M schlecht

0% 20% 40% 60% 80% 100%
Anteil Angaben (%)

Abbildung 26: Qualitit der Studienvorbereitung
Anteil der Angaben (%) zur Frage , Wie gut habt Ihr Euch insgesamt auf die Durchfiihrung der Studie
vorbereitet gefiihlt?“ je Bundesland.

Es wurde auch nach dem Zeit- und Personalaufwand fiir die Studienvorbereitung gefragt. Diese teilte
sich aufin (i) die optionalen Schulungen zur Schnelltestdurchfiihrung und Testberatung durch die
DAH, (ii) die virtuelle Studieneinfithrung durch das RKI sowie (iii) Besuche der Einrichtungen durch
das RKI. Wahrend der virtuellen Studieneinfithrung wurde vor allem der Studienablauf in den
Einrichtungen exemplarisch durchgegangen und die persénlichen Besuche in den Einrichtungen
boten nochmals die Méglichkeit zur praktischen Ubung der Blutentnahme und Klarung noch
verbleibender Fragen. Die Einrichtungen aus Berlin beurteilten den Zeit- und Personalaufwand als
hoher im Vergleich zu den Einrichtungen aus Bayern (s. Abbildung 27).

Bayern M gar nicht hoch

nicht hoch
M etwas zu hoch

0% 20% 40% 60% 80% 100%
Anteil Angaben (%)

Abbildung 27: Personal- und Zeitautwand

Anteil der Angaben (%) zur Frage ,, Wie beurteilt Ihr den Zeit- und Personalaufwand, den Euch die Vorbereitung
fiir die Teilnahme an der Studie (Teilnahme an Schulung, Einfiihrung, Besuch des RKI) gekostet hat?“ je
Bundesland.

Virtuelle Einflhrung des RKI

Als ein Teil der Studienvorbereitung fiir die Einrichtungen wurde kurz vor Beginn der Rekrutierung
eine virtuelle Schulung zur Studie insgesamt und dem Studienablauf angeboten.
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In den Gruppendiskussionen gaben die Einrichtungen positives Feedback zu dieser
Studieneinfihrung. Sie fanden die Studiendurchfuhrung detailliert beschrieben und haben sich
insgesamt gut auf die Studie vorbereitet gefiihlt. Auch das Studienmaterial und vor allem die
Checkliste, welche die einzelnen Durchfuhrungsschritte

"Sonst war die Vorbereitung gut, es

zum Abhaken aufzeigen, wurden gelobt. Es wurde war alles sehr detailliert beschrieben,

allerdings auch mehr praktische Ubung der Blutentnahme was man in welchem Schritt machen

ewilinscht. Auflerdem wurde angeregt, statt der
J gereg muss und was man beachten soll. Das

schriftlichen Information eine virtuelle . , "
war eigentlich gut.

Informationsveranstaltung fiir interessierte Einrichtungen (Gruppendiskussion Mitarbeitende)
anzubieten, in der auch der Umfang der

Studienvorbereitung durch Schulungen, etc. kommuniziert wird. Wahrend der Gruppendiskussion in
Bayern wurde zudem angemerkt, dass die Einrichtungen gerne den Studienfragebogen detaillierter
durchgegangen waren.

Im Fragebogen wurden die Einrichtungen nach ihrer Einschatzung zum Umfang, Informationsgehalt
und Nutzen dieser virtuellen Einfihrung gefragt. Der Umfang wurde in Bayern von 64% der
Einrichtungen und in Berlin von 91% der Einrichtungen als angemessen beurteilt. Der
Informationsgehalt und der Nutzen wurden in beiden Bundesliandern von 91% der Einrichtungen als
»sehr gut” oder ,gut“ beurteilt und der Nutzen in Bayern von 100% bzw. in Berlin von 91% der

Einrichtungen als ,,sehr gut“ oder ,gut.

Besuche der Einrichtungen vor Studienbeginn

Auflerdem wurden die Einrichtungen im Rahmen der Studienvorbereitung besucht, in Berlin bei
dieser Gelegenheit die Studienmaterialien ausgehindigt, und sofern méglich die Blutentnahme und
teils auch die Schnelltestdurchfiihrung nochmals praktisch getibt. Es gab zudem die Méglichkeit
noch verbleibende Fragen zur Studiendurchfuhrung zu klaren. Die Besuche der Einrichtungen
wurden sowohl in Bayern, wie auch in Berlin als hilfreich/sehr hilfreich im Fragebogen bewertet
(Abbildung 28) und auch in den Gruppendiskussionen gelobt.

Bayern
hilfreich
H nicht sehr

M gar nicht
hilfreich

Berlin

0% 20% 40% 60% 80% 100%
Anteil Angaben (%)
Abbildung 28: Besuche der Einrichtungen durch das RK/

Anteil der Angaben (%) zur Frage ,, Wie beurteilt Ihr die personlichen Besuche des RKI-Studienteams als
Vorbereitung auf die Studie?“ je Bundesland (Bayern n=9, Berlin n=9).
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Schulungen Schnelltestung und Testberatung

Optional wurden den Einrichtungen Schulungen zur Durchfiihrung von Schnelltests fir HIV und
HCV ohne eine/n Arzt/Arztin von der DAH sowie zur Testberatung (virtuell) angeboten. Diese
Schulungen waren vor allem fiir die Einrichtungen vorgesehen, welche sich fur die Studienarme 2
und/oder 3 entschieden haben.

Das studienvorbereitende Weiterbildungsangebot hatin  ugg gibt auch Setting-spezifische Dinge,

den Gruppendiskussionen positives Feedback erhalten, die kann man bei so einem Lehrgang

die Stimmung wurde als gut beschrieben und die nicht iiben. Wir hatten ein reaktives

praktischen Ubungen haben den Mitarbeitenden Spaf Ergebnis am Bus. Das Beratungssetting

gemacht. Allerdings wurden vor allem im Rahmen der ist nicht so wie im Lehrbuch gegeben.”

Schulung zur Testberatung mehr praktische Ubungen, (Gruppendiskussion Mitarbeitende)
z.B. in Form von Rollenspielen, zu Situationen wie einem

reaktiven HIV-Testergebnis gewlinscht. Dabei sollten "Ich fand die Einfiihrung gut, auch von

der AIDS Hilfe. Wir wollen auch

weiterhin testen, deswegen war es fiir

mdoglichst auch Setting-spezifische Herausforderungen
besprochen werden. Die Schulungen wurden auch
genutzt, um Kompetenzen zu erweitern und zukiinftig ein L .
) ] uns auch richtig gut.
eigenes Testangebot aufbauen zu kénnen. Die Dauer der . . . .
) ) ) (Gruppendiskussion Mitarbeitende)
Schulungen mit zwei Tagen wurde als ausreichend
kommentiert, jedoch war der Umfang nicht allen Einrichtungsmitarbeitenden vor Zusage der
Studiendurchfuhrung bewusst. Teils haben die Mitarbeitenden auch erst sehr kurzfristig von den
Terminen erfahren. Hier sollte zukiinftig auf eine bessere Kommunikation mit den Einrichtungen
und nicht nur den Trigern geachtet werden.
Zusatzlich wurden uber den Evaluationsfragebogen die Aspekte Umfang, Informationsgehalt und
Nutzen der Schulungen fur die Studie abgefragt (Abbildung 29). Auch hier zeigt sich erneut das

positive Feedback.

Umfang Informationsgehalt Nutzen

o o N o o . 0% 20% 40% 60% 80% 100%
0% 20% 40% 60% 80% 100% 0% 20% 40% 60% 80% 100%
o Anteil Angaben (%)
Anteil Angaben (%) Anteil Angaben (%)

mzu kurz mangemessen mzulang m sehr gut gut  meherschlecht — mschlecht msehrgut mgut meherschlecht mschlecht

Abbildung 29: Schulungen Schnelltestung und Testberatung

Anteil der Angaben (%) zur Frage ,, Wenn ihr an der DAH-Schulung zur Testberatung und
Schnelltestdurchfiihrung teilgenommen habt, wie beurteilt ihr diese als Vorbereitung auf die Studie?* mit den
Aspekten Umfang (Bayern n=8; Berlin n=11), Informationsgehalt (Bayern n=8; Berlin n=10) und Nutzen fiir dje
Studlie (Bayern n=8; Berlin n=10) je Bundes/and.

Es gab auch einige Einrichtungen, die sich fiir die Studienarme 2 oder 3 entschieden haben, aber die
Schulungen zur Schnelltestung und Testberatung nicht wahrgenommen haben. Zur Abschatzung
des Trainingsbedarfs haben wir die Einrichtungen, welche das Training nicht wahrgenommen haben,
nach den Griinden dafiir gefragt. Dabei antworteten 2/4 Einrichtungen, dass sie bereits in der
Vergangenheit ein solches Training hatten und es somit aktuell keinen weiteren Bedarf gab. Eine
Einrichtung kooperierte mit einer anderen Einrichtung, in welcher die Testungen durchgefiihrt

wurden, und eine vierte Einrichtung hatte die Einladung zum Training nicht erhalten.
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Refresher-Trainingsangebot zur Halbzeit der Studiendurchfiihrung

Basierend auf den Riickmeldungen seitens der Einrichtungen in Berlin wurde etwa nach der Hilfte
der Rekrutierungszeit (Januar 2022) fur die Einrichtungen in Bayern ein virtuelles ,, Refresher
Training' angeboten. Im Rahmen dieses Treffens wurde zunichst ein kurzer Zwischenstand zu den
Rekrutierungszahlen und der Zufriedenheit des Labors mit den Blutproben gegeben sowie mégliche
Probleme besprochen. Im Anschluss wurde ein Refresher Training zum Studienablauf fiir solche
Einrichtungen, die ggf. erst spater mit der Studie beginnen wollten oder linger mit der
Studiendurchfuhrung pausiert haben angeboten. Da dieses Meeting in Berlin nicht angeboten
wurde, zeigt Abbildung 30 auch nur die Riickmeldungen zum Refresher seitens der Einrichtungen in
Bayern. In der Gruppendiskussion mit Einrichtungsmitarbeitenden zur Evaluation in Bayern wurde
angemerkt, dass dies ein hilfreichen Angebot vor allem fur Einrichtungen mit einem verzégerten
Rekrutierungsstart war. Fur Einrichtungen, die bereits TN rekrutiert hatten, wire das Angebot nicht
zwingend notwendig gewesen. Insgesamt beurteilten die Einrichtungen den Zwischenstand zur

Durchfiihrung als sehr positiv.

Umfang Informationsgehalt Nutzen
0% 20% 40% 60% 80% 100% 0% 20% 40% GO/DD B0% 100% 0% 20% 40% 60% 80% 100%
Anteil Angaben (% Anteil Angaben (%) .
nteil Angaben (%) Anteil Angaben (%)
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Abbildung 30: Virtuelle Refresher-Veranstaltungen

Anteil der Angaben (%) zur Frage ,, Wie beurteilt Ihr das virtuelle Refresher-Treffen im Januar als Unterstiitzung
fiir die Studiendurchfiihrung?“ mit den Aspekten Umfang n=5), Informationsgehalt (n=5) und Nutzen fiir die
Studlie (n=6), welche ausschlieBlich den Einrichtungen in Bayern gestellt wurde.

Studienhandbuch fur Einrichtungen

Unterstiitzend zu den virtuellen Einfithrungsveranstaltungen und Besuchen der Einrichtungen
erhielten die Einrichtungen ein Studienhandbuch mit Standard Operating Procedures (SOPs) zur
Rekrutierung, zum Fragebogen, zur Blutentnahme bzw. der Schnelltestdurchfihrung, zur Nutzung
der Sprachmittlung sowie den einzelnen Schritten zur Verpackung und Versand der
Studienmaterialien nach Teilnahme eines*einer Klient*in. Das Studienhandbuch sollte den
Einrichtungen dabei helfen auch wihrend der Studiendurchfithrung selbststindig den Ablauf
einzelner Studienschritte erneut nachschauen zu kénnen. Mit dem Evaluationsfragebogen wurden
Umfang, Verstindlichkeit und Nutzen der SOPs abgefragt.

Der Umfang der SOPs wurde sowohl in Bayern (n=11) wie auch in Berlin (n=11) von allen
Einrichtungen als ,,angemessen* beurteilt. Hinsichtlich der Verstandlichkeit beurteilten 50% der TN
Einrichtungen aus beiden Bundeslandern (n=22) die SOPs als ,sehr gut* und weitere 50% als ,,gut".
Der Nutzen der SOPs wurde von 55% der TN Einrichtungen aus beiden Bundeslandern (n=22) als
»sehr gut” beurteilt und von weiteren 45% als ,gut“.

Die Einrichtungen in Bayern wurden im Evaluationsfragebogen auch danach gefragt, ob sie
insgesamt mehr Vorbereitung fiir die Durchfiihrung der Studie benétigt hatten. Diese Frage wurde

von 67% (n=8) mit ,ja“ und von 33% (n=4) mit ,nein“ beantwortet. In der Freitextangabe wurden als
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Bereiche mit nicht ausreichender Vorbereitung u.a. die Befundmitteilung des Labors, der Inhalt des
Befundes und die damit verbundene Ergebnismitteilung genannt.

In den Gruppendiskussionen wurde vor allem die Checkliste, )
Insgesamt gute Vorbereitung und

Iche Teil eines jeden Studi kets fiir die einzelnen TN
welche Teil eines jeden Studienpakets fur die einzelnen Checkliste erleichterte alles und

war, gelobt. Auch die sonstigen Anleitungen waren gut
& & & & war gut niederschwellig

verstandlich und vor allem die zur Verfligung gestellten

. . . gestaltet."
Prisentationen der virtuellen Einfiihrungen haben den (G diskussi
ruppendiskussion
Einrichtungen bei der selbststandigen Studiendurchfiihrung fjp .
Mitarbeitende)

geholfen.

Studienorganisation und -durchfuhrung

Fur die weitere Beurteilung der Studiendurchfiihrung und Organisation werden in den folgenden
Abschnitten zunichst die einzelnen Schritte beleuchtet, welche ein/e Studienteilnehmer/in
durchlauft.

Rekrutierung

Die TN wurden in Kontaktladen, tiber Streetwork, in Beratungsstellen, Konsumraumen, tiber
Tagesstitten bzw. Arbeitsprojekte tiber die ambulante psychosoziale Beratung sowie
Substitutionspraxen rekrutiert.

Der tberwiegende Anteil (87%) der TN wurde in Kontaktladen oder Konsumraumen rekrutiert. In
Substitutionspraxen wurden ca. 8,7% der TN rekrutiert und in Beratungsstellen oder Wohnprojekten
ca. 3,9% (s. Abbildung 31). Einrichtungen, welche als Rekrutierungsort ,, Streetwork angaben,

wurden hierfir in diesem Falle zu den Kontaktladen bzw. Konsumraumen gezihlt.

Beratungsstelle/Wohnprojekt .
Substitutionspraxis -

0 100 200 300 400 500 600
Anzahl Teilnehmende (n)

Abbildung 31: Rekrutierungsorte
Anzahl der Teilnehmenden insgesamt (n=594) nach Einrichtungstyp, in dem sie rekrutiert wurden.
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Erreichbarkeit der Zielgruppe und mégliche Selektion von TN

Insgesamt schilderte die Mehrheit der "[...] die Rekrutierung war bei uns einfach und

niedrigschwelligen Einrichtungen hdéitte auch weiterhin einfach laufen kénnen, weil

(Kontaktstellen, Konsumraume) in den wir hier [...] mitten auf der Szene sind."

Gruppendiskussionen, einen guten Zugang zur (Gruppendiskussion Mitarbeitende)

Zielgruppe zu haben.
Schwierigkeiten gab es allerdings bei der Rekrutierung in Beratungsstellen. Mitarbeitende von

Beratungsstellen merkten an, dass dort
& “Ich finde es schwer PSB Klienten zu rekrutieren,

weniger Klient*innen in den letzten 12 L . .
weil sie verleugnen zu konsumieren. Die Angst vor

Monaten i.v. konsumiert hitten oder dass der | .
) ] ] ] einem Betreuer zuzugeben das man konsumiert ist
Konsum seitens der Klient*innen nicht o
i B ) ) zu grof3, weil sie Angst vor Konsequenzen haben."
zugegeben wiirde. Hiufig hatten Klient*innen . . . ]
. o . (Gruppendiskussion Mitarbeitende)
uber den festen Beratungstermin hinaus keine

Zeit fur eine Studienteilnahme.

Auch wurden von Schwierigkeiten bei der Erreichbarkeit von Klient*innen aufgrund von
Sprachbarrieren berichtet. In den Gruppendiskussionen mit den TN und in den
Evaluationsfragebégen wurde davon berichtet, dass Klient*innen ohne deutsche Sprachkenntnisse

haufig nicht an der Studie teilgenommen hitten.

Teilnahmebereitschaft

Insgesamt wurde die Teilnahmebereitschaft der "In der anféinglichen Zeit hatten wir viele

Klient*innen von den Einrichtungen als sehr hoch Interessierte Leute, eine hohe Resonanz. Der

eingeschiatzt und von einem grofden Interesse an der Hintergrund war da nicht unbedingt wegen

Studie berichtet. Vor allem die persénliche des Testangebots und der Gutscheine,

Ansprache und Vertrauensbasis zwischen sondern die Leute hatten Bock an der Studie

Mitarbeitenden und Klient*innen wurde als wichtiger teilzunehmen, gekoppelt damit, dass man

Aspekt in den Gruppendiskussionen geschildert. sich intensiv mit den Leuten beschéftigt und

E h TN niedrigschwellige Einrich
benso hoben TN niedrigschwellige Einrichtungen sich Zeit fiir sie nimmt, ohne dass sie mit

als ein vertrauensvoller Ort positiv fiir die . .
einem Problem kommen welches man I6sen

Studienteilnahme hervor. An einem anderen Ort Soll.”

(z.B. Klinik) hatten sie eher nicht teilgenommen. . . . .
) . i ] (Gruppendiskussion Mitarbeitende)

Viele fanden es gut, von den Mitarbeitenden auf die

Studienteilnahme angesprochen worden zu sein und die Moglichkeit einer Beratung bekommen zu

haben.

Die hohe Teilnahmebereitschaft geht auch aus den Antworten des Evaluationsfragebogens hervor,

welche in beiden Pilotbundeslidndern als ,,sehr gut” oder ,,gut” beurteilt wurde (Bayern 91%,; Berlin

75%; s. Abbildung 32).
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Abbildung 32: Teilnahmebereitschaft nach Bundesland

Anteil der Angaben (%) zur Frage , Wie war die Bereitschaft der eingeladenen Klient*innen zur Teilnahme?“ je
Bundesland (Bayern n=12; Berlin n=12).

Testwoche vs. Kontinuierliches Angebot

Den Einrichtungen wurde tberlassen, ob sie die Studie kontinuierlich oder sporadisch, eingebettet in
Testwochen oder -tage durchfihrten (s. Setting, Kapitel ,,Methoden infektionsepidemiologische
Erhebung®). Diese Auswahlméglichkeit wurde in den Gruppengespréchen als sehr wichtig betont,
um die Studiendurchfithrung an die eigenen Strukturen und die personelle Situation anpassen zu
kénnen. Wiahrend manche Einrichtungen es priferierten, die Studie an festen Terminen
durchzufiihren, funktionierte ein kontinuierliches Angebot tendenziell besser bei hochfrequentierten
Einrichtungen wie z.B. Konsumriaumen. Einrichtungen mit weniger Durchlauf organisierten eher
Testwochen bzw. -tage. Diese waren fiir die Einrichtungen meist leichter durchzufiihren, fiir die
Klient*innen jedoch schwieriger einzuhalten. Grundsitzlich wurde eine Festlegung der
Vorgehensweise seitens der Projektleitung jedoch explizit nicht gewiinscht.
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Griinde fiir die Studienteilnahme

Die Grinde von Klient*innen fir die Teilnahme an der Studie waren vielfiltig. Die TN selbst
berichteten in den Gruppendiskussionen von einem Interesse an der Studie und Freude dariiber, dass

sich Mitarbeitende so intensiv mit ihnen beschaftigt

haben. Mehrfach wurde das Schnelltestangebot als Grund "Ja, naja, also mir war es schon wichtig,

fiir die Teilnahme genannt und von den Mitarbeitenden 5 einfach mal zu schauen wie die Lage

zudem die Wichtigkeit eines Routinetest- bzw. Ist.
Beratungsangebots auflerhalb einer Studiensituation (Gruppendiskussion Teilnehmende)
hervorgehoben. Es wurde auch angemerkt, dass einige

TN nicht mitgemacht hatten, wenn sie das Laborergebnis Ja, also wir haben auch Bargeld

. , al! ir h 1
nicht hatten abholen kénnen. ausgegeben, also wir haben die

Gutscheine getauscht, weil die Klienten
Auch die 10 €-Gutscheine als Aufwandentschadigung das dann auch besser annehmen. Das ist

wurden hiufig als Griinde fir die Studienteilnahme irgendwie, ich sag jetzt mal , ein

genannt. Allerdings gab es hier den Wunsch, zukiinftig bisschen erwachsener”. So empfinden

lieber Bargeld statt Gutscheine auszugeben. Gutscheine die das auch, wenn sie zehn Euro

wurden von TN teils als Bevormundung empfunden. kriegen und keinen Gutschein."

Den Wert von 10 € fir die Studienteilnahme fanden die (Gruppendiskussion Mitarbeitende)
meisten angemessen.

Auch in den Evaluationsfragebégen wurde nach einer Beurteilung der Aufwandsentschidigung
hinsichtlich des Betrags, der Form und der Akzeptanz durch die TN gefragt. Die Antworten auf den
Evaluationsfragebogen fielen dabei positiver fiir die Ausgabe von Gutscheinen aus, als es in den

Gruppendiskussionen besprochen wurde (s. Abbildung 33).

Betrag Form Akzeptanz durch die Teilnehmenden

mGutschein ist gut [
Bayern Bayern
mGutschein ist in

Ordnung

m mittelmaRig
Berlin angenommen

Berlin Berlin

W schlecht
angenommer

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Anteil Angaben (%)
0% 20%  40%  60%  80%  100% 0% 200 40%  60% 80%  100%

= zu hoch m angemessen zu niedrig Anteil Angaben (%) Anteil Angaben (%)

Abbildung 33: Incentive
Anteil der Angaben (%) zur Frage , Wie beurteilt Ihr das Incentive, das an die Teilnehmer*innen ausgegeben
wurde?* je Bundesland (Bayern n=12; Berlin n=10)

Sprachbarrieren

Wie bereits im Abschnitt ,Rekrutierung” erwihnt, berichteten die Mitarbeitenden in den
Gruppendiskussionen und im Evaluationsfragebogen von einer Selektion der Klient*innen aufgrund
von Sprachbarrieren. Da dies bereits in der Studienvorbereitung antizipiert und seitens der
Einrichtungen gewtinscht wurde, wurden Ubersetzte Studiendokumente in den gewtiinschten
Sprachen sowie das Angebot einer telefonischen Sprachmittlung zur Verfugung gestellt. Die

telefonische Sprachmittlung wurde jedoch nicht genutzt und konnte daher nicht evaluiert werden.
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Ubersetzungen

Die Studiendokumente wurden wie in Abbildung 34 gezeigt lediglich vereinzelt in den Sprachen
Russisch, Englisch, Polnisch, Arabisch und Farsi genutzt. Die anderen in Kapitel ,,Methoden
infektionsepidemiologische Erhebung*/“Ubersetzung und Sprachmittlung* gelisteten Sprachen
wurden nicht verwendet und auch auf die Frage im Evaluationsfragebogen danach, ob zusitzliche
Sprachen benétigt wurden, antworteten die meisten Einrichtungen mit ,nein®.

Farsi 1
Arabisch | 5
Polnisch | 6
Englisch || 9
Russisch W 15
Deutsch 558

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Abbildung 34: Genutzte Ubersetzungen des Fragebogens nach Sprache
Anteil (%) und Anzahl der genutzten Fragebdgen je verfigbarer Sprache (n=594).

In den Gruppendiskussionen wurde jedoch positives Feedback zu den verftigbaren
Studienmaterialien in anderen Sprachen gegeben, da diese die Mitarbeitenden in der
Kommunikation mit Klient*innen unterstiitzt haben, wenn ausreichend Deutschkenntnisse fiir eine
Verstandigung da waren. Waren die Deutschkenntnisse jedoch nicht ausreichend, um die
Klient*innen ausreichend Uiber die Studie aufzukliren, halfen auch die tibersetzten
Studiendokumente nicht mehr. Hier wire eine Sprachmittlung fiir die Studienteilnehme nétig
gewesen (siehe nichster Abschnitt).

Sprachmittlung

Die telefonische Sprachmittlung wurde von keiner "Telefonisch am [...], das funktioniert nicht

der Einrichtungen in Bayern oder Berlin genutzt. wegen der Lautstérke. Persdnliche

Einrichtungsmitarbeitende merkten in den Sprachmittlung ist besser, gerade bei

Gruppendiskussionen an, dass eine Sprachmittlung intimen Fragen. Wir haben uns auch wohler

bereits fiir die Ansprache der Klient*innen nétig wire gefiihlt mit der Sprachmittlung als Person.”

und diese Ansprache uibersetzt via Telefon wiederum (Gruppendiskussion Mitarbeitende)
abschreckend wirke. Aulerdem wurde angemerkt,

dass eine telefonische Sprachmittlung teils aufgrund der Umgebungslautstarke nicht moglich
gewesen wire und auch zu viel Zeit in Anspruch genommen hitte. Die Einrichtungen haben dann
teils auf die im Team vorhandenen Sprachmittler*innen zuriickgegriffen und merkten an, dass auch
im Arbeitsalltag die Sprachkenntnisse der Mitarbeitenden hiufig zu einer Auswahl von Klient*innen
fuhrt. Auch wenn die Einrichtungen insgesamt die Wichtigkeit einer Sprachmittlung betonten,
bevorzugten sie eine persénliche Sprachmittlung.

Auch seitens der TN wurde berichtet, dass aufgrund nicht ausreichender Deutschkenntnisse einige
Klient*innen nicht an der Studie teilgenommen hitten. Trotzdem antworteten zumindest 44% der

Einrichtungen in Berlin mit ,ja“ auf die Frage, ob durch die tibersetzten Studiendokumente und/oder
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die Sprachmittlung zusitzliche TN rekrutiert werden konnten, welche die Einrichtungen sonst nicht
hatte erreichen kénnen. In Bayern bejahten nur 9% der Einrichtungen diese Frage.
In den Gruppendiskussionen wurde betont, dass Klient*innen nicht fiireinander tibersetzen sollten,

um bei einem unvorhergesehenen reaktiven Testergebnis keine Probleme zu verursachen.

Aufklarung und Testberatung

Die Studieninformation und Einwilligungserklarung wurde im Evaluationsfragebogen von insgesamt
74% der Einrichtungen als ,gut verstandlich“ bewertet (Antwortméglichkeiten , sehr gut®, ,gut”,
»eher schlecht®, ,schlecht"). Der Informationsgehalt dieser Dokumente wurde von 8,7% der
Einrichtungen als ,sehr gut” und 65% als ,,gut” beurteilt. Insgesamt gaben 46% der Einrichtungen
an, dass der Umfang ,,.zu lang“ war

"Es ist schwierig die Aufkldrung vorher
(Antwortmoglichkeiten ,,zu kurz, ,angemessen“, ,,zu

lang“).
In den Gruppendiskussionen wurde berichtet, dass

ordentlich zu machen, weil hier immer viel
los ist und fiir viele sollte es dann schnell
. ] ] schnell gehen, weil sie am Gutschein
die Studienaufklarung teils herausfordernd war, da . L .
] ] ) interessiert sind und dann bei der
Klient*innen oft schnell mit der Aufidlé cht richti hért haben.”
ufkldrung nicht richtig zugehért haben.
Studiendurchfiihrung beginnen wollten und sich 7 . . J .g .
. o . . (Gruppendiskussion Mitarbeitende)
ungerne die Zeit fiir eine addquate Aufklarung
genommen haben. Es wurde auch angemerkt, dass die Dokumente ohne Erlauterung durch die

Mitarbeitenden nicht verstandlich genug waren.

Blutentnahme/Schnelltest

Die Blutentnahme bereitete den Einrichtungen in Berlin anfangs noch Schwierigkeiten. Das zeigen
auch die Ergebnisse des Evaluationsfragebogens, bei dem in Berlin der Zeitaufwand und die
Durchfiihrbarkeit der Blutentnahme weitaus schlechter bewertet wurden als in Bayern (s. Abbildung
35). Seitens der Einrichtungen wurde frilh kommuniziert, dass die fir die Blutentnahme genutzten
Lanzetten nicht gut funktionierten bzw. die Blutung nach dem Fingerpieks nicht ausreichte, um die
gewiinschte Anzahl an Blutstropfen zu erhalten. Noch wihrend der Studiendurchfithrung in Berlin
wurden deshalb in Absprache mit dem Labor die Lanzetten gewechselt und die Anzahl der fiir die
Testung benétigten Blutstropfen reduziert. Die Bewertung in Bayern fiel daraufthin deutlich besser
aus.

Zeitaufwand Durchfiihrbarkeit

0% 20% 0% 60% 80% 100% 0% 20% 40% 60% 80% 100%
1 1)
Anteil Angaben (%) Anteil Angaben (%)
B gar nicht hoch nicht sehr hoch M etwas zu hoch  Bviel zu hoch msehrgut gut m cher schlecht mschlecht

Abbildung 35: Kapillarblutentnahme
Anteil der Angaben (%) zur Frage , Wie beurteilt Ihr die Blutentnahme und das Tropfen der Filterkarten?* je
Bundesland (Bayern n=11; Berlin n=11).
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Die Ergebnisse der Bewertung zur Qualitit der Blutstropfen seitens des Labors fiel insgesamt
akzeptabel aus (s. Abbildung 36). Allerdings gab es auch hier die Riickmeldung, dass sich die

Quialitat im Laufe der Studiendurchfiihrung stetig verbesserte.

Entnahmemethode
gut I
maRig I
schlecht | INEG_G_
ungeniigend |
0% 20% 40%

Abbildung 36: Qualitit der Dried Blood Spots, Beurteilung seitens des Labors.

In den Gruppendiskussionen mit den Mitarbeitenden wurde mehrfach betont, dass die Methode der
Blutentnahme aus der Fingerbeere zwar grundsitzlich einfach und gut machbar ist, aber

ausreichend Ubung brauchte. Je hiufiger die Mitarbeitenden die Blutentnahme geiibt oder

durchgeftihrt hatten, umso einfacher fiel es ihnen, "Eiir manche Menschen ist es bestimmt
und Hemmschwellen, die Klient*innen zu stechen schon zu intim Blutstropfen aus der Hand ab
bzw. mit Blut zu arbeiten, konnten tiberwunden zu streifen. Also man muss ja, es ist schon
werden. Einige Mitarbeitende merkten auch an, dass recht nahe [...]."

ihnen der Kérperkontakt wahrend der Blutentnahme (Gruppendiskussion Mitarbeitende)

zu nah war und als unangenehm empfunden wurde.

Als guter Mittelweg wurde das Pieksen durch die Mitarbeitenden und dann das Tropfen auf die
Filterkarte (wofiir die entsprechenden Finger oft gedriickt werden miissen) durch die TN
beschrieben. Allerdings nahm die Blutentnahme eine gewisse Zeit in Anspruch. Vereinzelt wurde von
logistischen Schwierigkeiten berichtet, einen geeigneten Ort fur die Trocknung der Filterkarten zu
finden.

Seitens der TN gab es positive Riickmeldung zur Blutentnahme. Die wenigsten schilderten die
Blutentnahme als schmerzhaft, was wiederum als beruhigend seitens der Mitarbeitenden
beschrieben wurde. Einige merkten an, dass sie auch mit einer venésen Blutentnahme kein Problem
gehabt hitten und diese auch selbst gemacht hatten. Die Meinungen der TN gingen dazu jedoch
stark auseinander. Im Evaluationsfragebogen wurde die Akzeptanz seitens der TN von 32% der
Einrichtungen als ,,sehr gut“ und 59% als ,,gut“ beschrieben.

Schnelltest

In 13 Einrichtungen wurden den TN Schnellteste fir HCV und HIV angeboten. Dabei hatten elf
Einrichtungen den Studienarm ohne Riickgabe des Laborergebnisses, sondern alternativdem
Schnelltestangebot gewihlt und zwei Einrichtungen haben neben dem Angebot fur TN, die
Laborergebnisse zu erfahren zusitzlich Schnellteste angeboten. Diese Mischung der Studienarme
wurde erst in Bayern auf Wunsch der Einrichtungen angeboten. Fiir insgesamt 75 TN wurde auf dem
Fragebogen vermerkt, dass ein HCV-Schnelltest durchgefiihrt wurde und fiir 153 TN, dass ein HIV-
Schnelltest gemacht wurde. Im Evaluationsfragebogen wurde abgefragt, wie gut das
Schnelltestangebot von den TN angenommen wurde. Die Einschitzung fiel dazu mehrheitlich ,,gut*

und ,;sehr gut* aus (s. Abbildung 37).
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Abbildung 37: Annahme des Schnelltestangebotes
Anteil der Angaben (%) zur Frage ,, Wie gut haben aus Eurer Sicht die Teilnehmer+*innen das
Schnelltestangebot angenommen?* je Bundesland (Bayern n=6; Berlin n=7)

Es wurde auch gefragt, wie das Schnelltestangebot seitens der TN als Ersatz fiir eine
Ergebnisriickgabe akzeptiert wurde. Dabei antworteten 80% der betreffenden Einrichtungen in
Bayern (n=5), dass es , keine/kaum Kritik“ gab, wohingegen 80% der betreffenden Einrichtungen in
Berlin (n=5) angaben, dass es Kritik von einigen TN dazu gab.
Die Durchfuhrbarkeit der Schnelltests wurde im

"Ich finde das gut, denn

Evaluationsfragebogen von allen Schnelltest- Drogengebrauchende haben vielleicht auch

nutzenden Einrichtungen als ,,sehr gut machbar nicht die Méglichkeit, gehen oft jahrelang

oder ,,gut machbar* beurteilt (n=14). Positive nicht zum Arzt, und dann das

Rickmeldung gab es grundsitzlich auch in den wahrzunehmen finde ich dann schon eine

Gruppendiskussionen fiir Schnelltests als gutes und gute Gelegenheit, eigentlich.”

niedrigschwelliges Angebot, vor allem in (Gruppendiskussion Mitarbeitende)

Einrichtungen ohne &rztliches Personal welches fuir
die Ergebnisriickgabe notwendig gewesen wire. In

"Ich bin gerade nicht Krankenversichert,

den Gruppendiskussionen wurde allerdings auch die .
PP & hditte woanders keinen Test machen

Schwierigkeit hen, dass die TN neben d

CWIETIgKer angesprochen, dass die neben den kénnen. War froh, diese Méglichkeit zu
Mitarbeitenden sitzen, wihrend der Test durchliuft,

bekommen."

eine Wartezeit entsteht und die Mitarbeitenden in . . .

) ] ) ] ] ) (Gruppendiskussion Teilnehmende)
diesem Kontext nicht die Moglichkeit haben, sich
mental auf die Testberatungssituation vorbereiten zu kénnen. Es wurde auflerdem diskutiert, dass es
sich bei den Schnelltests lediglich um ein reaktives Ergebnis handelt, welches schlussendlich eine
weitere Labordiagnostik benétigt und die daftir nétige Vermittlung in arztliche Behandlung oft mit
Schwierigkeiten verbunden ist. Im Evaluationsfragebogen wurden die betreffenden Einrichtungen in
Bayern nach dem Anteil der TN mit reaktivem Schnelltestergebnis gefragt, die in drztliche
Behandlung vermittelt werden konnten. In Berlin wurde diese Frage noch etwas anders gestellt, dort
wurde gefragt, ob eine Vermittlung angeboten werden konnte. Fuinf Einrichtungen gaben an, dies
nicht einschitzen zu kénnen. Die Einschitzung der restlichen Einrichtungen findet sich in Abbildung

38.
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Abbildung 38: Uberleitung in Behandlung bei reaktivem Schnelltestergebnis
Anteil der Angaben (%) zur Frage , Wie viele Teilnehmer¥*innen mit reaktivem Schnelltestergebnis konnten in
etwa in fachérztliche Behandlung vermittelt werden?* je Bundesland (Bayern n=4,; Berlin n=s)

Ergebnisrickgabe

In Einrichtungen des Studienarms mit Ergebnisriickgabe wurde diese als problematisch berichtet.
Trotz hoher initialer Teilnahmebereitschaft haben viele TN ihr Ergebnis spater gar nicht, oder wenn
tberhaupt, sehr verspatet abgeholt (siehe geschatzter Anteil der abgeholten Ergebnisse in Bayern in
Abbildung 39). In Berlin hat nur eine Einrichtung den Studienarm mit Ergebnisriickgabe gewihlt,
wobei hier alle Ergebnisse abgeholt wurde. Es handelte sich um ein Wohnprojekt mit einer geringen
Anzahl rekrutierter TN.

W 75-100%
W 25-49%
0% 20% 40% 60% 80% 100% m 0-24%

Abbildung 39: Ergebnisriickgabe
Anteil der Angaben (%) zur Frage ,, Wie viele Teilnehmer+*innen haben in etwa ihr Testergebnis abgeholt?“ in

Bayern (n=s)

Die Machbarkeit die Ergebnisriickgabe aus dem Labor zu organisieren, wurde im
Evaluationsfragebogen von 75% der zutreffenden Einrichtungen in Bayern als ,,schwierig, aber
machbar bewertet. Der Rest der zutreffenden Einrichtungen bewertete die Ergebnisriickgabe als
»gar nicht moglich*.

In den Gruppendiskussionen meldeten die Einrichtungsmitarbeitenden allerdings zurtick, dass die
Ergebnisriickgabe trotzdem begriifdt wurde, da fiir die TN somit fiir eine Diagnose der initiale
Arztbesuch mit entsprechender Blutabnahme entfillt. Auch aus ethischer Sicht war es den
Einrichtungen wichtig, eine Ergebnisriickgabe zumindest anbieten zu kénnen, obwohl die Abholung
mangels arztlichen Personals oft nur sehr eingeschrinkt moglich war.

Die teils eingeschrankten Méglichkeiten der

Ergebnisriickgabe haben aus Sicht der Einrichtungen Das macht ja auch keinen Sinn

mit dazu beigetragen, dass nur wenige Ergebnisse niedrigschwellig zu testen und

abgeholt wurden. Es wurde mehrfach der Wunsch hochschwellig mitzuteilen.”

geduflert, dass es auch geschultem nicht-drztlichem (Gruppendiskussion Mitarbeitende)
Personal méglich sein sollte, die Ergebnisse auszugeben, da das den Einrichtungen mehr Flexibilitat
gibt. Auch die Zeitspanne von zwei Wochen bis das Ergebnis aus dem Labor in der Einrichtung
eintraf, wurde als lange empfunden. Ein weiterer Punkt, welcher intensiv diskutiert und kritisiert

wurde, war die Schwierigkeit, TN mit einem positiven Laborergebnis in die Behandlung zu bringen.
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Weiterleitung in die Behandlung

Die Weiterleitung in arztliche Behandlung bei positivem Laborergebnis wurde insgesamt als
schwierig geschildert. Einerseits berichten die Einrichtungsmitarbeitenden von einer Bereitschaft der

TN in Behandlung zu gehen, allerdings wurde auch "Nach Erhalt des Ergebnisses ist der Wille
angemerkt, dass viele TN nicht mehr auftauchen schon da weiterzumachen, manche sind
oder auch nicht krankenversichert sind und somit aber auch nicht wieder aufgetaucht,

weitere Hurden fur eine arztliche Behandlung nachdem man sie weitergeleitet hat.

bestehen. Im Evaluationsfragebogen Bayern wurden  andere sind direkt zum Arzt und haben eine

Einrichtungen nach dem Anteil von TN mit gultiger Therapie gestartet.” (Gruppendiskussion
Krankenversicherung gefragt (fiir die Evaluation in Mitarbeitende)

Berlin war diese Frage noch nicht im Fragebogen

enthalten). Die Ergebnisse von insgesamt zehn Einrichtungen zeigen, dass 90% der Einrichtungen
den Anteil der TN mit gultiger Krankenversicherung auf 0-24% schitzen und weitere 10% den Anteil
auf 25-49% schitzen. Zudem wurden auch sprachliche Barrieren als zusatzliche Hiirde fiir eine

Behandlung beschrieben.

Fragebogen

Der Studienfragebogen beinhaltet 20 Fragen, welche von allen TN ausgefiillt werden miissen und 19
Unterfragen. Im Evaluationsfragebogen wurden die Einrichtungen um die Beurteilung von Umfang
und Verstdndlichkeit gebeten (s. Abbildung 40). Diese Aspekte wurden mehrheitlich als ,,etwas zu
lang, machbar* und ,etwas kompliziert, noch ok“ bewertet.

Umfang Verstandlichkeit
0% 20% 40% 60% 80% 100% 0% 20% 40% 60% 80% 100%
Anteil Angaben (%) Anteil Angaben (%)
Hgut M etwas zu lang, machbar Mzulang Hgut B etwas kompliziert, noch ok M zu kompliziert

Abbildung 40: Machbarkeit des Fragebogens
Anteil der Angaben (%) zur Frage ,, Wie beurteilt Ihr den Fragebogen in Bezug auf Umfang und Verstindlichkeit
der Fragen?“ aller antwortenden Einrichtungen (n=24)

In den Gruppendiskussionen mit den TN wurde die Lange des Fragebogens als in Ordnung
angegeben. Dieser sei gut verstindlich und mit Assistenz schnell ausfillbar gewesen. Einige Fragen
wurden als recht komplex eingestuft, und vereinzelt wurde gefragt, warum so viele Details abgefragt
wurden. Positiv hervorgehoben wurde die Méglichkeit die Fragen mit ,,Ich méchte nicht antworten®
beantworten zu kénnen.
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Bei den Gruppendiskussionen mit den

Einrichtungsmitarbeitenden wurde mehrfach darauf ~ "Ich fand es total spannend, dass wir iiber
hingewiesen, dass der Aufbau durch Hauptfragen den Fragebogen nochmal ganz anders
und Unterfragen, welche nur bei zutreffenden Kontakt zu den Leuten aufbauen konnten.
Bedingungen ausgefiillt werden mussten, zu Dadurch, dass es um den Fragebogen in der
komplex war, insbesondere, wenn unterschiedliche Studie ging haben die Leute plétzlich
Zeitrdume abgefragt wurden. Grundsatzlich wurde angefangen zu erzéhlen. Ich konnte dadurch
der Fragebogen aber sehr gelobt und von vielen zu vielen Studienteilnehmern einen engeren
Einrichtungsmitarbeitenden als Grundlage fiir ein Draht aufbauen." (Gruppendiskussion
Beratungsgesprach genutzt. Vereinzelt berichteten Mitarbeitende)

Mitarbeitende sogar, dass sich durch den
Fragebogen und die dadurch entstandene Beratungssituation die Beziehung zu den Klient*innen

verbessert habe.

Ausfulloption (alleine vs. unterstiitzt ausgefullt)

Auf dem Fragebogen selbst wurde seitens der Mitarbeitenden angekreuzt, ob dieser von den TN
selbststidndig oder unterstiitzt ausgefiillt wurde. Hier wurde fiir 43% (241/564) der Fragebégen mit
entsprechenden Angaben angekreuzt, dass dieser selbststindig aufgefiillt wurde und fiir 57%
(323/564) wurde angekreuzt, dass dieser mit Unterstiitzung ausgefullt wurde.

Die Machbarkeit, den Fragebogen selbststindig auszufiillen wurde zudem im Evaluationsfragebogen
abgefragt mit den in Abbildung 41 gemachten Angaben. Der Studienfragebogen wurde zwischen den
beiden Datenerhebungen in Berlin und Bayern nicht gedndert.

MW sehr gut

savern [ [
gut
Berlin B -

schlecht
0% 20% 40% 60% 80%  100% Wschlecht
Anteil Angaben (%)

Abbildung 41: Machbarkeit, den Fragebogen selbst auszufiillen
Anteil der Angaben (%) zur Frage , Wie beurteilt Ihr insgesamt die Machbarkeit fiir die Teilnehmer*innen, den
Fragebogen schriftlich selbst auszufiillen?“ je Bundesland (Bayern n=12; Berlin n=12)

Im Evaluationsfragebogen wurde auch nach der Art der Hilfestellung gefragt, sofern der Fragebogen
assistiert ausgefullt wurde. In Berlin (n=9) gaben 56% der Einrichtungen an, dass Vorlesen
ausgereicht habe. Bei weiteren 44% war eine Erkldrung nétig. In Bayern (n=11) gaben 82% der
Einrichtungen an, dass Vorlesen ausgereicht hat und der Rest hat zusétzlich erklart. Trotz der
positiven Riickmeldungen in den Gruppendiskussionen, dass der Fragebogen eine gute
Beratungsgrundlage war, wurde der Zeitaufwand fiir das assistierte Ausfiillen des Fragebogens
mehrheitlich als , etwas zu hoch*“ bewertet (s. Abbildung 42. In den Gruppendiskussionen merkten
die Mitarbeitenden allerdings auch an, dass das Ausfiillen des Fragebogens oft schneller ging, wenn

sie die TN dabei unterstiitzten.
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Abbildung 42: Machbarkeit, den Fragebogen assistiert auszufiillen
Anteil der Angaben (%) zur Frage , Wie beurteilt Ihr den Zeitautwand fiir das assistierte Ausfiillen des
Fragebogens?“ je Bundesland (Bayern n=11,; Berlin n=9)

In den Gruppendiskussionen mit Einrichtungsmitarbeitenden wurden keine Bedenken hinsichtlich
der ehrlichen Beantwortung von Fragen beim assistierten Ausfiillen gedufert. Eher im Gegenteil
wurde erwihnt, dass die Mitarbeitenden dabei nochmals darauf hinweisen konnten, dass die
Angaben anonym fiir das RKI sind und dies die TN wiederum dazu bewegt habe, die Fragen zu
beantworten.

Organisation und Durchfiihrung

Im Evaluationsfragebogen wurden die Einrichtungsmitarbeitenden gebeten, ausfiihrlich den Zeit-
und Personalaufwand zu bewerten. Aus den Antworten wurde ersichtlich, dass diese beiden Aspekte
eng miteinander verbunden sind und der Aufwand von den Einrichtungen in Bayern tendenziell als
weniger hoch bewertet wurde als von den Einrichtungen in Berlin (s. Abbildung 43. Der Zeitaufwand
wurde von den jeweiligen Bundeslandern als etwas geringer beurteilt.

Zeitaufwand insgesamt Personalaufwand insgesamt

Bayern Bayern
M gar nicht hoch m gar nicht hoch

nicht hoch nicht hoch

M etwas zu hoch
Berlin Berlin
mviel zu hoch

0% 20% 40% 60% 80% 100% 0% 20% 40% 60% 80% 100%
Anteil Angaben (%) Anteil Angaben (%)

M etwas zu hoch

W viel zu hoch

Abbildung 43: Autwand fiir teilnehmende Einrichtungen

Anteil der Angaben (%) auf die Fragen , Wie beurteilt lhr den Zeitautwand//Personalaufwand, den Eure
Einrichtung die Durchfiihrung der Studie (Rekrutierung der Teilnehmer#*innen, Testung, Befragung) gekostet
hat?“ je Bundesland (Bayern n=12; Berlin n=12).

Um detaillierter den Aufwand fur die einzelnen Schritte der Studienteilnahme je Teilnehmer/in
(Rekrutierung, Testung, Befragung) fiir die Einrichtungen einzuschitzen, erfolgte eine detaillierte
Abfrage. Dabei zeigte sich, dass vor allem die Blutentnahme/Testung sowie der Fragebogen einen
hohen Aufwand bedeuteten. Die Rekrutierung war mit weniger Aufwand fiir die Einrichtungen
verbunden. Die Ergebnisse dazu finden sich in Abbildung 44 exemplarisch fiir den Personalaufwand,
wobei die Ergebnisse fuir den Zeitaufwand wir oben beschrieben sehr dhnlich waren.
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Rekrutierung Blutentnahme/Testung Fragebogen
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Abbildung 44: Autwand fiir teilnehmende Einrichtungen fiir einzelne Aspekte der Studie

Anteil der Angaben (%) zur Frage , Wie beurteilt Ihr den Personalaufwand, den Eure Einrichtung die
Durchfiihrung der Studie (Rekrutierung der Teilnehmer*innen, Testung, Befragung) gekostet hat“ fiir die
einzelnen Aspekte und je Bundesland (Bayern n=12; Berlin n=12).

Vor allem begrenzte personelle Ressourcen wurden in den Gruppendiskussionen in Berlin hiufig als
Grund daftir genannt, dass nicht mehr TN rekrutiert werden konnten. Mehrere Einrichtungen
bekundeten initial Interesse an der Studie teilnehmen zu wollen und nannten hohere
Rekrutierungsziele fur sich, als schlussendlich umgesetzt werden konnten. Als Riickmeldung
merkten die Einrichtungsmitarbeitenden hiufig an, den Aufwand fiir die Studiendurchftihrung
insgesamt unterschitzt zu haben. Auch unvorhergesehene Personalengpisse aufgrund von
krankheits- und urlaubsbedingten Ausfallen, Umstrukturierungen des Tragers bzw. einer generell
hohen Arbeitsbelastung durch die Malnahmen der COVID-19 Pandemie erschwerten die
Durchfiihrung. Eine weitere teils begrenzte Ressource waren geeignete Raumlichkeiten, in denen die
Wahrung der Privatsphire, v.a. wahrend der Beantwortung des Fragebogens, gewahrleistet werden
konnte. Die Beurteilung zur Machbarkeit, geeignete Raumlichkeiten zur Verfligung stellen zu
kénnen, wurde im Evaluationsfragebogen abgefragt mit gemischten Ergebnissen (s. Abbildung 45).
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Abbildung 45: Eignung der Réumlichkeiten zur Studiendurchfihrung

Anteil der Angaben (%) zu der Frage: , Wie schwierig war es fiir Euch, die Studie in Eurer Einrichtung in (in
Hinblick auf die Privatsphére der Teilnehmer#*innen) angemessenen Riumlichkeiten durchzufiihren?* je
Bundesland (Bayern n=12; Berlin n=11).

In den Gruppendiskussionen wurde im Detail "Bei uns war eher die Erhebung der Daten

geschildert, dass die Rdumlichkeiten v.a. bei problematisch, weil wir keinen Wagen

Einrichtungen mit Streetwork-Projekten ein Problem o i 1or man sich zuriickziehen kann
oder Ahnliches. Direkt auf der Strafie

funktioniert das Datenschutzmdflig nicht,

waren. Direkt auf der Strafle war eine Durchfiihrung
nicht machbar, Wohnmobile, die von einigen

Einrichtungen als Beratungs- oder weil die Leute solche Ohren dort haben."

Konsumraummobile genutzt werden, waren teils (Gruppendiskussion Mitarbeitende)
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schwierig zu organisieren und aufgrund hoher Umgebungslautstirke, hoher Temperaturen im
Sommer sowie beengter Raumlichkeiten nicht ideal.

Integration in den Arbeitsalltag

Da die Studie in den Einrichtungen im Rahmen der Routinearbeit durchgefiihrt wurde, war eine
zentrale Frage, wie gut sich die Studiendurchfiihrung in den Arbeitsalltag integrieren lief. Auch hier
fiel die Einschitzung in Bayern positiver aus mit 83% der Einrichtungen, die die Integration als ,, gut“
oder “sehr gut“ bewerteten, wohingegen in Berlin 66% der Einrichtungen die Integration mit ,eher
schlecht” oder ,,schlecht” bewerteten (s. Abbildung 46).
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Abbildung 46: Integrierbarkeit der Studie in den Arbeitsalltag
Anteil der Angaben (%) zur Frage , 13) Wie gut konntet Ihr die Studie in Euren Arbeitsalltag integrieren?” je
Bundesland (Bayern n=12; Berlin n=12).

Teilnahmebereitschaft am zukiinftigen Surveillancesystem

Den Einrichtungen wurden gefragt, ob sie sich eine regelmiaflige Teilnahme an einer Datenerhebung
wie dieser vorstellen kénnen. Trotz aller zuvor diskutierten Aspekte fiel die Antwort seitens der

Einrichtungen dazu im Evaluationsfragebogen weitgehend positiv aus (s. Abbildung 47).
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Abbildung 47: Bereitschaft an einer zukiinftigen Datenerhebung teilzunehmen
Anteil der Angaben (%) zur Frage: ,,Konnt Ihr Euch vorstellen, dass Eure Einrichtung an einer regelméfSigen
Datenerhebung wie dieser teilnimmt?* je Bundesland (Bayern n=12; Berlin n=10).



Abschlussbericht DRUCK 2.0

8. Diskussion der Ergebnisse, Gesamtbeurteilung

8.1. Limitationen

Eine Reihe wichtiger Limitationen und Herausforderungen mussten bereits bei der Planung der
DRUCK 2.0 Pilotstudie in Kauf genommen werden.

Thema dieser Studie sind Infektionen, die durch Blut und sexuell tibertragen werden. Bei der
Durchfiihrung von Studien, die diese von der Offentlichkeit stigmatisierten Infektionen untersuchen,
sind zusatzliche Barrieren zu tiberwinden. Trotz der Anonymisierung der erhobenen Daten und der
Zusicherung der vertraulichen Behandlung derselben mag es sein, dass Personen Schwierigkeiten
hatten zu sensiblen Themen, beispielweise zum Sexualverhalten, zu Inhaftierung, Infektionsstatus
oder Unsafe Use-Verhalten, Auskiinfte zu geben. Neben den Verhaltensdaten kann auch die
Erhebung von biologischen Proben und die Testung auf Infektionskrankheiten die
Teilnahmewilligkeit eingeschrinkt haben. Personen, die Angst vor einem positiven Testergebnis
hatten, haben maéglicherweise ihre Teilnahme abgelehnt. Eine Non-Responder-Analyse wurde zwar
angestrebt, war aber letztendlich im Setting der Studie nicht méglich.

Die Datenerhebung fand im Rahmen des Routinebetriebs der rekrutierenden Einrichtungen statt.
Mitarbeitende wurden zwar fur die Ansprache, Information von Teilnehmenden, den Studienablauf,
Testberatung vor Blutentnahme, die Blutentnahme und ggf. Schnelltestung sowie die Unterstiitzung
beim Ausfiillen des Fragebogens oder das Durchfiihren eines Interviews geschult, jedoch nicht fur
diese Titigkeiten freigestellt oder seitens der Studie entlohnt. Daher ist es méglich, dass von ihnen
eher Personen zur Teilnahme eingeladen wurden, bei denen die Teilnahme als weniger zeitaufwindig
eingeschiatzt wurde, so dass eine Verzerrung der Studienpopulation nicht auszuschliefien ist.

Zwar bestand die Moglichkeit fur die teilnehmenden Einrichtungen, jederzeit eine telefonische
Sprachmittlung in alle Sprachen in Anspruch zu nehmen, doch wurde dieses Angebot nicht in
Anspruch genommen. Personen mit fehlenden deutschen Sprachkenntnissen wurden offenbar nur
insofern rekrutiert, wenn Personal in den Einrichtungen mit den entsprechenden Sprachkenntnissen
vor Ort war. Ein Selektionsbias der Studienpopulation hinsichtlich der Sprachkenntnisse ist demnach
anzunehmen.

Studienteilnehmende haben zu geringen Anteilen bestimmte Teile des Fragebogens nicht
beantworten wollen oder haben méglicherweise nicht wahrheitsgemif geantwortet. Nicht plausible
Antworten wurden nicht ausgewertet. Ein anderer Aspekt betrifft die Frage der Genauigkeit der
berichteten Daten bei im Fragebogen wechselnden Zeitraumen und Konsumformen. Zwar wurde der
Fragebogen in einfache Sprache tibersetzt und visuell so aufbereitet, dass die Fragen fuir
Teilnehmende gut verstandlich waren, jedoch kénnen Verwechslungen und andere Fehler beim
Ausfiillen nicht ausgeschlossen werden.

Sozial erwiinschte Antworten kénnen nicht ausgeschlossen werden, zumal das
Einrichtungspersonal, welches die Teilnehmenden kennt, auch die Einverstandniserklarung eingeholt
hat und z.T. Unterstiitzung beim Ausfiillen des Fragebogens leistete. Die obligatorische
Einverstindniserklarung mag eine Hiirde fiir Personen dargestellt und so zu einer weiteren
Selektionsverzerrung gefuhrt haben.

Bei manchen Analysen von Subgruppen sind die Fallzahlen sehr klein, so dass sich das Vorkommen
eines Merkmals bei wenigen Personen anteilsmiafig stark auswirkt. In diesen Féllen sollte eine

Generalisierung vermieden und missen die Ergebnisse mit Vorsicht interpretiert werden.
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Die Durchfiihrung im ersten Pilotbundesland Berlin erfolgte im 2. Jahr der COVID-19 Pandemie, die
in den Einrichtungen zu grofien Belastungen aufgrund von Kontaktbeschrankungen, Personalmangel
und Distanzierungsvorgaben geftihrt hat (14). Berichtete Schwierigkeiten in Berlin, wie z.B. bei der
Blutentnahme oder durch das Bekleben der Studienunterlagen mit den Studienbarcodes, wurden fiir
das zweite Pilotbundesland teilweise bereits adaptiert, so dass den Daten der beiden Bundeslander
teilweise geringfligig unterschiedliche Methoden zu Grunde liegen.

In der Studie wurde Kapillarblut, das auf spezielle Filterpapiere getropft wurde, im Labor analysiert.
Das kooperierende Labor hat diese Technik fur alle zu untersuchenden Marker im Vorfeld validiert
und konnte daher medizinische Befunde ausgeben. Allerdings besteht eine leichte Einschrankung bei
den Detektionsgrenzen verschiedener Marker. Dies betrifft im besonderen Mafde den Hepatitis B
Impftiter (Anti-HBs), der auf Basis der Validierung nur bei sehr hohen vorhandenen Titern sicher als
»geimpft“ klassifiziert werden konnte. Daher ist von einer deutlichen Unterschiatzung des Anteils der
aufgrund der Labormarker als ,geimpft“ klassifizierten Personen auszugehen.

Fur die Berechnung der HCV-Therapiekaskade konnte nicht auf mehrfache HCV-Infektionen bei
Personen eingegangen werden, sondern die Siulen der , Diagnostizierten“ und ,, Therapierten®
beziehen sich auf selbstberichtete Angaben der teilnehmenden Person zu jemaligen Diagnosen und
medikamentésen Behandlungen von Hepatitis C. Da auflerdem ein positiver Antikorper-Status auch
falschlicherweise als Infektionsnachweis verstanden wird, ist von einer Uberschitzung des Anteils
der Diagnostizierten auszugehen. Der Anteil jemals Therapierter kann nicht auf einzelne Infektionen
bezogen werden, sondern nur auf die Therapieerfahrung von Personen. Eine Uber— oder
Unterschitzung sind ebenfalls nicht auszuschlieRRen.

Der dargestellte Bericht weist nach Méglichkeit immer die regionalen Unterschiede als Spanne der
Stidte aus. Bei manchen Auswertungen werden aufgrund der kleinen Zahlen auch die Gesamtheit
der Teilnehmenden zusammengefasst, so dass Unterschiede nicht mehr erfasst werden. Das mag
z.T. zu Verallgemeinerungen von eigentlich differenzierten Ergebnissen gefiihrt haben.

Wegen des Designs als Querschnittsstudie kann schlieflich mit dieser Studie keine Bewertung von
bereits implementierten Praventionsmafdnahmen erfolgen. Den Erfolg einer Intervention kann man
nur in Studien mit mehreren Messzeitpunkten direkt priifen. Auch wurden die Daten in den
verschiedenen Stadten zu unterschiedlichen Zeiten und jeweils nur zu einem Messpunkt erhoben,
die Situation kann sich vor Ort anders darstellen als zum Zeitpunkt der Datenerhebung.
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8.2.Diskussion der Gesamtergebnisse der Datenerhebung und Vergleich mit den
Ergebnissen der DRUCK-Studie 2011-2014

Erreichte Population

In die aktuelle DRUCK 2.0-Pilotstudie (2021-2022) wurden ebenso wie in die DRUCK-Studie (2011-14,
(9)) Menschen tber 16 Jahren mit injizierendem Drogenkonsum in den letzten 12 Monaten
eingeschlossen, die an der Studie teilnehmende Einrichtungen in der jeweiligen Studienstadt
aufsuchten. Die Studienstadte sowie die Anzahl der eingeschlossenen Personen unterschieden sich
in den beiden Erhebungen. In der weiteren Diskussion werden die Gesamtergebnisse beider
Datenerhebungen verglichen.

Die DRUCK 2.0 Studienpopulation dhnelte der Studienpopulation der DRUCK-Studie hinsichtlich der
meisten soziodemographischen Merkmale, allerdings wurden aktuell anteilig mehr Frauen
eingeschlossen (Anteil weiblicher TN 31% aktuell vs. 23% damals). Das mediane Alter der TN betrug
aktuell 39 Jahre, damals 38 Jahre. In beiden Erhebungen waren je 78% in Deutschland geboren,
allerdings mit Schwankungen je nach Studienstadt. Von den TN mit Geburt im Ausland waren
aktuell Polen und Russland, damals Russland und andere Nachfolgestaaten der Sowjetunion die am
haufigsten genannten Geburtslander. In beiden Erhebungen hatten die meisten TN einen
Hauptschul- oder hoherwertigen Schulabschluss und zu vergleichbaren Anteilen wurde angegeben,
v.a. von Arbeitslosengeld Il oder Sozialhilfe zu leben. Etwa ein Viertel der TN aus DRUCK 2.0 gab
Lohnarbeit oder Arbeitslosengeld | als Einkommensquelle an, bei der DRUCK-Studie waren es 22%.
Einen Unterschied zwischen DRUCK 2.0 und der DRUCK-Studie betraf die Angabe von
Wohnungslosigkeit, diese hat im Verlauf deutlich zugenommen: gaben 2011-14 66% der TN an,
bereits jemals im Leben obdachlos gewesen zu sein, und 15% in den letzten 12 Monaten, waren es
2021-2022 75% jemals und 34% zum Zeitpunkt der Studienteilnahme.

Der Anstieg zeigt die zunehmend prekiren Lebensumstinde von Menschen in Deutschland, die
Drogen gebrauchen. Einer Studie der Bundesregierung vom Dezember 2022 zufolge haben etwa
263.000 Menschen in Deutschland keinen festen Wohnsitz, wobei rund 37.400 auf der Strafde oder in
Behelfsunterkiinften leben, die anderen im System der Wohnungsnotfallhilfe oder bei
Freunden/Familie (verdeckte Wohnungslosigkeit) (15). Die Jahresgesamtzahl wohnungsloser
Menschen ist nach Schitzung der Bundesarbeitsgemeinschaft Wohnungslosenhilfe (BAG W) von
2018-2020 um 8% gestiegen (16). Auch die Frankfurter Szenebefragung 2020 zeigte einen
ansteigenden Anteil obdachloser Menschen, die Drogen konsumieren, 2020 gaben 37% der dort
Teilnehmenden an, obdachlos zu sein (17). Wihrend der COVID-19 Pandemie scheint sich die
Wohnsituation zusitzlich verschérft zu haben, zum einen bedingt durch Uberlastungen und
Kontaktbeschrankungen in den Notschlafstellen, zum anderen auch aufgrund erschwerter
Kommunikation mit den Amtern (18). Eine starke Uberschneidung der Gruppen
drogengebrauchender und wohnungs- und obdachloser Personen zeigte sich auch in den Ergebnissen
der POINT-Studie, einer 2021 durchgefiihrten Pilotstudie zu Blut und sexuell tibertragenen Infektionen
bei Wohnungslosen in Berlin. Diese zeigte unter anderem hohe Anteile von TN mit berichtetem

Drogenkonsum (19).
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Drogenkonsum

Auch in Bezug auf den Drogenkonsum waren die Studienpopulationen von DRUCK 2.0 und der
DRUCK-Studie dhnlich. Die mediane Konsumdauer der TN (seit dem ersten injizierenden Konsum)
betrug aktuell 18 Jahre, damals 16 Jahre. Der Anteil von Personen, die in den letzten zwei Jahren
ihren i.v. Konsum begonnen hatten, lag in der aktuellen und damaligen Studie um fiinf Prozent. Die
Dauer des injizierenden Konsums ist ein Proxy fir die Gesamt-Expositionszeit von Infektionsrisiken
und ist oft die am starksten mit chronischen Infektionen assoziierte Variable (2). Das Risiko, sich mit
HCV zu infizieren, ist hingegen besonders hoch bei Personen, die erst kiirzlich begonnen haben,
Drogen zu injizieren (20).

Ein dhnlich hoher Anteil der TN beider Erhebungen hatte auch aktuell (in den letzten 30 Tagen)
Drogen injiziert (2021-22 84% und 2011-14 83%). In DRUCK 2.0 gaben mehr als die Hilfte der TN
mit Drogeninjektion in den letzten 30 Tagen an, an mehr als 15 Tagen injiziert zu haben. Die
Angaben zur Konsumfrequenz sind aufgrund anderer Abfragemodi nicht mit den Daten der DRUCK-
Studie vergleichbar. Die Konsumfrequenz bzw. die Injektionshaufigkeit korrelieren stark mit dem
Infektionsrisiko.

In DRUCK 2.0 gaben zwei Drittel der TN an, in den letzten 30 Tagen Drogen gesnieft oder geraucht
zu haben. Eine Zunahme des Rauchkonsumes, teilweise bei Abnahme des injizierenden Konsums,
wird aktuell aus verschiedenen Stidten berichtet (21, 22). In manchen Stadten wurden bereits in
Drogenkonsumraumen Injektionsplatze zugunsten von Rauchplitzen reduziert. Es ist jedoch unklar,
ob es sich um ein lokales Phianomen oder einen zunehmenden Trend handelt. In der
Szenebefragung in Frankfurt 2020 wurde ein wieder leicht ansteigender intravensser Gebrauch von
Heroin und Kokain (nicht Crack) berichtet (17).

Die Art der insgesamt konsumierten Substanzen kann sich deutlich von Stadt zu Stadt
unterscheiden. Ahnlich wie in der DRUCK-Studie war in DRUCK 2.0 die im letzten Jahr am
haufigsten konsumierte Substanz Heroin, gefolgt von Kokain und Methamphetamin (Crystal Meth).
Weitere Substanzen, die von einem guten Fiinftel der TN berichtet wurden, waren Pregabalin
(Lyrica), Benzodiazepine und Amphetamine (Speed) sowie (nicht drztlich verordnetes) Methadon.
Eine jemals erfahrene Uberdosis mit Bewusstlosigkeit wurde in DRUCK 2.0 von zwei Dritteln der TN
angegeben, im Vergleich zu 55% in der DRUCK-Studie. Der Anstieg mag in der Auswahl der
Studienstiadte und den dort vorherrschenden konsumierten Substanzen und Konsumformen
begriindet sein. Aufgrund der Durchfithrung von DRUCK 2.0 in mehreren bayrischen Stidten kann
hier eine Verzerrung vorliegen. In Bayern sind aktuell keine Konsumraume zugelassen. Diese bieten
eine sichere Umgebung fiir den Konsum und kénnen damit auch vor Drogennotfillen und Uberdosis
schutzen. Allerdings werden seit 2021 bundesweit Mitarbeitende niedrigschwelliger Einrichtungen im
Rahmen des Bundesmodellprojektes NALTrain2 in der Anwendung von Naloxon-Nasensprays zum
Einsatz bei Drogennotfillen trainiert und kénnen in der Folge Klient*innen schulen. Der Effekt des

2 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ministerium/ressortforschung-
1/handlungsfelder/forschungsschwerpunkte /take-home-naloxon-schulungen/thn.html
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Modellprojektes wurde aber bei einem Rekrutierungszeitraum von Juni 2021 bis April 2022 offenbar
noch nicht in DRUCK 2.0 erfasst.

Schadensminimierung und Substitutionserfahrung

Das Teilen von Drogenkonsumutensilien stellt — insbesondere beim injizierenden Konsum — eine
Infektionsgefahr fur durch Blut tibertragbare Infektionen dar. Ein aktualisierter systematischer Review
aus dem Jahr 2022 hat eine verbesserte Evidenz fiir die Reduktion von HIV und HCV-Ubertragungen
und eine Verminderung des injektionsbezogenen Risikoverhaltens (engl: injecting risk behavioun
durch die Bereitstellung von sterilem Material zum Drogenkonsum zeigen kénnen (23). Von daher
ist die Angabe von tber go% der TN aus DRUCK 2.0, bei der letzten Drogeninjektion eine sterile
Spritze und Nadel benutzt zu haben, sehr positiv zu bewerten. Allerdings hat sich die Haufigkeit von
»Unsafe use* Verhaltensweisen wie die gemeinsame Nutzung von Spritzen, Nadeln oder anderen
Konsumutensilien fuir den Konsum in der aktuellen Erhebung im Vergleich zur damaligen Erhebung
nicht verbessert. Beispielweise gaben 14% der TN in DRUCK 2.0 an, in den letzten 30 Tagen von
anderen benutzte Spritzen oder Nadeln genutzt zu haben, im Vergleich zu 9% in der DRUCK-Studie.
Bei allen unsafe use Verhaltensweisen zeigten sich allerdings damals wie heute regionale
Unterschiede, die sich vermutlich durch lokale Praventionsprojekte, aber auch regionsspezifische
Zugangsbarrieren erklaren lassen.

Die insgesamte Zunahme der Nutzung von gebrauchten Konsumutensilien ist trotz erfolgter
Bemiihungen, wie der Handreichung der DAH (24), verschiedener Broschiiren und Flyers, sowie
Empfehlungen zu alternativen Konsumformen wie Raucheng4 (25) und Sniefens und entsprechenden
Projekten zu beobachten. Auch die bundesweiten Erhebungen zu Konsumutensilien aus den Jahren
2018 und 2021 zeigten, dass der WHO Indikator 2020 von jéhrlich vergebenen 200 sterilen Nadeln
und Spritzen je drogeninjizierender Person nur von einigen Stadt- und Landkreisen erreicht wurde,
bzw. sich insgesamt in dem Zeitraum sogar verschlechterte (26).

Der Zugang zur Substitutionsbehandlung als evidenzbasierte Mafdnahme zur Reduktion der
Konsumfrequenz und damit der HIV- und HCV (23) hat sich in DRUCK 2.0 erfreulicherweise im
Vergleich zur DRUCK-Studie verbessert: Wahrend damals nur die Hilfte der TN angaben, zum
Zeitpunkt der Studienteilnahme in einer OST zu sein, waren es in der aktuellen Erhebung 61%.

Sexuelle Risiken

In DRUCK 2.0 und in der DRUCK-Studie wurde von einer dhnlichen sexuellen Aktivitit der TN
berichtet: in beiden Erhebungen gaben etwa drei Viertel der Studienpopulation Sexualkontakte in den
letzten 12 Monaten an. Allerdings ist beunruhigend, dass in der aktuellen Erhebung konsistente
Kondomnutzung nur von circa einem Fiinftel der TN angegeben wurde. Hier lasst sich aufgrund
eines anderen Abfragemodus kein Vergleich zur DRUCK-Studie ziehen. Die Angabe von Sex im

35, https://www.aidshilfe.de/shop

4 https://www.aidshilfe.de /shop/smoke-folie-rauchen-alternative-drucken
5 https://www.aidshilfe.de /shop/sniff-gute-alternative-drucken-youtube
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Tausch gegen Geld, Drogen oder einen Schlafplatz unterlag in der aktuellen wie auch in der
damaligen Erhebung regionalen Schwankungen. Hier muss limitierend angemerkt werden, dass

Sexarbeit schambehaftet ist und daher méglicherweise unterberichtet wurde.

Hafterfahrung

Mit zunehmender Inhaftierungshaufigkeit und -Dauer steigt das Risiko einer HCV-Infektion. Dies
konnte mit den Daten der DRUCK-Studie gezeigt werden (27). Auch auf europdischer Ebene
bestatigte sich die Assoziation von HIV und HCV mit Inhaftierungserfahrung (28). Die Angaben der
TN aus DRUCK 2.0 zu ihrer Inhaftierungserfahrung und dem Vorkommen von Drogeninjektionen in
Haft unterschieden sich nicht von den Angaben der fritheren Datenerhebung. Gut drei Viertel der TN
aus DRUCK 2.0 waren bereits inhaftiert, dhnlich wie in der DRUCK-Studie.

Wegen eines strukturell meist fehlenden Zugangs zu sauberen Drogenkonsumutensilien in Haft ist
Drogenkonsum in diesem Setting als besonders risikoreich zu betrachten. Von den TN der aktuellen
Erhebung gaben mehr als ein Drittel an, jemals und ein Viertel in Haft bei ihrer letzten Inhaftierung

Drogen injiziert zu haben.

Hepatitis C-Infektion, Testung und Behandlung

HCV wird effektiv durch Blut, auch durch kleinste Mengen, tibertragen. Daher sind Personen, die
sich Drogen injizieren, stark gefihrdet, eine HCV-Infektion zu erwerben oder weiterzugeben, wenn
nicht bei jeder Drogeninjektion eigene, unbenutzte Nadeln, Spritzen und andere Utensilien genutzt
werden. Dem injizierenden Drogenkonsum wird daher in vielen Landern weltweit und auch in
Deutschland die Hauptursache von aktuellen HCV-Ubertragungen zugeschrieben (29), gleichzeitig
sind Drogengebrauchende die Population mit der hochsten Pravalenz chronischer HCV-Infektionen.
Bei fast drei Viertel der TN aus DRUCK 2.0 wurden Antikérper gegen HCV nachgewiesen, der Anteil
war noch héher als in der DRUCK-Studie mit 66%. Hingegen ist die Pravalenz aktiver (virdmischer)
HCV-Infektionen von 44% in der friiheren auf 27% in der aktuellen Erhebung gesunken, allerdings in
beiden Erhebungen mit teils erheblichen Schwankungen zwischen den Studienstadten.

Dieser erfreuliche Abfall ist wahrscheinlich den effektiven direkt antiviral wirksamen Substanzen
(DAA) zuzuschreiben, die kurz nach der DRUCK-Studie im Jahr 2014 zugelassen wurden und heute
als leitliniengerechte Behandlung der viramischen HCV-Infektion empfohlen sind. Durch eine
Behandlung mit DAA wird in tiber 95% der Fille eine Heilung der Infektion erzielt (30-32). Dennoch
lag die Priavalenz viraimischer Infektionen bei den TN aus DRUCK 2.0 immer noch etwa 135 mal
hoher als in der nicht-exponierten Allgemeinbevélkerung (33). Eine Erh6hung der Behandlungszahlen
ist folglich dringend zu empfehlen.

Anders als in der alten wurden in der aktuellen Erhebung keine ganz frischen HCV-Infektionen, bei
denen noch keine Serokonversion stattgefunden hat, identifiziert. Allerdings gaben die
phylogenetischen Analysen der viramischen Proben aus DRUCK 2.0 aufgrund der geringen
genetischen Distanz ebenfalls Hinweise auf kiirzlich erfolgte Ubertragungen und lokale sowie auch
stidtetibergreifende Cluster. Die HCV-Genotyp (GT)-Verteilung in der aktuellen Erhebung dhnelt
dabei mit dem Vorherrschen von GT1a (44%) und GT3a (47%) der GT-Verteilung in der DRUCK-
Studie und Infektionen bei Drogengebrauchenden in anderen Kohorten (34).

Bei den TN aus DRUCK 2.0 nimmt mit steigendem Lebensalter, ebenso wie mit zunehmender

Konsumdauer erwartungsgemifs - ebenso wie in der DRUCK-Studie - die Lebenszeitprivalenz von
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HCV zu. Zusétzlich hat sich in der aktuellen Studie bei TN mit Angabe von miannlichem Geschlecht,
Geburt im Ausland, Angabe von Obdachlosigkeit (v.a. aktuell) oder Hafterfahrung und
Drogenkonsum in Haft jeweils ein héherer Anteil viramischer HCV-Infektionen gezeigt. Auch lag die
Pravalenz viramischer HCV-Infektionen in der aktuellen Datenerhebung bei TN ohne
Substitutionserfahrung héher als bei Personen, die zum Zeitpunkt der Datenerhebung in OST waren.
Allerdings handelt es sich bisher nur um bivariate Analysen, bei denen nicht fur den Einfluss
mehrerer Faktoren kontrolliert wurde.

Die aktuellen Daten bestatigen dennoch auch die Ergebnisse der DRUCK-Studie, bei denen auch
multivariate Analysen die Assoziation von Hafterfahrung (27) und Geburt in Nachfolgestaaten der
Sowijetunion (35) mit dem Vorliegen einer HCV-Infektion gezeigt haben. Wie bereits erlautert, ist
Obdachlosigkeit hingegen ein zunehmendes Problem, einhergehend mit einer Verelendung und
schlechterem Zugang zur Regelversorgung, und in der aktuellen Erhebung mit einem hcheren Anteil
HCV-Infizierter einhergehend. Auch ein fehlender Versicherungsschutz kann den Zugang zur
Regelversorgung einschranken, wurde allerdings in dieser Studie nicht abgefragt. Eine hohe HCV-
Privalenz wurde in der bereits oben angesprochenen POINT-Studie zu durch Blut und sexuell
ubertragenen Infektionen bei wohnungslosen Menschen in Berlin 2021 bestitigt, hier lag der Fokus
allerdings nicht auf Menschen, die Drogen injizieren (19).

Voraussetzung fur die Behandlung einer Hepatitis-Infektion ist die Kenntnis des eigenen
Infektionsstatus. Dem Grofteil der TN aus DRUCK 2.0 mit jemaliger HCV-Infektion war bekannt,
dass sie friher oder aktuell eine HCV-Infektion hatten (85%), vergleichbar mit dem Anteil in der
fritheren Erhebung (85%). Allerdings besteht beim aktuellen Infektionsstatus oft Verunsicherung, da
die Unterscheidung zwischen Antikérpernachweis und PCR-Ergebnis und ihre jeweilige Bedeutung
Probleme machen. Es wurde daher in der aktuellen Erhebung nicht getrennt nach aktuellem und
friherem Infektionsstatus gefragt. Da friihere Infektionen bereits ausgeheilt sein kénnen, muss dies
bei der Interpretation beachtet werden.

Der Anteil der TN mit Therapieerfahrung ist in DRUCK 2.0 angestiegen: lag er in der alten Erhebung
noch bei 25% der TN mit Kenntnis der eigenen Infektion, erhohte er sich in der aktuellen Erhebung
auf 58%. Fiir beide Siulen der HCV-Versorgungskaskade zeigen sich jedoch auch in der aktuellen
Erhebung noch immer deutliche Defizite beim Erreichen der WHO-Ziele: bis 2030 sollen im Rahmen
der Eliminierung der Virushepatitis als Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit in den
Mitgliedsstaaten 9o% der Infizierten diagnostiziert und 80% von diesen antiviral behandelt sein
(36). Trotz der Verbesserung in der aktuellen Erhebung besteht insbesondere beim Zugang zur
antiviralen Behandlung weiterhin ein deutlicher Handlungsbedarf, wobei deutliche lokale
Unterschiede gesehen wurden und die erhobenen Daten lediglich die Situation in den beiden
Pilotbundeslandern spiegeln. Auch in der deutschen Gesamtbevélkerung zeigt sich unter gesetzlich
Versicherten aktuell ein sinkender Trend der DAA Verschreibungszahlen nach einem initialen Peak
im Jahr 2015, mit einem zusitzlichen Abfall wihrend der COVID-19 Pandemie (37, 38).

DRUCK 2.0 hat bestatigt, dass OST unter den TN einen positiven Effekt auf den Zugang zur HCV-
Behandlung hat: der Anteil von TN mit Angabe von HCV-Behandlungserfahrung war unter
denjenigen am hochsten, die in Substitutionspraxen rekrutiert worden waren, zudem gaben auch TN
mit aktueller OST hiufiger HCV-Behandlungserfahrung an als TN, die nie oder frither in OST waren.
Andere Settings, die leicht den Zugang zur HCV-Testung und sofortigen Behandlung erméglichen

kénnten, sind Haftanstalten. Die Zeit einer Inhaftierung bietet die Méglichkeit einer Behandlung von
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Infektionen, da Personen erreichbar und in einem geregelten Setting sind. Hier war in beiden
Datenerhebungen leider kein positiver Einfluss zu erkennen: Die ansteigende HCV-Pravalenz mit
zunehmender Gesamthaftdauer und Hiufigkeit von Inhaftierungen wurde in der aktuellen Erhebung
bestatigt. HCV-positive TN mit Hafterfahrung gaben jedoch seltener HCV-Behandlungserfahrung an

als diejenigen ohne Hafterfahrung.

HIV-Infektion, Testung und Behandlung

Im Vergleich zur DRUCK-Studie mit einer HIV-Pravalenz von knapp fiinf Prozent wurden bei den TN
der aktuellen Erhebung deutlich weniger HIV-Infektionen gefunden, entsprechend einer Pravalenz
von 2,4%. In beiden Erhebungen zeigten sich deutliche Unterschiede zwischen den Studienstadten,
die auf tatsachlich unterschiedliche HIV-Privalenzen unter Drogengebrauchenden mit aktuellem
injizierendem Konsum hindeuten kénnen, oder in einer Selektion der TN bedingt sein kénnen.
Durch das Einschlusskriterium des injizierenden Drogenkonsums in den letzten 12 Monaten
konnten Personen, die zwischenzeitlich auf andere Konsumformen umgestiegen sind, nicht
teilnehmen. Rekrutierende Einrichtungen machten in der Evaluation darauf aufmerksam, dass
dadurch teilnahmewillige Personen, darunter auch solche mit bekannter langjihriger HIV-Infektion,
ausgeschlossen waren. In den Jahren zwischen den beiden Datenerhebungen waren in einigen
Stadten Haufungen von HIV-Infektionen unter Drogengebrauchenden aufgefallen, darunter auch ein
HIV-Subtyp C Ausbruch mit mindestens 27 Fillen zwischen 2015 und 2018 in Miinchen, welcher in
Zusammenhang mit der Injektion von Neuen Psychoaktiven Substanzen (NPS) stand (39). Aufgrund
der wenigen HIV-positiven Falle in DRUCK 2.0 (drei HIV-Infektionen aus Studienstidten in Bayern)
konnte jedoch weder ein Bezug zum damaligen Ausbruchsgeschehen hergestellt, noch konnten
aktuelle Risikofaktoren identifiziert werden.

Die meisten HIV-Infektionen, die in DRUCK 2.0 identifiziert wurden, waren den TN bekannt, nur
zwei Personen wussten nichts von lhrer Infektion. Damit ist der Anteil derjenigen, die ihren HIV-
Infektionsstatus kennen, im Vergleich zur alten Datenerhebung leicht angestiegen (von 81% zu
85%), allerdings wegen der kleinen Zahlen nicht sehr belastbar. Dennoch ist auch hier das von
UNAIDS formulierte ,,95-95-95-Ziel“, dass 95% der infizierten Personen ihre Diagnose kennen, nicht
erreicht.

Auch bundesweit, liber alle von HIV betroffenen Gruppen hinweg, wurde fiir 2021 der Anteil der
diagnostizierten HIV-Infektionen hoher geschitzt, auf etwa 9o % (40).

Erfreulicherweise gaben in DRUCK 2.0 alle TN mit bekannter HIV-Infektion an, antiretroviral
behandelt zu werden. In der damaligen Erhebung gaben dagegen lediglich 55% der Diagnostizierten
an, aktuell in antiretroviraler Behandlung zu sein. Dies kann auf eine positive Entwicklung hinweisen,
dass mehr HIV-Behandlung auch bei Drogengebrauchenden stattfindet, muss aber wegen der
kleinen Zahlen und méglichem Selektionsbias mit Vorsicht interpretiert werden. Mit den aktuell
unter den TN erhobenen Behandlungserfahrungen wird das Ziel von 95% Behandelten unter den
Diagnostizierten erreicht.

Hepatitis B Infektion und Impfung

Es fand sich unter den TN von DRUCK 2.0 mit 17% ein niedrigerer Anteil an aktiven oder
ausgeheilten HBV-Infektionen als bei den TN der DRUCK-Studie (25%). Die Pravalenz aktiver

Hepatitis B Infektionen war in beiden Erhebungen mit einem Prozent jedoch vergleichbar. Allerdings
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wurden diese Infektionen zum Grofiteil bei TN aus einer Studienstadt gefunden, was auf eine
aktuelles lokales Ausbruchsgeschehen hindeutet. In der Gruppendiskussion mit Vertretenden der
rekrutierenden Einrichtungen war davon nichts bekannt.

Ein ansteigender Anteil an TN mit aktiver oder ausgeheilter HBV-Infektion zeigte sich mit Zunahme
des Lebensalters. Keine Infektionen zeigten sich bei jungen TN unter 25 Jahre. Dies spricht fiir einen
effektiven Impfschutz der jiingeren TN, wahrscheinlich durch eine Impfung im Siuglingsalter im
Rahmen der generellen Impfempfehlung, die seit 1995 in Deutschland gilt (41).

Der serologische Nachweis eines Impfschutzes der TN kann fiir DRUCK 2.0 lediglich als
Mindestanteil ausgegeben werden. Hintergrund ist der Verdiinnungsschritt bei der Testung aus
Dried Blood Spots. Die Validierung des Labors ergab eine Festlegung der Nachweisgrenze fir Anti-
HBs zum Zeitpunkt der Studiendurchftihrung auf 210 IU/L. Damit wird ein Teil der TN, die nach
einer erfolgreichen Grundimmunisierung eigentlich tber einen ausreichenden Impfschutz verftigen,
nicht erkannt. Dies ist zum einen in der hohen Nachweisgrenze bei der hier angewendeten Methode
begriindet, zum anderen aufgrund eines natiirlichen Abfalls des Titers mit der Zeit (42). Der Anteil
der TN mit nachgewiesenem Impfschutz lag im Rahmen dieser Einschriankungen bei 25%. Diese
Daten sind aufgrund eines Wechsels der Labormethoden nicht mit den Daten der DRUCK-Studie
vergleichbar, ein Trend des bestehenden Impfschutzes kann somit nicht gezeigt werden. Es muss
jedoch davon ausgegangen werden, dass aktuell ein Grofsteil der TN tiber keinen ausreichenden
Impfschutz oder Antikérper im Rahmen einer geheilten Infektion mit HBV verfugt. Die TN wurden
auch nach ihrem HBV-Impfstatus gefragt. Dabei gaben etwa 40% an, schon mal gegen HBV geimpft
worden zu sein, ein Viertel der TN jedoch kannten ihren Impfstatus nicht. In der DRUCK-Studie
zeigte sich eine sehr schlechte Validitat des selbst berichteten HBV-Impfstatus, die HBV-Impfung

wurde hiufig mit anderen Impfungen verwechselt oder gar nicht erinnert (43).

Syphilis

In die aktuelle Studie wurde die Testung auf Syphilis als STI-Indikatorerkrankung neu aufgenommen,
auch aus dem Grund, dass in der DRUCK-Studie 2,6% der TN im Fragebogen angegeben hatten,
jemals eine Syphilis gehabt zu haben. Damit wurde mit der aktuellen Studie nach unserer Kenntnis
erstmals in Deutschland der Syphilisinfektionsstatus bei drogengebrauchenden Menschen
gemessen. Dabei wurden erfreulicherweise keine aktiven Infektionen detektiert. Die meisten der
wenigen ausgeheilten Infektionen wurden bei méannlichen TN gefunden, anders als in der alten
Erhebung, in der deutlich mehr Frauen eine frithere Syphilisinfektion berichteten als Minner.
Maoglicherweise unterschied sich hier die erreichte Studienpopulation, allerdings war die Angabe
sexueller Risiken in beiden Erhebungen dhnlich.
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8.3.Erreichen der operationalisierten Ziele, Begriindung von Anderungen und daraus
resultierende Konsequenzen fir das Projekt

Die Tabelle 5 zeigt, in wiefern die definierten Ziele und Teilziele erreicht wurden, sowie welche

Anderungen und daraus folgende Konsequenzen sich diesbeziiglich ergeben haben.

Tabelle 5: Erreichen der urspriinglichen Vorhabensziele und Teilziele, Anderungen und Konsequenzen

Definierte Ziele und Teilziele

Indikator

Status

Anderungen und

Konsequenzen

1. Priifung, Analyse und Bewertung
der methodischen Machbarkeit
einer Datenerhebung, die in die
Routinetatigkeit von
niedrigschwelligen Einrichtungen
der Drogenhilfe und
Substitutionspraxen eingebettet ist
in Hinblick auf deren finanzielle,
personelle und zeitliche

Ressourcen

Niedrigschwellige Einrichtungen
der
Drogenhilfe/Substitutionspraxen
in 2 Bundeslandern wurden zur
Teilnahme an einer Pilotstudie

eingeladen.

Erreicht, siehe Kapitel
5.2 (Methoden) und

7.1 (Ergebnisse)

2. Bestimmung der Privalenz von
HBYV, HCV, HIV und Syphilis sowie
assoziierten Faktoren bei aktuell
und jemals injizierenden
Drogengebrauchenden in
niedrigschwelligen Einrichtungen
der Drogenbhilfe/
Substitutionsambulanzen in

2 Pilot-Bundesliandern

Teilnehmende, die die
Einschlusskriterien erfiillen,
wurden auf Hepatitis B/C, HIV

und Syphilis getestet.

Teilweise erreicht,
siehe Kapitel 7.1.
(Ergebnisse) und 8

(Diksussion)

Es konnten aufgrund der
COVID-19 Pandemie 668
von geplanten 700
Teilnehmenden rekrutiert
werden. Durch die deutlich
niedrigere
Teilnehmendenzahl in
Berlin (n=155) ist ein
Vergleich der Daten aus
beiden Bundeslandern nur

eingeschrankt méglich.

3. Ableitung von Empfehlungen fiir
die Konzeption von Inhalten und

Methoden fiir die Hauptstudie

- Daten Datenerhebung/
Evaluation wurden ausgewertet.
- DRUCK 2.0 Fachbeirat wurde

einbezogen.

Erreicht, siehe Kapitel
1.2
(Transferpotential

und Empfehlungen)

Teilziele:

1a. Bestatigung der Machbarkeit
einer Datenerhebung neben der
Routinetatigkeit der

teilnehmenden Einrichtungen

- DRUCK 2.0 Fachbeirat wurde
gebildet.
- Daten Datenerhebung/

Evaluation wurden ausgewertet.

Erreicht, siehe Kapitel
7.3 (Ergebnisse) und
1.2
(Transferpotential

und Empfehlungen)
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1b. Bestimmung der machbarsten
Methode (hinsichtlich Akzeptanz,
Kosten, Praktikabilitat) zur
Gewinnung von Blutproben,
Generierung der Testergebnisse
und ggf. Riickgabe der

Testergebnisse

- Unterschiedliche Methoden der
Gewinnung von Blutproben,
Testung und Ergebnisriickgabe in
Hinblick auf Machbarkeit (incl.
Ressourcen), und Akzeptanz:
Selbstblutentnahme vs. Entnahme
von DBS durch Personal in
Einrichtungen) und
Testergebnisriickgabe wurden
pilotiert.

- Response bei der Rekrutierung,
Anteil abgeholte Testergebnisse
wurde bestimmt.

- Kommunikation zum und
Beratung durch DRUCK 2.0
Fachbeirat erfolgte.

- Daten Datenerhebung/

Evaluation wurden ausgewertet.

Teilweise erreicht,
siehe Kapitel 7.3
(Ergebnisse) und 11.2
(Transferpotential

und Empfehlungen)

Die Dokumentation von
Informationen zu non-
Respondern und
abgeholten
Testergebnissen war in den
Einrichtungen aufgrund
des Zeitaufwandes nicht
moglich. Es konnte daher
keine non-Responder
Analyse durchgefiihrt
werden und die Aussagen
zur Akzeptanz der
Teilnehmenden in Hinblick
auf die Ergebnisriickgabe
beruhen lediglich auf die
Ergebnisse der
Gruppendiskussionen mit
TN und Personal der

Einrichtungen.

1c. Bestimmung der machbarsten
Methode (hinsichtlich Akzeptanz,
Vollstandigkeit, Praktikabilitit) zur
Erhebung der
soziodemographischen und

Verhaltensdaten

- Unterschiedliche Methoden der
Datenerhebung
(selbstauszufiillender Fragebogen
vs. Interview durch Personal in
Einrichtungen wurden pilotiert.

- Response bei der Rekrutierung,
Vollstindigkeit Fragebégen,
demographisches Profil der
teilnehmenden
Drogengebrauchenden wurde
bestimmt.

- Kommunikation zum und
Beratung durch DRUCK 2.0
Fachbeirat erfolgte.

- Daten Datenerhebung/

Evaluation wurden ausgewertet.

Erreicht, siehe Kapitel
7.3 (Ergebnisse) und
1.2
(Transferpotential

und Empfehlungen)

1d. Bestimmung von Bedarfen an
Sprachmittlung und Ubersetzung

von Studienmaterialien

-Bedarfe wurden bei
Initiierungstreffen mit
Einrichtungen, Studienbesuchen in

den Einrichtungen erfragt.

Erreicht, siehe Kapitel
7.3 (Ergebnisse) und

11.2
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- Prozessevaluation und
Diskussionsgruppen erfolgte nach
der Erhebungsphase.

- Kommunikation zum und
Beratung durch DRUCK 2.0

Fachbeirat erfolgte.

(Transferpotential

und Empfehlungen)

2a. Bestimmung der Privalenz von
- chronischer/ausgeheilter HBV-
Infektion/ Impfung

- rezenter/ chronischer/
ausgeheilter HCV-Infektion

- HIV und Syphilis

Testung der Teilnehmenden auf
- HBsAg, anti HBs, anti HBc

- anti HCV und HCV RNA

- anti HIV (ELISA, Blot)

- TPHA, Bestitigung durch VDRL

wurde durchgefiihrt.

Erreicht, Ergebnisse
Kapitel 7.1
(Ergebnisse) und
Kapitel 8

(Diskussion)

2b. Beschreibung der
Soziodemographie der
teilnehmenden

Drogengebrauchenden

Quantitative Befragung der
Teilnehmenden zu
Soziodemographie wurde

durchgefiihrt.

Erreicht, siehe Kapitel
7.1 (Ergebnisse) und
Kapitel 8

(Diskussion)

2c. Bestimmung des
Infektionsrelevanten Risiko- und

Praventionsverhaltens

Quantitative Befragung der
Teilnehmenden zu
Drogenkonsum, unsafe use,
Inhaftierung, sexuellen Praktiken,
Test und Therapieerfahrung wurde

durchgefiihrt.

Erreicht, siehe Kapitel
7.1 (Ergebnisse) und
Kapitel 8

(Diskussion)

2d. Erhebung von Indikatoren zum
internationalen Reporting
Monitoring (HIV und Vira/

Hepatitis Actionplan, EMCDDA)

Internationale Indikatoren wurden
recherchiert und bei Erstellung des

Fragebogens berticksichtigt.

Erreicht, siehe Kapitel
5.2 (Methoden)
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9. Gender Mainstreaming Aspekte

Bei der Zusammenstellung des Fachbeirates wurden geschlechtsspezifische Aspekte berticksichtigt.
Bei der Planung der Pilot-Datenerhebung wurden ebenfalls geschlechtsspezifische Aspekte, z.B. bei
der Ansprache und Auswahl von Teilnehmenden, besonders beriicksichtigt. Zum Beispiel wurden
Einrichtungen, die spezifische Angebote fiir Frauen oder queere Personen vorhalten, besonders zur
Teilnahme eingeladen. Die gewonnenen Daten wurden nach Geschlecht analysiert.
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10. Verbreitung und Offentlichkeitsarbeit der Projektergebnisse

Berichte an das BMG

1. Zwischenbericht 1, August 2021
2. Zwischenbericht 2, August 2022
3. Zwischenbericht 3, Mai 2023

4. Abschlussbericht, Juni 2023

Deutschsprachige Berichte und Publikationen

Krings A, Steffen G, Germershausen C, Zimmermann R: Auswirkungen der COVID-19-Krise auf
Praventionsangebote zu durch Blut und sexuell ibertragenen Infektionen bei Drogengebrauchenden.
Epid Bull 2020;42:3—9 | DOI 10.25646/7155

Vorstellung der Ergebnisse bei Fachkongressen und Veranstaltungen 2020-2023

2020
e EMCDDA-Expert Meeting on drug-related infectious diseases (DRID) Oktober 2020, digital

e Jahreskongress der Deutschen Gesellschaft fuir Suchtmedizin e.V., November 2020, digital

2021
e DOAK- ,Deutsch-Osterreichischer AIDS-Kongress*“, April 2021, Poster

e HEPHIV conference, Mai 2021, digital

e 13. Internationaler akzept Kongress des Bundesverbands fiir akzeptierende Drogenarbeit und
humane Drogenpolitik, Juni 2021, digital

e Bund-Linder-Treffen HIV/AIDS 2021

2022

e  Prisentation und Diskussion der Studien- und Evaluationsergebnisse mit Vertretenden der
teilnehmenden Einrichtungen & Berliner Senatsverwaltung in Berlin, 06.04.2022

e Veranstaltung mit Vertretenden der teilnehmenden Einrichtungen in Bayern, Muinchner
Aidshilfe und Bayrisches Staatsministerium in Niirnberg, 06.05.2022

e Internes Seminar des RKI, Mai 2022 (Vortrag)

e fdr Sucht Kongress, Mai 2022 (Vortrag)
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e  Deutscher STI Kongress, Berlin, Juni 2022

e Interdisziplindrer Suchtkongress, Miinchen, Juni/Juli 2022 (Vortrag)

e Seminar: HIV- und AIDS-Préavention in Drogenkonsumridumen, Bremen, September 2022
(Vortrag)

e International Conference on Hepatitis Care in Substances Users (INHSU) conference, Glasgow,
Oktober 2022 (Poster)

e  Fast Track City Summit Berlin, Oktober 2022 (Vortrag)

e EMCDDA “Drug related infectious diseases meeting”, Oktober 2022 (Vortrag)

e DRUCK 2.0 Abschlusstreffen Berlin, 11.10.2022 (verschiedene Vortrige)

e  European Public Health Conference, Berlin, November 2022 (Poster)

e  Treffen des Bund-Lander-Gremiums zur Priavention von HIV/AIDS, STI und Hepatitiden,
November 2022 (Vortrag)

2023

e  Treffen AG Suchthilfe der Obersten Landesbehsrden (AOLG), Wiesbaden, Miarz 2023 (Vortrag
online)

e  Forum fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst 2023, Berlin (Marienfelde), April 2023 (Vortrag)

e  72. Wissenschaftlicher Kongress — Der 6ffentliche Gesundheitsdienst — Wichtiger denn Jel,
Potsdam, April 2023 (Poster)

e Plenum des Arbeitskreises Sucht in Regensburg, April 2023, Regensburg (Vortrag)

DRUCK 2.0 Newsletter

Fir Interessierte und Kooperationspartner*innen wurden Newsletter zum Projektfortschritt erstellt.

Diese sind auf der Homepage der Studie abrufbar: https://rki.de/drucke-studie

1.

Newsletter Dezember 2020
Newsletter September 2021
Newsletter Dezember 2021
Newsletter April 2022

Newsletter Dezember 2022
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11. Verwertung der Projektergebnisse

11.1.  Empfehlungen aus der Datenerhebung

Die Datenerhebung in Berlin und in sechs Stidten in Bayern hat einerseits erfreulichen Fortschritt
wie eine Zunahme des Anteils von TN in Opioidsubstitution (OST) und mit HCV-Therapieerfahrung,
gezeigt, andererseits geben weiter bestehende Miangel, wie das unverdndert haufige Teilen von
Konsumutensilien, der hohe Anteil von Drogengebrauchenden mit Inhaftierungserfahrung und
Drogenkonsum in Haft, der unzureichende Anteil von Hepatitis B-Geimpften und die zunehmende
berichtete Obdachlosigkeit der Teilnehmenden Anlass zur Sorge. Die Ergebnisse aus den beiden
Pilotbundeslandern zeigen deutliche regionale Unterschiede von Stadt zu Stadt und sollten daher
nicht generalisiert werden. Die WHO Eliminierungsziele 2030 fiir HCV werden aufgrund der
erhobenen Daten nicht erreicht, die Ziele fir HIV sind aufgrund kleiner Zahlen nicht zuverlassig zu
evaluieren.

Aus den erhobenen Daten lassen sich folgende Empfehlungen ableiten, die den evidenzbasierten
aktuellen Empfehlungen der WHO und des United Nations Office on Drugs and Crime (UNODC)

entsprechen (44, 45).

Schadensminimierung

Die WHO definiert Schadensminderung als ein umfassendes Paket von evidenzbasierten
Interventionen, einschliellich ausreichendem Zugang zu sterilen Konsumutensilien, OST und
Naloxon zur Behandlung von Uberdosierungen.

Bei allen Empfehlungen zur Schadensminimierung ist darauf zu achten, dass Angebote auch
angepasst auf die Bediirfnisse bestimmter Gruppen (zum Beispiel Frauen, junge
Drogengebrauchende und Menschen, die erst kiirzlich mit dem Konsum begonnen haben sowie
Drogengebrauchende in Party — und Chemsex-Settings) implementiert bzw. ausgebaut werden
sollten (44). Insbesondere Menschen, die einen Drogenkonsum beginnen, sollten frithzeitig mit
Mafnahmen der Schadensminimierung und Wissensvermittlung erreicht werden, um Infektionen zu
vermeiden.

Zugang zu sterilen Konsumutensilien

Die Ergebnisse der aktuellen Erhebung zeigen weiterhin eine hiufige Nutzung gebrauchter Spritzen
und Nadeln und sogar eine Zunahme im Vergleich zu den damaligen Ergebnissen. Ein aktueller
Review untermauert die Evidenz des giinstigen Effekts auf die HCV-Transmission durch
Kombination von Spritzen- und Nadelvergabe mit OST nach (23, 46). Der Zugang zu sterilen

Konsumutensilien muss folglich weiter verbessert werden. Deshalb empfehlen wir:

e Eine bedarfsgerechte Vergabe von Konsumutensilien (méglichst kostenlos und in
unbegrenzter Stiickzahl) sollte als regelmafiiges Angebot von allen Einrichtungen und
Diensten vorgehalten werden, die Drogengebrauchende adressieren.

e Die ausreichende Finanzierung eines solchen Angebots muss durch Lander und Kommunen
sichergestellt werden.


https://www.unodc.org/unodc/index.html
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e Aufgrund der haufigen Angabe von Drogenkonsum in Haft ist auch der Zugang zu sterilen
Konsumutensilien in diesem Setting dringend zu empfehlen.

Opioidsubstitutionstherapie

Der Anteil an Studienteilnehmenden in OST ist zwar in der aktuellen Erhebung im Vergleich zur
DRUCK-Studie angestiegen, dennoch sollte der Zugang zur OST weiter verbessert werden. Die
Evidenz, dass OST als Mafdnahme zur Reduktion der Konsumfrequenz die HIV- und HCV
Transmission reduzieren kann, wurde in einem kiirzlich veréffentlichten Review gezeigt (23). Neben
der OST stehen weitere Therapieformen zur Verfligung, so dass drogenbezogene Stérungen in den
meisten Fallen wirksam behandelt werden kénnen. Voraussetzung ist der Zugang zu einer breiten
Palette von Diensten, die das Spektrum der Probleme abdecken, mit denen die einzelnen Patienten
konfrontiert sein kénnen. Dabei sollten nach den ,, /nternational standards for the treatment of drug
use djsorders* von WHO und UNODC die libergeordneten Prinzipien, dass die Behandlung
verfugbar, zuginglich, attraktiv und angemessen sein soll, beachtet werden (45).

e Insbesondere ist eine weitere Ausrollung von OST-Angeboten in Haftanstalten und ein

verbessertes Ubergangsmanagement nach Entlassung wichtig.

e Die im Rahmen der COVID-19-Pandemie erfolgte Anderung des Betdubungsmittelgesetzes hat
die Moglichkeit geschaffen, Substitutionsmittel fir bis zu sieben aufeinander folgende Tage zu
verschreiben (,,take-home") und Depot-Buprenorphin zu nutzen. Dies sollte konsequent
umgesetzt werden.

e In diesem Jahr hat der Bundesrat auflerdem dem Vorschlag zugestimmt, dass der
Personenkreis, der ein Substitutionsmittel an Patientinnen und Patienten zum unmittelbaren
Gebrauch vergeben darf, erweitert wird um Personal in Drogenhilfeeinrichtungen und
Apotheken (47). Dies kénnte beispielsweise auch dem Problem der fehlenden
Ubergangsorganisation bei einer kurzfristigen Entlassung aus Haft entgegensteuern und sollte
entsprechend umgesetzt werden.

Naloxon

Der Anteil an Teilnehmenden, die jemals eine Uberdosis erfahren haben, hat in den aktuellen
Ergebnissen im Vergleich zu den Ergebnissen der DRUCK-Studie zugenommen.

e Der noch unzureichende Zugang zu Naloxon sollte ausgeweitet werden.

e Dies beinhaltet auch die Schulung von Mitarbeitenden niedrigschwelliger Einrichtungen und

die Schulung von Klient*innen als Multiplikator*innen in der Anwendung von Naloxon-
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Nasensprays bei Drogennotfillen, s. NALTrain Bundesmodellprojekt6. Sie sollen im

Bedarfsfall anderen Menschen mit einem Drogennotfall schnell Hilfe leisten kénnen.

HBV Impfung

Trotz einer generellen HBV-Impfempfehlung in Deutschland fur Kinder (seit 1995) und einer seit den
8oer Jahren bestehenden Indikationsimpfempfehlung fur Risikogruppen wie Drogengebrauchende,
zeigt die aktuelle Erhebung, dass ein grofler Anteil der Teilnehmenden aus DRUCK 2.0 keinen Schutz
vor HBV durch eine Impfung oder eine durchgemachte Infektion hat. Eine HBV-Impfung schutzt
sicher vor einer Infektion mit HBV, und ist fiir Gruppen mit besonderem Risiko wie
Drogengebrauchende, Haftinsassen, Menschen mit sexuellen Risiken, sowie fiir Menschen mit
Leberschiadigung empfohlen (41), so dass die TN von DRUCK 2.0 in mehrfacher Hinsicht die

Kriterien zur Impfung erftllen.

e Wie empfehlen daher, dass die Arzteschaft, darunter Haftirzte, substituierende Arzte, und der
offentliche Gesundheitsdienst, verstarkt und bei jeder Gelegenheit Hepatitis B-Impfungen
anbieten.

e Statt einer Abfrage des Impfstatus, die haufig keine validen Aussagen erbringt, sollte bei
fehlender Dokumentation eine Impfdosis verabreicht werden. Nachfolgend sollte
entsprechend der STIKO-Empfehlungen der Impftiter gemessen und dokumentiert, und bei

Bedarf eine Boosterimpfung zu verabreicht werden.

e Impfangebote sollten dabei auf die Zielgruppe zugeschnitten sein und mit einer Vermittlung
der Bedeutung des Impfschutzes einhergehen. Auch die Nutzung von Anreizen (z.B.
Gutscheine, Bargeld) zur Verbesserung des Impfschutzes bei Menschen die Drogen

gebrauchen soll hierbei in Erwdgung gezogen werden (48, 49).

HBV-, HCV- und HIV-Testung

Personen, die Drogen injizieren, sind bei der gemeinsamen Nutzung von Konsumutensilien einem
hohen Risiko von durch Blut tibertragbaren Infektionen wie HIV, HBV und vor allem HCV ausgesetzt.
Deshalb sind weiter verstirkte Anstrengungen weiter nétig, um Menschen, die Drogen gebrauchen,
regelmiRig auf die Wichtigkeit der Testung hinzuweisen, Testungen (auch) niedrigschwellig
anzubieten und Personen gut liber das Ergebnis und die Bedeutung einer Therapie aufzukliren.
Personen, die fortgesetzt Infektionsrisiken ausgesetzt sind, sollten regelmiRig auf HIV und Hepatitis
C getestet werden. Die WHO empfiehlt fiir Menschen die Drogen gebrauchen, eine mindestens
jahrliche Testfrequenz (44, 50).

6 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ministerium/ressortforschung-
1/handlungsfelder/forschungsschwerpunkte /take-home-naloxon-schulungen/thn.html


https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ministerium/ressortforschung-1/handlungsfelder/forschungsschwerpunkte/take-home-naloxon-schulungen/thn.html
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ministerium/ressortforschung-1/handlungsfelder/forschungsschwerpunkte/take-home-naloxon-schulungen/thn.html
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e Testungen sollten tiberall dort durchgefiihrt werden, wo Drogengebrauchende Dienste in
Anspruch nehmen, also im medizinischen System (insbesondere bei enger Anbindung wie im
Rahmen der OST), aber auch in niedrigschwelligen Settings der Drogenhilfe. Dort kann ein
Testangebot z.B. in Form von Testtagen, Testwochen oder auch Testaktionen erfolgen.

e Auch eine Inhaftierung sollte immer fur die Testung auf HBV, HCV und HIV genutzt werden,
hier in besonderem Maf3e unter Beachtung der Prinzipien von Vertraulichkeit und Freiwilligkeit

(44, 51).

e Die Testung auf Infektionskrankheiten sollte von einer qualifizierten Beratung zur Bedeutung
des Testergebnisses begleitet werden. Ein regelmifiges Schulungsangebot zur Qualifizierung
von (nicht-medizinischem) Personal in niedrigschwelligen Drogenhilfen als (Test-)Beratende

wird von der DAH angeboten und sollte in allen Drogenhilfeeinrichtungen umgesetzt werden.

e HIV-und HCV-Schnellteste bieten eine praktikable Méglichkeit, Drogengebrauchende auch im
niedrigschwelligen Setting zu testen. Die Anderung des Infektionsschutzgesetzes mit Wegfall
des Arztvorbehaltes hat dafiir den Weg geebnet.

e Insbesondere eine HIV-Testung ist in Form eines Schnelltests glinstig, da sie bei Reaktivitat
einen deutlichen Hinweis auf eine aktuelle Infektion gibt. Dennoch bedarf ein reaktives HIV-

Schnelltestergebnis immer der Bestitigungsdiagnostik.

e Angesichts der hohen HCV-Antikorperpravalenz von fast drei Viertel der Studienpopulation
stellt sich allerdings die Frage nach der Sinnhaftigkeit einer Schnelltestung auf HCV-Antikérper
bei Drogengebrauchenden. Ein reaktives Ergebnis kann auf eine aktuelle Infektion hindeuten,
aber auch auf eine friihere, ausgeheilte. Bei steigenden HCV-Behandlungszahlen wird in der
Zukunft die Bedeutung der Antikorpertestung bei Hochpravalenzgruppen sinken. Ein HCV-
Schnelltest sollte daher angeboten werden, wenn eine bestehende oder friihere HCV-Infektion

nicht bekannt ist und mit der Moglichkeit verkniipft werden, eine PCR anzuschlieRRen.

e Alternativ kdnnte im niedrigschwelligen Setting auch, wie in der DRUCK 2.0 Studie, eine
Kapillarblutentnahme mit Anfertigung von Dried Blood Spots erfolgen, die im Labor mit einer

PCR auf das Vorliegen einer aktiven Infektion getestet werden kénnen.

e Um die Notwendigkeit mehrerer Termine und Blutentnahmen zu vermeiden, sollte im
medizinischen System die sogenannte Reflextestung erfolgen, bei der aus derselben Blutprobe
nach einem reaktiven Antikorpertest eine PCR durchgefiihrt wird, und damit die
Therapieindikation festgestellt werden kann.

HIV-Pra-Expositions-Prophylaxe (PrEP)

Als Moglichkeit der HIV-Privention bei Risikokontakt steht die HIV-PrEP zur Verfiigung, die in
anderen Gruppen wie Minnern, die Sex mit Mannern haben, auch in Deutschland bereits ein

bekanntes Tool zur Préavention einer HIV-Ubertragung darstellt. PrEP ist eine evidenzbasierte
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MaRnahme der Privention einer sexuellen HIV-Ubertragung, die Evidenz bei parenteraler

Ubertragung ist derzeit unklar (44).

e Bei HIV-negativ getesteten Drogengebrauchenden mit sexuellen Risiken sollte die PrEP als

Option zur HIV-Pravention beworben, bekannt gemacht und verschrieben werden.

Behandlung von HCV-Infektionen

Die aktuelle Datenerhebung hat eine Verbesserung der Pravalenz viramischer HCV-Infektionen im
Vergleich zur DRUCK-Studie erbracht. Jedoch missen die Behandlungszahlen weiter erhéht werden,
um eine Eliminierung von HCV méglich zu machen. Menschen, die aktuell Drogen gebrauchen,
zdhlen in Deutschland wie in den meisten Lindern zu der wichtigsten Gruppe, die es gilt im Rahmen
der Eliminierungsbemiihungen durch verstirkte Behandlung im Sinne von ,, treatment as prevention‘
zu erreichen (52). Zahlreiche Modelle guter Praxis zeigen den Nutzen und die Evidenz dafur die
HCV-Prévalenz, Ubertragungsrate und Inzidenz bei Menschen, die Drogen konsumieren, zu senken
(53, 54)-

Eine antivirale HCV-Therapie ist heutzutage mit rein oralen, gut vertriglichen, pangenotypisch

wirksamen Medikamenten einfach durchfiihrbar (55).

e Wir empfehlen substanzielle und zielgerichtete Anstrengungen, um insbesondere
drogengebrauchende Menschen der HCV-Behandlung mit DAA zuzufiihren. Dazu sollte die
Behandlung uberall dort, wo Drogengebrauchende Einrichtungen nutzen, angeboten werden
und auch Méglichkeiten fur Personen ohne Krankenversicherung mitgedacht werden.

e Die vereinfachte medikamentése Behandlung einer HCV-Infektion sollte in Deutschland, wie
es in anderen Liandern bereits erfolgreich umgesetzt wird, auch durch nicht-medizinisches
Personal verabreicht werden kénnen. Zahlreiche Modelle guter Praxis zeigen den Nutzen und

die Evidenz solcher Interventionen [48, 49].

e Um die Behandlungszahlen wieder zu verbessern, haben sich in anderen Lidndern verkiirzte
Testalgorithmen bewihrt. Die sog. Reflextestung, bei der aus derselben Blutprobe nach einem
reaktiven Antikérpertest eine PCR durchgefiihrt wird, kann einen weiteren Termin einsparen

und unmittelbar zur Initialisierung der Therapie fiihren.

e Die derzeit verfligharen Handlungsspielrdume sollten fiir einen breiteren Zugang zur
antiviralen HCV-Behandlung voll ausgenutzt werden: Der regelmifiige Kontakt zum
medizinischen System im Rahmen einer OST bietet eine gute Gelegenheit, Personen
regelmifig auf HCV (und andere Infektionen) zu testen, sie zu beraten und bei einem
positiven Testergebnis direkt mit DAA zu behandeln (56). Kooperationen zwischen
Substitutionspraxen und infektionsmedizinisch erfahrenen Arztinnen und Arzten kénnen
aufgebaut und eingesetzt werden, um dies zu erreichen. Ein telemedizinscher Ansatz wire hier

ebenfalls moglich.

e Fur Suchtmediziner*innen sollte eine bundesweite Aufmerksamkeits- und
Schulungskampagne erfolgen, die das diagnostische und therapeutische Vorgehen bei einer

aktiven Hepatitis C erlautert.
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e Auflerdem empfehlen wir durch die Aufstockung von Personal in der niedrigschwelligen
Drogenhilfe Personen als Navigatoren einzusetzen, die Drogengebrauchende bei der
Initiierung und Durchfiihrung der Behandlung unterstiitzen. Beispiele aus anderen Lidndern
zeigen, dass auch eine erfolgreiche Unterstiitzung durch geschulte Peers méglich ist (53, 54).
Auch die aktuellen WHO Empfehlungen untermauern die Bedeutung von Peers bei der

Testung und Uberleitung in die Behandlung (44).

e Schlieflich sollte es in allen Haftanstalten Standard sein, dass Inhaftierte regelmifig auf HCV
(und andere Infektionen) getestet werden und im Fall einer Infektion direkt der Behandlung
zugefiihrt werden. In einem Modellprojekt in zwei Haftanstalten in Nordrhein-Westfalen und
einer Haftanstalt in Hessen wird dies gerade umgesetzt (57). Auch hier kann die

telemedizinische Mitbetreuung durch externe Infektiolog*innen hilfreich sein.

HIV-Behandlung

Eine HIV-Behandlung schiitzt, wenn ohne Pausen eingenommen und regelmiRig kontrolliert, vor
der Entwicklung von Spitfolgen und bei frithem Behandlungsbeginn auch vor der weiteren
Transmission. Der Zugang zu HIV-Versorgung und Therapie ist in Deutschland mittlerweile durch
ein grofdes Netz an Schwerpunktérztinnen und -drzten als gut zu bewerten. In der aktuellen
Erhebung war die Pravalenz von HIV deutlich niedriger als in der DRUCK-Studie, und alle bekannten

Infektionen waren behandelt.

e Alle Personen mit HIV-Infektionen (neu diagnostiziert und solche mit bekannter und bisher
nicht behandelter HIV-Infektion) sollten zur Behandlung an infektiologische oder HIV-

Schwerpunktpraxen angebunden werden.

e In Haft sollte eine begonnene antiretrovirale Therapie fortgesetzt werden, bei einem neu
positiven Test sollte eine Behandlung initiiert werden.

Vernetzung aller Akteure

Die aktuelle Studie zeigt neben unzureichendem Zugang von drogengebrauchenden Menschen zur
Pravention, Testung und Behandlung von Infektionskrankheiten auch eine deutliche Zunahme von
berichteter Obdachlosigkeit der Teilnehmenden, welche auch durch andere Datenerhebungen in
anderen Stidten bestitigt wurde (17). Um dies zu adressieren, empfehlen wir eine starkere
Vernetzung der Hilfesysteme:

e Der grofRen Uberschneidung der Gruppen Drogengebrauchende, Wohnungs- und Obdachlose
sollte mit einer starkeren Vernetzung der spezifischen Einrichtungen dieser beiden
Hilfssysteme begegnet werden.

e Insgesamt ist zu empfehlen, dass sich vorhandene Strukturen auf lokaler Ebene (Drogenbilfe,
Suchthilfe, Wohnungslosenbhilfe, Substitutionseinrichtungen, Infektiologie/ Hepatologie, OGD,

Haftanstalten, Clearing-Stellen) besser vernetzen und zusammenarbeiten.
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11.2.  Transferpotential und Empfehlungen fur ein zukiinftiges Surveillancesystem von
drogenbezogenen Infektionen

Die Ergebnisse des Abschlussfragebogens und der Gruppendiskussionen mit den teilnehmenden
Einrichtungen bzw. Praxen und mit den Studienteilnehmenden lieferten spezifische Ergebnisse
hinsichtlich des Studiendesigns fiir ein zukinftiges Surveillancesystem von drogenbezogenen
Infektionen. Zusitzlich lieferten die Vertretenden von Lindern, teilnehmenden Einrichtungen und
der Fachbeirat im Abschlusstreffen wertvolle Hinweise und Empfehlungen. Darauf aufbauend
empfehlen wir fiir ein zukiinftiges Surveillancesystem von drogenbezogenen Infektionen Folgendes

zu beachten:

Teilnehmende Einrichtungen:

e DRUCK 2.0 hat gezeigt, dass sich sowohl niedrigschwellige Einrichtungen, wie
Drogenkonsumriume und Kontaktladen bzw. -cafés, als auch Substitutionspraxen gut fur eine
Datenerhebung eignen.

e Drogenberatungsstellen, die z.B. Psychosoziale Beratung (PSB) anbieten, sind weniger gut
geeignet, da dort normalerweise keine Testangebote verfiligbar sind und daher die Umsetzung
der Blutentnahme usw. schwieriger ist.

e Jedoch bedeutet die Datenerhebung in den Einrichtungen neben deren Routinetitigkeit bei
haufig diinner Personaldecke einen hohen Aufwand, der nur mit viel Motivation und durch
eine enge, personalaufwindige Betreuung seitens einer Koordinierungsstelle im RKI moglich
ist. Die bereits bei den Empfehlungen aus der Datenerhebung erwihnte Aufstockung des

Personals von Drogenbhilfeeinrichtungen wiirde auch hierbei Abhilfe schaffen.

Studienvorbereitung:

e Fur die inhaltliche und logistische Vorbereitung der Datenerhebung ist ausreichend Personal
und Zeit einzuplanen, da die Netzwerkbildung und Vorbereitungen aufgrund der
angestiegenen (datenschutz-) rechtlichen Anspriiche viel Zeit und Ressourcen in Anspruch
nehmen.

e Schulungen des Personals niedrigschwelliger Drogenhilfeeinrichtungen zu den Themen
Testung und Beratung zu Infektionskrankheiten wie HBV, HCV, HIV und anderen sexuell
ubertragbaren Infektionen sind nétig und missen mit entsprechenden zeitlichen, finanziellen
und personellen Ressourcen eingeplant werden. Dies sollte seitens der Linder unterstiitzt

werden.

Organisation und Durchfuihrung:

e Die Datenerhebung sollte mit einer Vorlaufzeit von mindestens 6 Monaten fiir die
Einrichtungen geplant werden, um ausreichend Zeit fur die Integrierung in den Arbeitsalltag zu
geben.

e Fur die praktische Umsetzung in den Einrichtungen sollte eine flexible Durchftihrung als
Testwoche oder kontinuierliche Testung freigestellt bleiben.

e Ein gutes Modell, welches die teilnehmenden Einrichtungen entlastet, ist zum Beispiel die
Kooperation der teilnehmenden Einrichtungen mit der lokalen Aidshilfe, welche - wie in
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Miinchen in DRUCK 2.0 erfolgt - die Testung mittels Schnelltest und entsprechender Beratung
ubernimmt.

e Die Verfugbarkeit einer tibergeordneten, koordinierenden Stelle fur die Organisation und
Durchfihrung der Datenerhebung ist essentiell, um unter anderem bei aufkommenden Fragen

und Problemen kurzfristig unterstitzen zu kénnen.

Rekrutierung von Studienteilnehmenden:

e Die Pilotierung des Studiendesigns hat erbracht, dass die Untersuchung einer willkiirlichen
Stichprobe (engl: convenience sample) tber niedrigschwellige Einrichtungen der Drogenbhilfe
gut machbar ist und die gewiinschte Population erreicht. Somit ist auch fiir das zukiinftige
Surveillancesystem ein convenience sample zu empfehlen.

e Das Netzwerk von teilnehmenden Einrichtungen kann fiir den Aufbau des zukiinftigen
Surveillancesystems genutzt werden

e Die Ausgabe einer Aufwandsentschidigung ist zwingend notwendig, um die
Teilnahmebereitschaft der Klient*innen wertzuschatzen. Allerdings sollte zukiinftig Bargeld

statt eines Einkaufsgutscheins ausgegeben werden.

Studienfragebogen:

e Der Studienfragebogen sollte fiir zukiinftige Erhebungsrunden noch weiter gekiirzt und
vereinfacht werden.

e Einrichtungen sollten darauf hingewiesen werden, dass das assistierte Ausfiillen des
Fragebogens sich als hilfreich fiir ein Beratungsgesprich herausgestellt hat und ein Einstieg in
die eigene Beratungsarbeit sein kann.

e Es sollte den TN dennoch weiterhin freigestellt bleiben, den Fragebogen selbst auszufiillen.

Blutentnahme/ Labortestung:

e Ausreichend praktische Ubung der Blutentnahme fiir die Einrichtungsmitarbeitenden vor
Studienstart ist notwendig, um etwaige Hemmungen abzubauen und die fiir eine vollstandige

Analyse notwendige Anzahl und Gréfee der Blutstropfen zu gewihrleisten.

Ergebnisrtickgabe:

e Die Ergebnisse aus der Labortestung sollten den jeweiligen Einrichtungen zur Verfligung
gestellt werden. Da fuir die Ergebnisriickgabe arztliches Personal notwendig und dieses nicht in
jeder Einrichtung vorhanden ist, war fuir viele Einrichtungen eine Kooperationen mit lokalen
Aidshilfen, Substitutionspraxen sowie ,virtuelle Ergebnisriickgabe“ durch Videokonferenzen
mit drztlichem Personal jedoch hilfreich.

e Trainings zur Testberatung sollten sind ein wichtiger Bestandteil der Studienvorbereitung. Ein
erweiterter Trainingsbedarf zum Umgang mit positiven Testergebnissen — vor allem fur HIV —
wurde mehrfach von den Mitarbeitenden gedufert. Ubungen in Form von Rollenspielen
wurden in Berlin als hilfreich wahrgenommen.

e Einrichtungen sollten die Studienteilnahme nutzen um ihren Klient*innen zusétzlich, und
sofern eine HCV- oder HIV-Infektion nicht bereits bekannt ist, einen HCV- und HIV-Schnelltest
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anzubieten. Die Finanzierung eines solchen Angebots sollte seitens der Lander erfolgen um
diese Moglichkeit des niedrigschwelligen Testangebots fur Personen mit hohem

Infektionsrisiko zu unterstiitzen.

Ubersetzungen/Sprachmittlung:

e Die Uibersetzten Studiendokumente wurden zwar wenig genutzt, jedoch seitens der
Einrichtungsmitarbeitenden als essentiell eingestuft und sollten somit auch im Rahmen der
bundesweiten Surveillance zur Verfiigung stehen.

e Aufgrund fehlender Nutzung der telefonischen Sprachmittlung wahrend der Pilotstudie und
berichteter Vorbehalte seitens der Einrichtung bzw. der Priferenz eigene Sprachmittler*innen
zu nutzen, ist das Angebot einer telefonischen Sprachmittlung fur das zukiinftige

Surveillancesystem nicht zu empfehlen.

Phylogenetische Analysen

Grundsatzlich konnte gezeigt werden, dass aus DBS molekulare Analysen méglich sind, welche
bereits bei einer relativ kleinen Stichprobe sowohl stidtetypische als auch stidteiibergreifende
Cluster nachweisen als auch Hinweise auf kiirzliche zurtickliegende Transmissionen geben. Es
konnten wichtige Erkenntnisse fur die Gewinnung, Lagerung und Prozessierung gewonnen werden.
Hierbei sind vor allem eine hohe Viruslast und eine ausreichende Spot-Grofie (Blutmenge)
entscheidend fiir eine qualitativ hochwertige Analyse.

Aus diesem Grund empfehlen wir, eine molekulare HCV-Surveillance fir die zukiinftige Surveillance

einzuplanen.

Begleitung durch Fachbeirat

Die Begleitung durch den interdisziplindren Fachbeirat hat sich als hilfreich erwiesen. Diese Struktur
soll auch im zukiinftigen Surveillancesystem weiter genutzt werden. Die bisherigen Mitglieder
werden angefragt, ob sie im Rahmen der Ausrollung weiter beratend einbezogen werden méchten.
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