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Лица, оказывающие секс-услуги за вознаграждение (любой проникающий половой контакт за деньги, или наркотики).
[bookmark: _Toc388345041]Критерии включения в исследование
1. Оказание секс-услуг за вознаграждение, то есть проникающие половые контакты  (оральные, вагинальные, анальные) за деньги, или наркотики, в географических пределах данного дозорного сайта как минимум один раз за последние 12 месяцев. 
2. Женский пол.
3. Возраст от 18 лет и старше.
4. Наличие устного информированного согласия на интервью и забор крови.
[bookmark: _Toc388345042]Критерии исключения из исследования
1. Участие в ЭСР среди РС в текущем году на территории любого из дозорных сайтов.
1. Физическая и умственная неадекватность, препятствующая участию в исследовании (неспособность понимать вопросы интервьюера и отвечать на них, невозможность воспринимать инструкции в период участия в исследовании и адекватно реагировать на них).
ВНИМАНИЕ!
1. Принадлежность к дозорной группе определяется в ходе верификации (Приложение 7, этап 1).
2. Географические пределы дозорного сайта определяются в рамках формативного исследования и могут не совпадать с официальным административным делением, но должны соответствовать территории предоставления секс-услуг (например, если места оказания секс-услуг выходят за административные  границы дозорного сайта, то географические пределы дозорного сайта расширяются с учетом этих мест).
3. Информация о ВИЧ-позитивном статусе потенциального респондента, наличии в анамнезе ВГС или сифилиса не являются критериями исключения из исследования среди РС.
4. Принадлежность потенциального респондента к другим дозорным группам и его участие в ЭСР среди них не является критерием исключения при проведении ЭСР среди РС и наоборот. Примеры:
1) РС, употребляющие наркотики инъекционным способом, могут участвовать в ЭСР среди ПИН и среди РС.
2) РС, находясь в местах лишения свободы, могут участвовать в ЭСР среди осужденных, а после освобождения – и среди РС.
[bookmark: _Toc364761834][bookmark: _Toc388345043]Предмет исследования
По результатам ЭСР необходимо определить показатели, характеризующие популяцию РС дозорного сайта, включая распространенность ВИЧ-инфекции, ВГС, сифилиса, рискованных поведенческих практик, симптомов ИППП, уровень знаний о  ВИЧ-инфекции, охват тестированием на ВИЧ и профилактическими вмешательствами.  
[bookmark: _Toc364761835][bookmark: _Toc388345044]Серологические показатели
1. Распространенность ВИЧ-инфекции: доля лиц с подтвержденным на экспертной тест-системе положительным результатом на антитела к ВИЧ из числа обследованных РС.
1. Распространенность ВГС: доля лиц с подтвержденным на экспертной тест-системе положительным результатом на антитела к ВГС из числа обследованных РС.
1. Распространенность сифилиса: доля лиц с подтвержденным на экспертной тест-системе положительным результатом на суммарные антитела к Treponema pallidum из числа обследованных РС.
[bookmark: _Toc364761836][bookmark: _Toc388345045]Социально-демографические показатели
Распределение социально-демографических характеристик популяции РС: возрастной состав, социальный статус, семейное положение, образование, род занятий, национальность, уровень дохода за последний месяц.
[bookmark: _Toc364761837][bookmark: _Toc388345046]Поведенческие показатели
Половое поведение
1. Процент РС, которые имели постоянных половых партнеров.
1. Процент РС, которые имели непостоянных половых партнеров.
1. Распространенность рискованного полового поведения:
1) Процент РС, указавших на использование презервативов при последнем половом контакте с коммерческим половым партнером (клиентом);
2) Процент РС, указавших на использование презервативов при последнем половом контакте с непостоянным половым партнером;
3) Процент РС, указавших на использование презервативов при последнем половом контакте с постоянным половым партнером.
Инъекционное поведение
1. Процент РС, которые когда-либо употребляли наркотики инъекционным способом.
2. Процент РС, которые употребляли наркотики инъекционным способом за последние 12 месяцев. Среди РС, потребляющих инъекционные наркотики, считается следующий показатель:
1) Процент РС, не использовавших за последний месяц общий инъекционный инструментарий, в том числе готовый раствор наркотика.
[bookmark: _Toc364761838][bookmark: _Toc388345047]Симптомы ИППП и поиск лечения
Процент РС, которые имели симптомы ИППП за последние 6 месяцев и получили услуги по лечению в медицинских организациях.
[bookmark: _Toc364761839][bookmark: _Toc388345048]Определение уровня знаний
Процент РС, которые правильно указывают способы профилактики ВИЧ-инфекции и в то же время отвергают основные неверные представления о передаче  ВИЧ.
[bookmark: _Toc364761840][bookmark: _Toc388345049]Охват тестированием на ВИЧ-инфекцию
Процент РС, которые прошли тестирование на ВИЧ-инфекцию за последние 12 месяцев и знают результат последнего теста.
[bookmark: _Toc364761841][bookmark: _Toc388345050]Охват профилактическими программами 
Процент РС, охваченных профилактическими программами, то есть давшими утвердительные ответы на 2 вопроса:
1. Знаете ли Вы, где можно пройти обследование на ВИЧ-инфекцию? 
2. За последние 12 месяцев получали ли Вы презервативы?
[bookmark: _Toc364761842][bookmark: _Toc388345051]Определения случая в исследовании
[bookmark: _Toc364761843][bookmark: _Toc388345052]Определение случая ВИЧ-инфекции:
Положительный результат исследования СККК на антитела к ВИЧ в скрининговом тесте с последующим подтверждением положительного результата на экспертной тест-системе (Приложение 8).
[bookmark: _Toc364761844][bookmark: _Toc388345053]Определение случая ВГС:
Положительный результат исследования СККК на антитела к ВГС в скрининговом тесте с последующим подтверждением положительного результата на экспертной тест-системе (Приложение 8). 
[bookmark: _Toc364761845][bookmark: _Toc388345054]Определение случая сифилиса:
Положительный результат исследования СККК на суммарные антитела (М и G) к Treponema pallidum в скрининговом тесте с последующим подтверждением положительного результата на экспертной тест-системе (Приложение 8). 
[bookmark: _Toc364761847][bookmark: _Toc388345055]Определение случая небезопасного полового поведения:
Неиспользование презерватива при последнем половом контакте с коммерческим партнером (клиентом). 
ВНИМАНИЕ! случаи ВИЧ-инфекции, ВГС и сифилиса рассматривается как положительные только для определения их распространенности в дозорной группе и не могут рассматриваться как окончательный диагноз для участников ЭСР. 
[bookmark: _Toc364761848][bookmark: _Toc388345056]Метод формирования выборки
[bookmark: _Toc388345057]Обоснование метода формирования выборки
1. В популяции РС невозможно провести простую случайную, или систематическую в связи со следующими факторами:
1) Для составления выборочной совокупности на дозорном сайте не могут быть известны и доступны все представители изучаемой популяции.
2) Секс-работа является стигматизирующим поведением в обществе.
2. РДС (выборку, построенную самими респондентами) допустимо применить только при наличии в популяции РС хорошо развитых социальных сетей. 
3. Выборка методом «снежного кома» не является вероятностной и не рекомендуется для проведения исследования среди РС. 
4. Для эпидемиологических исследований среди труднодоступных групп населения, сконцентрированных в определенных местах в различные периоды времени (кластерах), в мировой практике рекомендуется выборка, обусловленная временем и местом, то есть метод TLS - time-location sampling (далее - ВВМ). Метод отбора респондентов, основанный на кластерах, относится к неслучайным, но наиболее подходит для изучения ситуации среди РС с учетом их особенностей. Отбор респондентов проводится в местах дислокации РС в «полевых» условиях (сбор для поиска клиентов, отдыха, проживания) без учета учреждений, предоставляющих медицинские и профилактические услуги (ДК, ОГЦ СПИД, НПО).
5. Основой выборки является список кластеров, дифференцированных по месту и времени, где в течение 2 часов можно набрать не менее 4 соответствующих предусмотренным критериям РС. Указанный список должен быть составлен в ходе формативного исследования. Если указанное  условие не соблюдается, проведение ВВМ не считается возможным. Тогда рекомендуется проводить кластерную выборку с фиксированным, либо плавающим числом респондентов.  
6. Решение о методе отбора респондентов на данном дозорном сайте (ВВМ или кластерная выборка с фиксированным, либо плавающим числом респондентов) принимает координатор исследования, о чем ставит в известность РЦ СПИД до начала полевого этапа. При правильном расчете размера выборки и соблюдении методики ее формирования, полученные данные будут репрезентативны для всей популяции РС дозорного сайта. 
[bookmark: _Toc364761851][bookmark: _Toc388345058]Подготовительный этап
[bookmark: _Toc364761852][bookmark: _Toc388345059]Шаги для подготовки к началу сбора данных
Основным этапам сбора данных предшествует подготовительный, правильная организация которого является основой качественного сбора поведенческих и серологических данных среди РС. 
Основные шаги подготовительного этапа:
1. Предоставление результатов оценки численности РС на каждом дозорном сайте в РЦ СПИД для расчета размера выборки (Общая часть протокола).
2. Расчет размера выборки на национальном уровне (в РЦ СПИД) и предоставление данных на дозорные сайты для подготовки к проведению ЭСР согласно календарному плану (Общая часть протокола). 
3. Проведение формативного исследования с составлением итогового отчета (Приложения 2, 15). 
4. Составление по итогам формативного исследования, включающего результаты оценки численности РС  методом переписи и подсчета, списка кластеров, имеющихся на территории дозорного сайта.
5. Определение метода формирования выборки (ВВМ, кластерная выборка с фиксированным, либо плавающим числом респондентов) и условий сбора данных в соответствии с результатами формативного исследования и имеющимися возможностями (доступ к целевой группе, кадровый потенциал, материально-техническая оснащенность). Окончательное решение об изменении метода формирования выборки принимается только специалистами РЦ СПИД. 
6. Отбор кластеров для полевого этапа (из составленного по итогам формативного исследования списка) в соответствии с определенной методикой формирования выборки. Выбранные кластеры представляют собой дозорные участки (территории дозорного сайта, где в определенное время будет проводиться сбор серологических и поведенческих данных).
7. Определение оптимального места сбора поведенческих и серологических данных на дозорных участках (например, в салоне передвижного ПД, в саунах), а также регламента работы персонала согласно предусмотренным требованиям (должны быть соблюдены условия конфиденциальности и анонимности участия, лимитированного доступа к данным, требований к процедурам сбора и хранения  биоматериала согласно действующим нормативным актам).
8. Определение состава команды, реализующей полевой этап ЭСР, оптимальное распределение функций и  обязанностей (раздел 3.3.2 данного протокола). 
9. Расчет требуемых ресурсов для проведения ЭСР, заблаговременный запрос на приобретение и получение. Перечень необходимых ресурсов представлен в Приложении 14. 
10. Информирование заинтересованных государственных и негосударственных структур о проведении ЭСР.
11. Подготовка необходимой документации: 
· приказов о проведении ЭСР (ОУЗ, ОГЦ СПИД);
· графика выезда на кластеры.
12. Информирование целевой группы о начале полевого этапа ЭСР. Информация о начале исследования распространяется через представителей целевых НПО, волонтеров и аутрич-работников. 
13. Заполнение проверочной таблицы готовности документов и материалов, необходимых для проведения полевого этапа ЭСР (Приложение №18).
[bookmark: _Toc364761854][bookmark: _Toc388345060]Состав команды
1. Количество сотрудников, задействованных в проведении полевого этапа ЭСР, может варьировать в зависимости от объема выборки, продолжительности исследования, графика работы и других факторов, но должно быть не менее двух (не включая сотрудника для забора крови). 
2. График отпусков специалистов ОГЦ СПИД должен планироваться с учетом периода проведения полевого этапа ЭСР. 
3. Необходимо распределить функциональные обязанности между задействованным в исследовании персоналом:
	Наименование функций
	Рекомендуемые исполнители

	Координация исследования
	Заведующие эпидемиологическим отделом и лабораторией ОГЦ СПИД

	Супервизия (контроль качества данных на полевом этапе, соблюдение установленного порядка участия респондентов)
	Врач эпидемиолог ОГЦ СПИД, либо заведующий эпидемиологическим отделом ОГЦ СПИД

	Скрининг
	Представители дозорных групп (аутрич-работники, волонтеры), сотрудники СПИД-сервисных НПО, медработники мобильных пунктов доверия 

	Разъяснение условий участия в ЭСР и взятие информированного согласия
	Врачи эпидемиологи, помощники эпидемиологов, психологи, медработники мобильных пунктов доверия 

	Интервьюирование
	Врачи эпидемиологи, помощники эпидемиологов, психологи, медработники мобильных пунктов доверия

	Консультирование до и после теста, оценка потребностей и переадресация
	Врачи эпидемиологи, помощники эпидемиологов, психологи, медработники пунктов доверия (прошедшие подготовку по вопросам консультирования до и после теста на ВИЧ)

	Сбор биоматериала, его хранение и транспортировка
	Медработники, обученные методике СККК

	Лабораторное тестирование СККК
	Сотрудники лабораторий ОГЦ СПИД

	Выдача вознаграждений (при наличии)
	Врач эпидемиолог

	Ввод, коррекция данных
	Специалисты по вводу данных – помощники эпидемиолога, операторы ОГЦ СПИД

	Менеджмент и анализ данных, написание отчета
	Врач эпидемиолог, заведующий эпидемиологическим отделом ОГЦ СПИД


4. В состав команды, проводящей полевой этап ЭСР, необходимо обязательно включать сотрудников, владеющих государственным языком и языком межнационального общения (скринеры, интервьюеры, лица, проводящие консультирование и взятие информированного согласия). Рекомендуется привлечение сотрудников НПО, аутрич-работников и волонтеров, которые под руководством координатора могут проводить скрининг (верификацию принадлежности потенциальных респондентов к целевой группе), консультирование или осуществлять другие функции в пределах своей компетенции. 
5. При необходимости специалист, вовлеченный в исследование, может совмещать несколько функций (например, координация и супервизия, скрининг и информированное согласие, информированное согласие и интервьюирование, интервьюирование и дотестовое консультирование) с целью оптимизации процесса сбора данных и снижения продолжительности участия в исследовании каждого респондента.
6. При распределении функций должны учитываться имеющийся кадровый потенциал, график работы и уровень нагрузки на персонал. Изменения в графике работы специалистов ОГЦ СПИД и их функциональные обязанности, связанные с проведением ЭСР необходимо закрепить соответствующими документами (приказ, график).
7. До начала сбора данных все специалисты, вовлеченные в ЭСР, должны быть обучены, с ними должен быть отработан алгоритм участия респондентов в исследовании. Для улучшения навыков специалистов, задействованных в проведении ЭСР, необходимо обучение не только на местном, но и региональном, либо национальном уровнях. Особое внимание будет уделяться мерам безопасности (Приложение 16).  
[bookmark: _Toc388345061]Методика отбора респондентов.
[bookmark: _Toc388345062]Выборка, обусловленная временем и местом.
1. Выборка, обусловленная временем и местом (ВВМ), основана на сборе данных в кластерах, определяемых как место концентрации представителей дозорной группы в определенные периоды времени. 
2. Основные этапы проведения полевого этапа ЭСР среди РС методом ВВМ:
1) Составление списка дифференцированных по месту и времени кластеров с указанием среднего числа находящихся там РС; присвоение каждому кластеру идентификационного номера.
2) Отбор кластеров для исследования из составленного списка случайным методом.
3) Сбор поведенческих и серологических данных в выбранных кластерах в соответствующие периоды времени. 
3. Для реализации метода ВВМ необходимо собрать данные о численности РС на дозорном сайте с дифференцировкой по местам их дислокации в различные периоды суток. Сбор данных проводится с помощью ключевых информаторов, которыми могут быть волонтеры из числа РС, аутрич-работники и представители СПИД-сервисного НПО. Если в каком-либо месте в разное время собираются разные РС, это считается разными кластерами. Каждому кластеру присваивается идентификационный номер. Например, РС собираются в сауне с 18.00 до 24.00, но при наблюдении с 18 до 20 часов там были 3 РС, с 20 до 22 часов – 6 других РС, позже – остаются только 2 РС. Соответственно, эта сауна включает 3 кластера: №1 – с 18 до 20 часов, №2 - с 20 до 22 часов, №3 – с 22 до 24 часов.
4. После составления предварительного перечня кластеров координатор должен организовать посещение каждого из них для уточнения количества РС. Выезды рекомендуется проводить с помощью мобильного пункта доверия, необходимо направлять не менее 2-х сотрудников (для наблюдения и интервью). Наблюдатель  подсчитывает РС, которые находятся в данном кластере в течение 30 минут. Затем полученные результаты умножаются на 4, чтобы подсчитать число РС за 2 часа. Интервьюер с помощью ключевого информатора контактирует с находящимися на кластере представителями целевой группы, задает им вопросы о количестве РС и времени их пребывания в данном месте. Если выяснено, что на кластере работают 4 и более РС за 2-х часовой период времени, данный кластер включается в список для проведения полевого этапа ЭСР. 
Уточненные данные о кластерах заносят в таблицу.
	Номер кластера
	Тип кластера
	Дата посещения
	Расположение кластера

	Время сбора РС

	Дни недели, когда собираются РС 
	Количество РС (при выездах)
	Комментарии 

	1
	«Улица»
	20 мая
	Остановка «Дом ветеранов»
	17.00-19.00
	ежедневно
	6
	небезопасно

	2
	«Улица»
	20 мая
	Остановка «Дом ветеранов»
	19.00-22.00
	ежедневно
	15
	небезопасно

	3
	«Сауна»
	21 мая
	Сауна «1000 желаний» 
	17.00- 06.00
	кроме понедельника 
	12
	безопасно

	….
	
	
	
	
	
	
	

	Итого: 
	
	С 10 по 30 мая
	35 кластеров
	
	Все дни недели
	250
	Средний уровень безопасности


5. После составления списка кластеров решается вопрос о возможности включения их в ЭСР с учетом имеющихся ресурсов. При отсутствии возможности охватить все кластеры проводится отбор из составленного списка простым случайным методом до достижения необходимого объема выборки с учетом резерва (до 4 кластеров дополнительно), рекомендуется брать не менее 10 кластеров. Сбор поведенческих и серологических данных в выбранных кластерах, которые являются дозорными участками, проводится в соответствующие периоды времени. Принять участие в исследовании предлагается всем РС, которые появлялись на кластере в течение 2-х часового периода времени и соответствуют всем необходимым критериям, отказы документируются (Приложение 14). 
[bookmark: _Toc388345063]Кластерная выборка с фиксированным числом респондентов.
1. Этот метод основан на включении в исследование определенного (фиксированного) числа РС во всех выбранных кластерах. Данная выборка проводится при отсутствии на дозорном участке малочисленных кластеров, где число РС может быть меньше фиксированного. 
Например, необходимо опросить 150 РС, число кластеров на территории дозорного сайта - 40. Так как число кластеров велико, нет необходимости проводить исследование на всех из них, достаточно охватить, например, 15. Соответственно, на каждом из них необходимо охватить по 10 РС. Это и есть фиксированное число, которое определяется как отношение размера выборки к числу выбранных кластеров (150/15=10). Вычисляется размер шага, который равен отношению оценочного числа РС (800) к количеству включенных в выборку кластеров (800/15=53,3). После этого случайным методом вычисляется стартовый номер: необходимо использовать функцию MS Excel «случайное число» в интервале от 1 до размера шага (53,3), или “=RAND()*53,3”, допустим, это число равно 38,1.
2. Для выборки необходимо составить таблицу кластеров с расчетным и кумулятивным количеством РС по следующему формату:  
	Номер кластера
	Число РС в кластере
	Кумулятивный размер кластера
	Номер для выбора кластера
	Выбранные в качестве дозорных участков кластеры

	1
	10
	10
	
	

	2
	30
	40
	38,1
	Х

	3
	25
	65
	
	

	4
	12
	77
	
	

	5
	17
	94
	91,4
	Х

	6
	50
	144
	
	

	7
	11
	155
	144,7
	Х

	……..
	
	
	
	

	40
	15
	800
	
	

	ИТОГО
	80
	800
	№2, 5, 7, …..
	15 кластеров


Далее необходимо найти номер кластера, в который входит найденное число исходя из кумулятивного размера (в приведенном примере – кластер №2, так как 38,1 находится в промежутке между 10 и 40). Для выбора следующего кластера необходимо к этому числу прибавить размер шага (38,1+53,3=91,4), полученное число соответствует кластеру №5, так как 91,4 находится в промежутке между 77 и 94. В каждом из выбранных кластеров, являющихся дозорными участками, необходимо включить в исследование по 10 респондентов. Если предполагается, что в выбранных кластерах будет меньшее число РС (например, 5), то необходимо увеличить число кластеров (30).
[bookmark: _Toc388345064]Кластерная выборка с «плавающим» числом респондентов.
1. Этот метод применим при наличии на дозорном участке малочисленных кластеров, так как основан на отборе в выбранных кластерах такого числа РС, которое пропорционально величине этих кластеров. На подготовительном этапе по результатам формативного исследования и данным оценки численности методом переписи и подсчета необходимо рассчитать число РС для отбора на каждом кластере. 
2. Полученные данные и расчеты рекомендуется вносить в таблицу следующего  формата:  
	№ кластера
	Наименование кластера
	Число РС по данным охвата
	Число РС по данным оценки численности
	Размер кластера 
	Доля кластера 

	Число респондентов в выборке
	Время работы РС

	А
	Сауны:

	1
	Антарес
	18
	20
	18-20
	3,6%
	3
	21-24ч

	2
	Спартак
	10
	10
	10
	2,7%
	3
	21-05ч

	3
	Рахат
	2
	10
	2-10
	0,4%
	-
	15-22ч

	4
	Каз-Нур
	8
	8
	8
	1,5%
	1
	18-04ч

	16
	………..
	
	
	
	
	
	

	Б
	Улицы:

	17
	Есет-батыра                  
	15    
	10
	10-15           
	6,4%
	4   
	20-23ч

	18
	8 марта
	30
	15
	15-30
	5,6%
	4
	12-18ч

	22
	……..
	
	
	
	
	
	

	В
	«Пятаки»:

	23
	ЖДВ
	53
	60
	53-60
	16,4%
	11
	16-20ч

	25
	
	
	
	
	
	
	

	Г
	Гостиницы:

	26
	Илек
	2
	5
	2-5
	1,8%
	1
	21-24ч

	29
	……
	
	
	
	
	
	

	
	ИТОГО
	375
	550
	335-550
	12%
	65
	


3. Если на дозорном участке количество РС относительно невелико и ресурсов для их охвата достаточно, то все кластеры с рассчитанным числом респондентов для выборки включаются в исследование и считаются дозорными участками. Если число кластеров велико, в качестве дозорных участков из них случайным методом выбирается несколько. Вычисляется число РС, которое необходимо включить в ЭСР пропорционально размеру кластеров (в малочисленных опрашивается меньшее количество, чем в больших). Например, общее число кластеров – 40, в них - около 800 РС, если будут охвачены 20 кластеров, то в них можно найти 400 РС. Исходя из необходимого объема выборки (например, 100 человек), должна быть опрошена каждая четвертая РС в выбранных кластерах, то есть 25% от расчетного количества.
4. Если на дозорном участке (включенном в исследование кластере) одновременно находится несколько РС, отбор происходит посредством шаговой выборки: проводящий исследование выбирает начало отсчета (участница №1), определяется порядок отсчета и его направление (например, по часовой стрелке), каждой РС присваивается порядковый номер. Вычисляется шаг отбора: отношение числа РС на кластере к рассчитанному числу участников (например, если на кластере находится 8 РС, а необходимо опросить 4, опрашивается каждая вторая -  № 2, 4, 6, 8).
[bookmark: _Toc388345065]Кодификация участников исследования
1. В процессе участия в ЭСР потенциальному участнику присваиваются:
1) Уникальный индивидуальный код (УИК) - используется для соблюдения конфиденциальности вместо полных личных данных респондента, позволяя провести идентификацию при повторном обращении (за результатом тестирования) или других ситуаций, где потребуется идентификация. УИК выясняется со слов участника исследования. Для заполнения семизначного УИК необходимо внести в предусмотренные ячейки по две первые буквы имени матери и отца, пол в цифровой кодировке (женский –«2»), а также две последние цифры года рождения. Например, если маму участницы исследования зовут «Мария», отца зовут «Павел», к участию в ЭСР среди РС допускаются только лица женского пола (кодировка – 2), год ее рождения –1978, то УИК будет следующим: 
	М
	А
	П
	А
	2
	7
	8




 При большом объеме выборки УИК могут повторяться (вероятность повторов составляет примерно 2%). В таком случае сотрудник должен убедиться в том, что респонденты с одинаковыми УИК являются разными лицами (с учетом биометрических данных в Приложении 7, этап 1).
2) Регистрационный номер - номер от единицы до последнего потенциального участника исследования. Последний регистрационный номер может не соответствовать размеру набранной выборки (равен, либо больше), так как некоторые потенциальные респонденты на определённых этапах исследования могут отказаться от участия, или исключаются из исследования. Регистрационные номера потенциальных респондентов, выбывших из исследования, либо завершивших участие, не повторяются, таким образом, повторы регистрационных номеров исключаются. Номер каждого последующего участника ставится без замещения выбывших. В каждой из пустых ячеек, предназначенных для указания регистрационного номера, ставится «0». Регистрационный номер служит для связи поведенческих и серологических данных с респондентом. Для обеспечения качества выдачи регистрационных номеров (исключения их повторов) необходимо распечатать таблицу с указанием всех номеров от 1 до максимально возможного (в соответствии с объемом выборки). Каждый регистрационный номер, который выдается участнику, отмечается в данной таблице (маркируется для того, чтобы не выдать его повторно). Последующим участникам данный номер не выдается, а присваивается следующий по порядку.
3) Порядковый номер соответствует числу респондентов, принявших полное участие в исследовании, ставится от единицы до последнего участника исследования. 
1. [bookmark: _GoBack]Этапы исследования, на которых проводиться кодификация участников указаны в «Контрольном листе участия в ЭСР» (Приложение 7).
1. Документы, в которых необходимо указать кодировку при проведении ЭСР, отражены в следующей таблице:
	Название кода 
	Документы, в которых необходимо указать код участника

	УИК
	«Контрольный лист участия в ЭСР»;
Стандартный вопросник; 
«Журнал регистрации участников ЭСР (кроме РДС)», или «Журнал учета отказов от участия в ЭСР и несоответствия критериям отбора»;
Тест-бланк СККК;
Визитка для получения результатов обследования.

	Регистрационный номер
	«Контрольный лист участия в ЭСР»;
Стандартный вопросник;
«Журнал регистрации участников ЭСР (кроме РДС)», или «Журнал учета отказов от участия в ЭСР и несоответствия критериям отбора»;
Тест-бланк СККК;
Визитка для получения результатов обследования.

	Порядковый номер
	Стандартный вопросник (нумерация вопросника в бумажном формате должна соответствовать номеру в электронном формате - база данных в программе «Эпи Инфо») и в  «Журнале регистрации участников ЭСР (кроме РДС)».



[bookmark: _Toc364761860][bookmark: _Toc388345066]Ведение записей об участии в исследовании
В рамках ЭСР используются Журналы (Приложение 14):
1) Форма 2 - «Журнал регистрации участников ЭСР (кроме РДС)»: в данный журнал вводится информация о респондентах, которые закончили полное участие в ЭСР на данном дозорном пункте, то есть не было прерывания участия на этапах от верификации до забора крови включительно, согласно стандартному алгоритму (Приложение 7, этапы 1 - 5). 
2) Форма 4 - «Журнал учета отказов от участия в ЭСР и несоответствия критериям отбора»: в данный журнал вводится информация о респондентах, которые прервали участие в ЭСР на любом из этапов стандартного алгоритма (от верификации до забора крови включительно), либо не соответствовали предусмотренным критериям отбора на этапе верификации (Приложение 7, этапы 1 - 5). 
«Контрольный лист участия в ЭСР» (Приложение 7) – заводится на каждого потенциального респондента, привлеченного к участию в исследовании на дозорном участке, независимо от его соответствия критериям включения. Актуальность контрольного листа обусловлена тем, что указанный документ:
1. Фиксирует сведения о респонденте и всех этапах его участия в процессе сбора серологических и поведенческих данных. 
2. Конкретизирует действия персонала в зависимости от ситуаций. 
3. Включает всю необходимую информацию, которую следует довести до сведения респондента и перечень вопросов, ответы на которые нужно получить. 
4. Содержит сведения, необходимые для контроля качества исследования и идентификации респондента без фиксации его личных данных:
1) Ответы респондента на верифицирующие вопросы, допуск к участию. 
2) Биометрические данные респондента. 
3) Информацию о результатах последнего обследования респондента на ВИЧ, о нахождении на диспансерном учете в Центре СПИД и получении АРВ-терапии.
4) Информацию о результатах экспресс - тестирования на ВИЧ (при его проведении в период участия в ЭСР).
5) Причины, по которым не проведен тот или иной этап, предусмотренный алгоритмом (например, не получено информированное согласие на интервью).
6) Данные специалиста, фактически проводившего каждый из этапов исследования (фамилия, подпись).
Правильность всей документации должна ежедневно проверяться супервизором.
[bookmark: _Toc364761861][bookmark: _Toc388345067]Мотивация к участию в исследовании (вознаграждение)
1. Вознаграждение является одним необходимых условий для соблюдения методики выборки (обеспечение случайности отбора респондентов на кластерах). Каждый респондент должен получить вознаграждение в качестве компенсации за потраченное время, что значительно повышает мотивацию к участию в исследовании и достоверным ответам на вопросы интервьюера. 
2. Вознаграждение выдается только за состоявшееся личное  участие (после окончания интервью и забора биоматериала) в виде телефонных карт (на 500, либо 1000 единиц - в зависимости от условий на дозорном сайте, определенных по результатам формативного исследования, которые обеспечат эффективное формирование выборки). Вторичные вознаграждения не предусмотрены.  
3. Точное число вознаграждений невозможно определить на подготовительном этапе, так как оно соответствует числу участников ЭСР, которое может быть как больше, так и меньше запланированного размера выборки. Число требуемых вознаграждений должно на 2% превышать запланированный размер выборки за счет респондентов, образцы биоматериала которых (СККК) были забракованы, при отсутствии возможности провести забор крови у тех же респондентов повторно. В случаях бракеража СККК и невозможности взять кровь повторно у тех же респондентов, они не выпадают из анализа (остаются в выборке и анализируются только их поведенческие данные). Необходимо продолжить набор участников исследования до приближения количества проанализированных образцов биоматериала к предусмотренному размеру выборки, при этом дополнительно принятые участники имеют возможность получить вознаграждение на общих основаниях. 
4. Оставшиеся после полевого этапа ЭСР вознаграждения переходят на следующий раунд, либо:
1) для проведения ЭСР в другой дозорной группе;
2) для мотивации участников фокус-групп при обсуждении итогов полевого этапа с целью усовершенствования проведения ЭСР в дальнейшем.
5. В случае истечения срока действия вознаграждений или невозможности их использования в дальнейшем проводится списание.
[bookmark: _Toc364761863][bookmark: _Toc388345068]Алгоритм участия в ЭСР
Участие каждого респондента должно соответствовать представленной схеме:
	

	Дозорный участок (выезд 1)
	
	Лаборатория
	
	Дозорный участок (выезд 2) или ОГЦ СПИД

	Верификация
принадлежности к дозорной группе


Получение информированного согласия на участие
	
	
Тестирование на ВИЧ, ВГС и сифилис
	
	
Послетестовое консультирование и сообщение результатов тестирования


	
	
	
	
	

	
Интервью


Дотестовое консультирование и оценка потребностей с переадресацией в партнерские организации
	
	

	
	

	
	
	
	
	

	Забор крови
	
	
	
	


	Вознаграждение
	
	
	
	

	
	
	
	
	



[bookmark: _Toc364761865][bookmark: _Toc388345069]Процедура верификации (определение соответствия потенциального респондента критериям участия в исследовании)
1. С целью включения в исследование лиц только из изучаемой популяции, соответствующих всем предусмотренным критериям (разделы 1.1, 1.2 данного Протокола), необходимо определять принадлежность потенциальных участников к дозорной группе, то есть проводить верификацию. При проведении ЭСР среди РС эта процедура сравнительно упрощена, так как отбор респондентов проводится непосредственно в местах дислокации дозорной группы (сауны, квартиры, улицы, гостиницы и пр.). 
2. К проведению верификации привлекаются лица, имеющие непосредственное отношение к дозорной группе и опыт работы с ее представителями (волонтеры, аутрич-работники из числа лиц, оказывающих секс-услуги), так называемые «скринеры». 
3. Верификация проводится на основании данных:
1) объективного наблюдения (соответствие заявленному возрасту, специфичность поведения и других характеристик);
2) опроса (знание стоимости секс-услуг в городе, распространенных среди  РС сленговых выражений).
4.Кроме скринера, которым может быть представитель дозорной группы, должен быть определен ответственный за данный этап сотрудник ОГЦ СПИД, который по итогам верификации определяет соответствие потенциального респондента предусмотренным критериям отбора и принимает решение о его допуске к дальнейшему участию в исследовании. 
5.Алгоритм действий персонала описан в «Контрольном листе участия в ЭСР»  (Приложение 7, этап 1).
[bookmark: _Toc364761866][bookmark: _Toc388345070]Информированное согласие
1. Респонденты, которые успешно прошли процедуру верификации, должны быть проинформированы о цели проведения ЭСР, условиях участия и получения результатов. 
2. Так как идентифицирующие личные данные респондента не собираются, его согласие на участие в ЭСР берется только в устной форме и относится ко всем этапам сбора поведенческих и серологических данных. 
3. Наличие или отсутствие устного информированного согласия ответственный за данный этап сотрудник подтверждает своей подписью в данной форме, которая заполняется в двух экземплярах. Один экземпляр остается в ОГЦ СПИД (в составе «Контрольного листа участия в ЭСР»), второй - выдается потенциальному участнику на руки (Приложение 8).  Формы информированного согласия, которые отказались брать с собой респонденты, необходимо отложить в отдельную папку.
4. В дальнейших этапах ЭСР принимают участие только те респонденты, которые дали добровольное информированное согласие на участие во всех компонентах сбора данных (интервью, сдача крови для тестирования на ВИЧ, ВГС и сифилис). Алгоритм действий персонала описан в «Контрольном листе участия в ЭСР»  (Приложение 7, этап 2).
5. Если респондент отказался от участия в исследовании на любом его этапе (даже после дачи информированного согласия), необходимо:
1) остановить сбор данных и исключить респондента из исследования;
2) поблагодарить за визит, проинформировать о ВИЧ/СПИД и возможности получения профилактических услуг, при необходимости – выдать направления в ПД, ДК, и партнерские организации;
3) сделать соответствующую запись в «Журнале учета отказов и несоответствия критериям отбора» (Приложение 14).
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1. Интервьюирование проводится индивидуально - «лицом к лицу», присутствие посторонних может быть допустимо только в исключительных случаях (например, при интервью в сопровождении, когда супервизор или координатор контролируют качество сбора данных с согласия участника). 
2. Инструмент сбора данных - стандартный вопросник для данной дозорной группы (Приложение 5). В ходе интервью необходимо строго придерживаться требований, указанных в соответствующей инструкции (Приложение 7). 
3. Вопросник может изменяться и дополняться после каждого раунда ЭСР по решению РЦ СПИД с учетом эпидемиологической ситуации, обеспечивая гибкость системы эпидслежения. 
4. Если на дозорном пункте интервьюирование респондентов проводят несколько сотрудников, координатор присваивает каждому порядковый номер, который должен быть отмечен в соответствующем поле вопросника. 
5. Алгоритм действий персонала описан в «Контрольном листе участия в ЭСР»  (Приложение 7, этап 3).
[bookmark: _Toc364761870][bookmark: _Toc388345072]Дотестовое консультирование и оценка потребностей с переадресацией
1. Дотестовое консультирование проводится с разъяснением ответов на вопросы, которые возникли в ходе интервью (Приложение 13). 
2. Консультирование может проводить любой сотрудник, задействованный в ЭСР, который прошел подготовку по вопросам консультирования до и после теста на ВИЧ (эту функцию может выполнять интервьюер - при наличии времени). Дата, начиная с которой респондент сможет получить результаты обследования, указывается на визитке, которая выдается в ходе дотестового консультирования (к дате забора крови прибавляется 15 календарных дней).
3. Алгоритм действий персонала описан в «Контрольном листе участия в ЭСР»  (Приложение 7, этап 4).
4. В ходе консультирования респонденту может быть предложено экспресс-тестирование на ВИЧ в дополнение к обследованию методом СККК (с устного согласия респондента на данный метод обследования). Всем участникам ЭСР следует предоставлять возможность получения информационных материалов и средств профилактики ВИЧ-инфекции, предусмотренных действующими нормативными актами для РС, а так же для других уязвимых групп, если участник имеет к ним отношение (например, ПИН).
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1. Забор биоматериала проводится только после проведения интервью и дотестового консультирования, изменения алгоритма участия в ЭСР не допускаются. В дополнение к забору крови на СККК допускается проведение экспресс-тестирования на ВИЧ, результаты которого фиксируются в «Контрольном листе участия в ЭСР»  (Приложение 7, этап 5).
2. Забор  крови должен проводиться в специальном месте, организованном надлежащим образом в соответствии с действующими нормативными документами. Утилизация медотходов, действия при аварийных ситуациях, состав аптечки для оказания первой медицинской помощи – регламентируются действующими нормативно-правовыми актами. За соблюдение предусмотренных мер на каждом дозорном участке отвечает координатор исследования. 
3. Алгоритм действий персонала описан в «Контрольном листе участия в ЭСР»  (Приложение 7, этап 5).
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1. Если СККК участника ЭСР исключается из исследования из-за бракеража (серологические данные выпадают), поведенческие данные такого респондента подлежат анализу. Необходимо продолжить набор участников исследования до приближения количества проанализированных образцов биоматериала к предусмотренному размеру выборки. 
2. При получении согласия на повторный забор крови поднимается «Контрольный лист участия в ЭСР» данного респондента и обязательно сверяются биометрические данные и УИК. Если респондент идентифицирован, проводится повторный забор крови. Данному респонденту не выдается дополнительное вознаграждение и бланк информированного согласия, повторное консультирование - не проводится. Тест-бланк СККК нумеруется согласно номеру забракованного образца, что должно соответствовать регистрационному номеру «Контрольного листа участия в ЭСР», где в разделе «Забор крови» отмечается соответствующая дата повторного забора (Приложение 7, этап 5).
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1. Вознаграждение выдается только при состоявшемся участии респондента в исследовании (после проведения интервью и забора биоматериала). 
2. Алгоритм действий персонала описан в «Контрольном листе участия в ЭСР»  (Приложение 7, этап 6).
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1. Тестирование на ВИЧ, ВГС и сифилис проводится согласно Протоколу проведения серологического этапа ЭСР (Приложение №2). Необходимо обеспечить возможность выдачи результатов, начиная с третьей недели после участия респондентов в ЭСР, для этого образцы СККК должны поступить в лабораторию ОГЦ СПИД в течение 1 суток со дня забора крови. Результаты тестирования должны быть доступны для получения респондентами на дозорном пункте не позже, чем через 2 недели от дня поступления СККК в лабораторию ОГЦ СПИД. Дата, начиная с которой респондент сможет получить результаты обследования, указывается на визитке, которая выдается в ходе дотестового консультирования (к дате забора крови прибавляется 15 календарных дней).
Полученные из лаборатории серологические результаты отмечаются ответственным сотрудником в «Журнале регистрации участников ЭСР (кроме РДС)» (Приложение 14).
[bookmark: _Toc364761878][bookmark: _Toc388345077]Послетестовое консультирование
1. Участницам ЭСР должна быть предоставлена возможность обратиться за результатами обследования лично, начиная с третьей недели после сдачи крови, в течение всего оставшегося периода полевого этапа и в течение 2 месяцев после окончания сбора данных. Координатор исследования имеет право продлить указанный срок на свое усмотрение. 
2. Результаты исследования предоставляются сотрудником ОГЦ СПИД (или НПО) непосредственно участвовавшей в исследовании РС, не сообщаются по телефону и не выдаются посторонним лицам. Результаты могут быть получены  при личном обращении РС в ОГЦ СПИД (ПД, ДК), либо выданы в полевых условиях (при выезде мобильного пункта доверия на кластер). Особенности консультирования при проведении ЭСР, результаты тестирования в котором являются предварительными, описаны в Приложении 9, где так же детализирована тактика сообщения отрицательного и положительного результата. Если положительный результат теста на ВИЧ выявлен у участника ЭСР впервые, необходимо направить его на обследование для установления диагноза (только при получении его согласия).
3. Для соблюдения этических аспектов исследования, запрещается активный поиск респондента с положительным результатом в ЭСР  на тестируемые в ЭСР инфекции (ВИЧ, ВГС, сифилис), принуждение к дополнительному обследованию (в том числе – в ИФА) и сообщению результата. Только при обращении респондента за результатами тестирования проводится послетестовое консультирование и ему рекомендуется пройти дополнительное обследование с учетом полученных результатов. Если респондент отказывается от прохождения консультирования и получения результатов, то категорически запрещается настаивать на прохождении данных процедур.
4. Для допуска к послетестовому консультированию и сообщению результатов, обратившийся должен быть идентифицирован как участник ЭСР, что возможно только при совпадении:
1) УИК (узнать со слов обратившегося, сравнить с данными в  его «Контрольном листе участия в ЭСР» и в «Журнале регистрации участников ЭСР (кроме РДС)»).
2) Регистрационного номера на представленной визитке (сравнить с данными в  его «Контрольном листе участия в ЭСР» и в «Журнале регистрации участников ЭСР (кроме РДС)»). 
3) Биометрических данных обратившегося (оцениваются визуально, подлежат сравнению с данными в его «Контрольном листе участия в ЭСР»).
5. Идентификация обратившегося при отсутствии визитки допускается при обязательном соответствии его УИК и биометрических данных, зафиксированных в его «Контрольном листе участия в ЭСР». Если в идентификации участника возникают какие-либо сомнения, результат обследования не выдается и рекомендуется пройти повторный тест на ВИЧ с до и после тестовым консультированием. При этом выдаётся другой регистрационный номер, его результаты обследования не будут связанны с поведенческой частью, не будут вводиться в базу данных и анализироваться.
6. Результаты обследования могут быть предоставлены респонденту в устной или в письменной форме. Если респонденту необходимо получить результат в письменной форме (например, для дополнительного обследования на ВГС, сифилис, либо по другим поводам), заполняется «Бланк выдачи серологических результатов участнику ЭСР» (Приложение 14). Номер на бланке отмечается в соответствии с номером исследуемого образца (СККК) и совпадает с регистрационным номером, указанным на визитке, в «Контрольном листе участия в ЭСР» и «Журнале регистрации участников ЭСР (кроме РДС)». На бланке ставится дата выдачи результата и подпись выдавшего лица. 
7. В процессе проведения послетестового консультирования могут быть выявлены дополнительные потребности РС в профилактических, медицинских услугах. После сообщения результатов при необходимости следует перенаправить участников в ДК, ПД, на консультацию к специалистам, выдать информационные материалы и профилактические средства. Предоставленные услуги и перенаправления должны отмечаться в «Журнале регистрации участников ЭСР (кроме РДС)» (Приложение 14). 
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