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[bookmark: _Toc388345058]Объект исследования
Мужчины, вступающие в сексуальные отношения с мужчинами.
[bookmark: _Toc388345059]Критерии включения в исследование
1. Проникающие половые контакты (оральные, анальные) с другими мужчинами как минимум один раз за последние 12 месяцев.
1. Постоянное проживание в географических пределах данного дозорного сайта в течение последних 6 месяцев (не включая места лишения свободы).
1. Мужской пол.
1. Возраст от 18 лет и старше.
1. Наличие валидного вербовочного купона для участия в выборке методом  РДС.
1. Наличие устного информированного согласия на интервью и забор крови.
[bookmark: _Toc388345060]Критерии исключения из исследования
1. Участие в ЭСР среди МСМ 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 2).
2. Географические пределы дозорного сайта определяются в рамках формативного исследования и могут не совпадать с официальным административным делением, но должны соответствовать территории проживания дозорной группы (например, если в популяцию МСМ города, где проводится исследование, входят МСМ из ближайших населенных пунктов, они должны быть включены в географические пределы дозорного сайта).
3. Информация о ВИЧ-позитивном статусе потенциального респондента, наличии в анамнезе ВГС или сифилиса не являются критериями исключения из исследования среди МСМ.
4. Принадлежность потенциального респондента к другим дозорным группам и его участие в ЭСР среди них не является критерием исключения при проведении ЭСР среди МСМ и наоборот. Примеры:
1) МСМ, употребляющие наркотики инъекционным способом, могут участвовать в ЭСР среди ПИН и среди МСМ.
2) МСМ, находясь в местах лишения свободы, могут участвовать в ЭСР среди осужденных, а после освобождения – и среди МСМ.
[bookmark: _Toc388345061]Предмет исследования
По результатам ЭСР необходимо определить показатели, характеризующие популяцию МСМ 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: _Toc388345062]Серологические показатели
1. Распространенность ВИЧ-инфекции: доля лиц с подтвержденным на экспертной тест-системе положительным результатом на антитела к ВИЧ из числа обследованных МСМ.
1. Распространенность ВГС: доля лиц с подтвержденным на экспертной тест-системе положительным результатом на антитела к ВГС из числа обследованных МСМ.
1. Распространенность сифилиса: доля лиц с подтвержденным на экспертной тест-системе положительным результатом на суммарные антитела к Treponema pallidum из числа обследованных МСМ.
[bookmark: _Toc388345063]Социально-демографические показатели
Распределение социально-демографических характеристик популяции МСМ: возрастной состав, социальный статус, семейное положение, образование, род занятий, национальность, уровень дохода за последний месяц.
[bookmark: _Toc388345064]Поведенческие показатели
Половое поведение
1. Процент МСМ, которые имели постоянных половых партнеров мужчин.
1. Процент МСМ, которые имели непостоянных половых партнеров мужчин.
1. Процент МСМ, которые имели коммерческих половых партнеров мужчин.
1. Процент МСМ, которые имели постоянных половых партнеров женщин.
1. Распространенность рискованного полового поведения:
1) Процент МСМ, указавших на использование презервативов при последнем анальном половом контакте с мужчиной;
2) Процент МСМ, указавших на использование презервативов при последнем половом контакте с коммерческим половым партнером мужчиной;
3) Процент МСМ, указавших на использование презервативов при последнем половом контакте с непостоянным половым партнером мужчиной;
4) Процент МСМ, указавших на использование презервативов при последнем половом контакте с постоянным половым партнером мужчиной.
5) Процент МСМ, указавших на использование презервативов при последнем половом контакте с постоянным половым партнером женщиной.
Инъекционное поведение
1. Процент МСМ, которые когда-либо употребляли наркотики инъекционным способом.
2. Процент МСМ, которые употребляли наркотики инъекционным способом за последние 12 месяцев. Среди МСМ, потребляющих инъекционные наркотики, считается следующий показатель:
1) Процент МСМ, не использовавших за последний месяц общий инъекционный инструментарий, в том числе готовый раствор наркотика.
[bookmark: _Toc388345065]Симптомы ИППП и поиск лечения
Процент МСМ, которые имели симптомы ИППП за последние 6 месяцев и получили услуги по лечению в медицинских организациях.
[bookmark: _Toc388345066]Определение уровня знаний
Процент МСМ, которые правильно указывают способы профилактики ВИЧ-инфекции и в то же время отвергают основные неверные представления о передаче  ВИЧ.
[bookmark: _Toc388345067]Охват тестированием на ВИЧ-инфекцию
Процент МСМ, которые прошли тестирование на ВИЧ-инфекцию за последние 12 месяцев и знают результат последнего теста.
[bookmark: _Toc388345068]Охват профилактическими программами 
Процент МСМ, 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: _Toc388345069]Определения случая в исследовании
0. [bookmark: _Toc388345070]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).
0. [bookmark: _Toc388345071]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). 
0. [bookmark: _Toc388345072]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). 
0. [bookmark: _Toc388345073]Определение случая небезопасного полового поведения:
Неиспользование презерватива при последнем анальном половом контакте с мужчиной. 
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: _Toc388345074]Метод формирования выборки
[bookmark: _Toc388345075]Основные требования при проведении выборки, построенной респондентами
1.В популяции МСМ невозможно провести простую случайную, систематическую или кластерную выборку в связи со следующими факторами:
1) Для составления выборочной совокупности на дозорном сайте не могут быть известны и доступны все представители изучаемой популяции.
2) МСМ избегают своей идентификации в качестве представителей данной дозорной группы.
3) Сексуальные отношения с представителями своего пола не широко распространены среди населения дозорного сайта и являются высоко стигматизирующим поведением в обществе.
2.Для формирования выборки среди МСМ в мировой практике применяется выборка, построенная самими респондентами, или метод RDS–respondent driven sampling (далее - РДС).
3.РДС относится к группе методов, называемых «вербовка по цепочке». Такие методы удобны тем, что начинаются с первичных респондентов, или «семян», отобранных проводящими исследование специалистами. Респонденты формируют выборку, привлекая в исследование себе подобных посредством вербовочных купонов. Таким образом, вербовка идет по цепочке в социальной сети каждого респондента без необходимости поиска представителей дозорной группы специалистами, проводящими исследование. 
4.Основное отличие РДС от «снежного кома» состоит в использовании вербовочных квот, то есть, ограниченного количества выдаваемых вербовочных купонов, что позволяет более глубоко проникать в изучаемую популяцию. 
5.При правильной реализации метода РДС устраняются следующие погрешности:
1) Неслучайный отбор: выборка начинается с неслучайного отбора первичных респондентов, но в дальнейшем приближается к случайной.  
2) Привлечение в исследование лиц, обладающих схожими с респондентами характеристиками (гомофилия, то есть возникновение социальных связей между членами социальной сети, которые схожи по возрасту, образованию, социальному статусу и другим признакам).
3) Различия в мотивации к участию в исследовании в зависимости от психологических и социальных особенностей представителей дозорной группы, когда коммуникабельные люди чаще принимают  участие в исследовании (так называемое «волонтёрство»), а скрытные чаще отказываются («маскировка»). 
4) Разница в размерах социальных сетей респондентов.
6. РДС состоит из двух ключевых компонентов: рекрутинг (процесс привлечения потенциальных респондентов в исследование, или вербовка) и анализ. Считать, что исследование проведено методом РДС, возможно только при условии обязательного учета в процессе формирования выборки и анализа размера социальной сети каждого из респондентов и связи между ними при рекрутировании. Поэтому, для каждого респондента необходимо обязательно собрать следующие данные:
     1) Размер личной социальной сети, то есть число представителей дозорной группы, которых респондент знает лично. Социальная сеть - это число родственников, друзей и знакомых участника исследования, которые, так же, являются представителями популяции МСМ дозорного сайта и могут быть рекрутированы для участия при соответствии критериям включения.
     2) Идентификационный номер вербовочного купона респондента, с которым его рекрутировали для участия в исследовании.
      3) Идентификационные номера вербовочных купонов, которыми респондент рекрутировал себе подобных для участия в исследовании.
7. Анализ полученных данных необходимо проводить с использованием специально разработанных для РДС компьютерных программ (например, RDSAT, RDS-A).
8. Для успешного построения выборки методом РДС следует учесть определенные условия, которые подразделяются на функциональные и аналитические.
9. Выполнение функциональных  условий  обеспечит достижение запланированного размера выборки за предусмотренный на полевой этап период времени. Возможность их выполнения должна быть изучена при проведении формативного исследования.  
3.2.К функциональным условиям проведения исследования методом РДС относят следующие:
0. Наличие взаимных социальных связей между членами изучаемой популяции, посредством которых респонденты распознают друг друга как представители дозорной группы. Это дает возможность респондентам привлекать в исследование тех МСМ, с которыми они тесно контактируют, общаются. Так как число рекрутируемых ограничено числом выдаваемых вербовочных купонов, в большинстве случаев респонденты вербуют МСМ из числа близких знакомых, с которыми имеются наиболее тесные социальные связи.
0. Социальная сеть респондентов должна быть достаточно плотной и разветвленной, то есть, у МСМ должно быть достаточно много знакомых, соответствующих предусмотренным критериям включения в исследование. Это необходимо для того, чтобы рекрутирование проходило успешно и без особых усилий, а выборка могла достичь запланированного объёма.
0. Социальная сеть респондентов должна быть настолько большой, чтобы позволять при рекрутировании находить потенциальных респондентов среди МСМ, которые еще не принимали участие в данном исследовании. Это необходимо в связи с тем, что выборка происходит с замещением, то есть, все представители дозорной группы имеют множество шансов быть вовлеченными в исследование на территории данного дозорного сайта, а при повторном обращении на дозорный пункт в текущем году МСМ не могут быть включены в исследование. 
0. Аналитические условия – это расчетно-теоретические предположения, которые должны быть оценены для определения смещения результатов, полученных методом РДС (то есть отклонения полученных значений в выборке от истинных значений в изучаемой популяции). Выполнение этих условий дает возможность получить результаты с крайне незначительным смещением, где уровень ошибки сведен к минимуму.
3.3.К аналитическим условиям проведения исследования методом РДС относят следующие:
1. Максимально точный сбор данных о размере социальной сети каждого респондента, так как именно размер сети влияет на вероятность попадания представителей дозорной группы в выборку (респонденты с большим размером социальной сети имеют больше шансов быть вовлеченными в исследование, и наоборот). Также размер социальной сети влияет на результаты исследования. При анализе в специально разработанных для РДС компьютерных программах (например, RDSAT, RDS-A) респондентам в зависимости от размера их социальной сети присваивается определенный коэффициент. Чем меньше размер сети, тем больше данный  коэффициент, что уравнивает шансы вовлечения в исследование для каждого представителя дозорной группы.  Точность указанного респондентом размера его социальной сети зависит от правильности формулировки соответствующих вопросов в анкете, уровня подготовленности интервьюеров, предоставляемого участнику времени для ответов и ошибки воспоминания (при оценке размера личной сети могут быть отклонения от истинных значений, связанные с невозможностью, либо нежеланием респондента вспомнить всех ее представителей). 
1. Вербовка в пределах персональной социальной сети респондентов проводится как случайная выборка. Случайность вербовки зависит от следующих факторов:
1) Разнородность первичных респондентов, которые должны отличаться друг от друга по ключевым характеристикам. Респонденты склонны привлекать в исследование схожих с ними лиц, а когда основные изучаемые характеристики первичных респондентов идентичны и среди них нет представителей обособленных субпопуляций МСМ, либо отсутствуют с ними связи, это негативно отражается на процессе вербовки, смещая выборку (влияя на ее случайность). 
2) Расположение пункта сбора данных на нейтральной территории, его доступность для дозорной группы и приемлемый график работы. Если дозорный пункт расположен в труднодоступном, либо нежелательном для посещения большинством МСМ районе города, это существенно ограничит возможность участия представителей изучаемой популяции, что приведет к смещению выборки в сторону преобладания проживающих в данном районе. Если пункт будет открыт только в часы, когда большинство представителей дозорной группы находятся на работе, их участие в выборке будет редким, смещая выборку в сторону неработающих.
3) Мотивация представителей дозорной группы для участия в исследовании. Оптимальный размер вознаграждения является основным фактором успешного формирования выборки при РДС с соблюдением принципа случайного отбора респондентов, так как при отсутствии вознаграждений определенные представители дозорной группы будут иметь меньшую мотивацию к участию, что приведет к смещению выборки.
4) Основания предполагать случайный характер выборки имеются только при доступности пункта сбора данных для представителей дозорной группы (как по месту расположения, так и по времени работы), возможности собрать достоверные данные о размере социальной сети респондентов и адекватном вознаграждении за участие. 
5) Каждый респондент вербует одного себе подобного. В основе метода РДС лежит теория цепей Маркова, которая предусматривает, что каждый последующий респондент все меньше зависит от ключевых характеристик первичного («семени»). При проведении исследования методом РДС оптимальным вариантом является использование для вербовки нескольких купонов (от одного до трех), так как при изначальном использовании только одного купона вербовочные цепи быстро прерываются до достижения необходимого объема выборки. 
1. Проверка  случайности вербовки проводится при анализе данных путем сравнения социо-демографических характеристик:
1) респондентов и членов их персональной социальной сети (значение «гомофилии»);
2) респондентов, которые отказались от вербовки с теми, кто согласился (Приложение 7, этап 8);
3) представителей дозорной группы, кому были даны купоны с теми, кто принял купоны.
[bookmark: _Toc388345076]Принцип формирования выборки
Формирование выборки по методу РДС начинается от первичных респондентов («семян») путем привлечения ими других представителей целевой группы через вербовочные купоны. От каждого «семени» формируются вербовочные цепи, состоящие из так называемых «волн». Все участники исследования, пришедшие по купонам от «семени», формируют волну №1, пришедшие по купонам от участников первой волны составляют волну №2 и так далее, формируя вербовочную цепь. 
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Вербовочные цепи могут значительно варьировать по длине. Смещение, привнесенное «семенами», выбранными неслучайным образом, должно исчезнуть после определенного количества волн вербовки. Это состояние называется достижением равновесия, или эквилибриума. Достижение равновесия показывает, что изучаемые характеристики будут меняться незначительно вне зависимости от того, сколько новых респондентов добавится в выборку. Нельзя останавливать вербовку при достижении эквилибриума, так как это всего лишь точка, когда выборка становиться независимой от неслучайного выбора первичных респондентов, то есть их характеристик. Для повышения вероятности достижения равновесия необходимо набрать не менее семи волн, но вербовка не должна на этом останавливаться, так как следует стремиться достичь максимально возможного количества волн. Оценить фактическое достижение равновесия можно только при проведении анализа данных. Число выдаваемых участникам исследования купонов для рекрутинга необходимо регулировать, что бы позволить выборке глубже проникнуть в изучаемую популяцию.
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РДС - многокомпонентный процесс, предусматривающий четкое соблюдение методологии. Основным этапам сбора данных предшествует подготовительный, который оказывает значительное влияние на успешность проведения РДС. 
Основные шаги подготовительного этапа:
1. Предоставление результатов оценки численности МСМ на каждом дозорном сайте в РЦ СПИД для расчета размера выборки (Общая часть протокола).
1. 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). 
1. Проведение формативного исследования, включающего подготовку к оценке численности, составление итогового отчета (Приложения 6, 15).
1. Уточнение метода формирования выборки и условий проведения 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. 
1. Определение оптимального места сбора поведенческих и серологических данных, а также регламента работы персонала согласно предусмотренным требованиям (раздел 3.3.2 данного протокола).
1. Определение состава команды, реализующей полевой этап ЭСР, оптимальное распределение функций и  обязанностей (раздел 3.3.3 данного протокола).
1. Расчет требуемых ресурсов для проведения ЭСР, заблаговременный запрос на приобретение и получение. Перечень необходимых ресурсов представлен в Приложении 18 
1. Информирование заинтересованных государственных и негосударственных структур о проведении ЭСР.
1. Подготовка необходимой документации: 
1) приказов о проведении ЭСР (ОУЗ, ОГЦ СПИД);
2) графика работы дозорного пункта.
1. Информирование целевой группы о начале полевого этапа ЭСР. Информация о начале исследования распространяется через представителей целевых НПО, волонтеров и аутрич-работников. 
1. Отбор первичных респондентов (так называемых «семян», или  вербовщиков) по определенным критериям (раздел 3.4 данного протокола).
1. Заполнение проверочной таблицы готовности документов и материалов, необходимых для проведения полевого этапа ЭСР (Приложение 14).
1. Заполнение проверочной таблицы соблюдения функциональных и аналитических условий, необходимых для проведения РДС (Приложение 14).
1. Составление плана – схемы дозорного пункта с указанием помещений, потока респондентов и точек размещения сотрудников в порядке выполнения их функциональных обязанностей.
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1.В большинстве случаев, при формировании выборки методом РДС используются стационарные пункты сбора данных (дозорные пункты), которые могут размещаться как в ОГЦ СПИД, так и за их пределами (например, в НПО, в стационарных пунктах доверия, организованных вне Центров СПИД). 
2.При выборе дозорного пункта необходимо учесть основные условия: возможности организаторов исследования, мнение дозорной группы и ее неоднородность, что определяется при проведении формативного исследования (Приложение 6). Если не учитывать мнение представителей различных субпопуляций МСМ, то аналитические условия вербовки методом РДС будут нарушены (раздел 3.1 данного протокола). Представители дозорной группы (в том числе из различных субпопуляций) могут отказаться посещать дозорный пункт, или им будут неудобно добираться до него, тогда выборка будет не случайна или не достигнет запланированного объема.
3.При выборе дозорного пункта и при его внутренней организации должны соблюдаться следующие требования:
1) Доступность (пункт легко найти, удобный и доступный проезд на общественном транспорте - по маршруту и стоимости). 
2) Безопасность участников (указатели без стигматизирующего текста, пункт не должен привлекать внимание общего населения, жителей близлежащих зданий и соседствующих организаций). 
3) Высокое доверие у представителей дозорной группы.
4) Минимальный набор отдельных помещений:
- для менеджмента купонов (одно); 
- для интервью (два);
- для забора крови (одно, должно быть обеспечено водоснабжением).
5) При отсутствии возможности выделения 4 отдельных помещений (комнат, кабинетов) для полевого этапа ЭСР необходимо разделение существующих больших помещений на соответствующие сектора ширмами с повышенной звуконепроницаемостью.
6) Места для ожидания участников в интервалах между разными этапами исследования (в том числе сидячие);
7) Обеспечение конфиденциальности скрининга, информированного согласия, интервью, до и послетестового консультирования;
8) Обеспечение оптимальных условий работы персонала, задействованного в полевом этапе ЭСР (рабочее место для каждого из сотрудников, приемлемый  температурный режим в помещении); 
9) Безопасность сотрудников пункта (Приложение 16);
10) Условия для забора и хранения биоматериала в соответствии с действующими  требованиями и нормами;
11) Условия для хранения документации по ЭСР и оргтехники (при ее наличии);
12) Наличие санитарного узла для сотрудников и участников (в случае его отсутствия в данном здании дозорный пункт должен быть расположен так, чтобы имелась возможность пользоваться общественными или платными санитарными узлами).
13)Запасы питьевой воды и одноразовых стаканов (для сотрудников и респондентов).
4.Дозорный пункт должен быть полностью укомплектован всей необходимой документацией согласно данному протоколу, расходными материалами для сбора поведенческих и серологических данных, а также  материалами  для выдачи участникам (вознаграждения, ИОМ, средства профилактики), что детально отражено в Приложении 18. На входной двери дозорного пункта размещается объявление о регламенте его работы в период ЭСР. 
5.Нельзя допускать на дозорном пункте большого скопления людей, так как это:
1) повышает вероятность распространения купонов непосредственно возле пункта (некоторые респонденты приводят знакомых МСМ с собой для скорейшего получения вторичного вознаграждения);
2) привлекает излишнее внимание общего населения и может привести к недовольству жителей близлежащих домов и соседствующих организаций;
3) затрудняет работу персонала.
6.При большом скоплении людей рядом с дозорным пунктом сотрудникам следует попросить уйти тех, у кого нет купонов, а при большой загруженности время выдачи результатов обследования и вторичных вознаграждений должно регулироваться координатором исследования. 
7.Не допустима смена пункта на полевом этапе, так как это приведет к остановке процесса участия респондентов в исследовании. При смене дозорного пункта после начала сбора данных необходимо будет начинать формирование выборки сначала. 
8.Для доставки респондентов из труднодоступных районов по их обращению может быть использован ресурс мобильного пункта доверия. 
9.Наиболее предпочтительно проводить РДС только в одном пункте сбора данных дозорного сайта. Организация нескольких дозорных пунктов является исключением и рациональна при большом размере выборки, или большой территории дозорного сайта при условии нежелания дозорной группы ехать на большие расстояния. Открытие дополнительного дозорного пункта должно быть обосновано и обязательно согласовано на предмет целесообразности с РЦ СПИД, куда необходимо предоставить описание обязательных условий разграничения работы пунктов в процессе сбора данных.
10.При организации нескольких дозорных пунктов должны соблюдаться следующие обязательные условия разграничения между ними:
1) Для предупреждения двойного участия на всех дозорных пунктах должны работать одни и те же сотрудники по разработанному графику с использованием единой документации, которая будет переноситься из одного пункта в другой.
2) Первичные респонденты всех дозорных пунктов будут пронумерованы сквозной нумерацией, то есть идентификационные номера купонов на дозорном сайте повторяться не будут. Например, если в дозорном пункте №1 три первичных респондента, им присваивают идентификационные номера 1, 2, 3; а в дозорном пункте №2 первичные респонденты получают номера 4, 5 и так далее (в зависимости от их количества).
3) Количество первичных респондентов на каждом дозорном пункте определяется в зависимости от ситуации по результатам формативного исследования с целью обеспечения репрезентативности исследования.
4) Выбранным в качестве «семян» ставится условие о необходимости вербовки в первой волне респондентов на территории другого дозорного пункта. Это необходимо для вербовки представителей различных социальных сетей с разных территорий данного сайта.
5) Купоны дозорных пунктов должны содержать оба адреса с графиком работы каждого, по которым можно обратиться для участия в исследовании, получить результаты и вторичное вознаграждение. Респондентам должна быть предоставлена возможность получения результатов исследования и вознаграждения на любом из пунктов. 
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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 трех (не включая сотрудника для забора крови). 
2.График отпусков специалистов ОГЦ СПИД должен планироваться с учетом периода проведения полевого этапа ЭСР. 
3.В каждом  дозорном пункте 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

	Менеджмент купонов, валидация купонов и обучение рекрутингу
	Врач эпидемиолог, либо заведующий эпидемиологическим отделом ОГЦ СПИД

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

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

	Интервьюирование
	Врачи эпидемиологи, помощники эпидемиологов, психологи

	Консультирование до и после теста, оценка потребностей и переадресация
	Врачи эпидемиологи, помощники эпидемиологов, психологи, персонал 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
	Врач эпидемиолог, либо заведующий эпидемиологическим отделом ОГЦ СПИД

	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 (менеджер по купонам, 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, менеджмент купонов и обучение рекрутингу, 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). На полевом этапе, при наличии респондентов на дозорном пункте недопустимо задействовать специалистов, вовлеченных в сбор данных, в выполнении других их функциональных обязанностей.  
[bookmark: _Toc388345081]Первичные респонденты
1. Первичные респонденты, или «семена», являются представителями дозорной группы, которые соответствуют предусмотренным критериям включения в исследование, должны отбираться неслучайно, таким образом, чтобы отличались по ключевым характеристикам и имели развитую социальную сеть. Недопустимо брать в качестве первичных респондентов тех, кто не является представителями дозорной группы, либо не соответствует всем предусмотренным критериям включения (раздел 1 данного протокола). Правильный выбор первичных респондентов определяет успешность  формирования выборки и выполнения аналитических и функциональных условий метода РДС, направленных на получение репрезентативных результатов (раздел 3.1 данного протокола). 
2. Количество первичных респондентов определяется исходя из запланированного размера выборки. Стандартной формулы для расчета количества  «семян» не существует. Рекомендуется брать по два первичных респондента на первые 100 участников исследования и добавлять по одному на каждые последующие 100. Например, количество «семян» для проведения исследования с выборкой в 400 респондентов варьирует в среднем от шести до восьми. 
3. В крупных городах с большой выборкой и несколькими дозорными пунктами, когда не от всех первичных респондентов пошла продолжительная вербовочная цепочка, может быть более 9-и первичных респондентов. Для более глубокого проникновения в изучаемую популяцию, чтобы выборка продолжалась и после достижения состояния равновесия (раздел 3.2 данного протокола), необходимо брать минимально возможное количество первичных респондентов. 
4. При принятии решения о необходимом количестве первичных респондентов следует учесть следующие факторы: 
1) Разветвленность социальных связей среди МСМ: если потенциальные респонденты имеют тесные взаимные связи и большую социальную сеть, рекрутирование будет идти быстро, поэтому стоит брать меньшее количество  «семян».
2) Объём выборки: чем больше объем выборки, тем больше первичных респондентов следует привлекать.
3) Особенности дозорной группы: МСМ рекрутируют сравнительно медленно, поэтому при проведении ЭСР среди них следует привлечь большее число первичных респондентов, чем среди других дозорных групп (например, ПИН).
4) Уровень стигмы МСМ в обществе: чем выше уровень, тем менее эффективно будет идти рекутирование, поэтому следует привлекать большее число «семян».
5) Наличие системы предоставления профилактических услуг для МСМ: развитая система позволяет легче найти первичных респондентов с широкой социальной сетью, которые в последующем будут эффективны в рекрутировании, поэтому понадобится меньшее число «семян».
6) Уровень разнородности дозорной группы: при наличии среди МСМ отдельных субпопуляций (в том числе проживающих в обособленных районах или местностях дозорного сайта), следует выбирать первичных респондентов в каждой из них.
7) Материальные и временные ресурсы, предусмотренные на сбор данных: большее число первичных респондентов позволит ускорить процесс рекрутирования для достижения запланированного объёма выборки в предусмотренные сроки.
8) Возможности при проведении полевого этапа: число дозорных пунктов и график работы, количество интервьюеров, при ограниченных возможностях (например, нехватке персонала) лучше привлекать меньшее число первичных респондентов для снижения темпов рекрутирования.
5. Если в предыдущих раундах было достигнуто менее 7 волн, то количество первичных респондентов (от которых пошла продолжительная вербовочная цепочка) должно быть снижено. 
6. Отбор первичных респондентов должен быть проведен по следующим критериям:
1) Принадлежность к дозорной группе согласно предусмотренным критериям включения в ЭСР.
2) Наличие очень развитой социальной сети (тесные социальные связи с другими представителями дозорной группы).
3) Влияние и уважение в сообществе МСМ.
4) Желание участвовать в исследовании и привлекать к участию других МСМ.
5) Наличие максимальных различий по следующим ключевым характеристикам:
- Место проживания в пределах дозорного сайта (необходимо отбирать первичных респондентов, проживающих на различных территориях данного дозорного сайта). 
- ВИЧ-статус (следует включать как ВИЧ-положительных, так и ВИЧ-отрицательных). Если ВИЧ-статус потенциального первичного респондента неизвестен, то рекомендуется провести его тестирование на ВИЧ перед началом полевого этапа для обеспечения разнородности «семян».
- Возраст (необходимо включать представителей различных возрастных групп, при этом рекомендуется, чтобы один из первичных респондентов был моложе 20 лет).
- Социально-экономический статус (необходимо привлекать к участию МСМ, различающихся по социальному положению и уровню дохода).
- Тип полового поведения (следует включать как «активных», так и «пассивных» МСМ).
- Уровень риска полового поведения (количество половых партнеров, применение средств профилактики); маркером небезопасного полового поведения может служить положительный результат обследования на сифилис.
- Охват профилактическими программами (должны быть как клиенты ДК и аутрич-работников, так и не охваченные профилактическим  вмешательствами).
- Участие в профилактической работе ОГЦ СПИД и СПИД-сервисных НПО (следует включать не только волонтеров и аутрич-работников, но и не задействованных в профилактической деятельности лиц).
- Принадлежность к субпопуляциям (МСМ/ПИН, МСМ/бывшие осужденные), что выясняется по результатам формативного исследования (должны быть выбраны семена, которые лично знакомы с представителями данных субпопуляций, либо относятся к ним, либо будут рекрутировать в первой волне их представителей).
- Выбранные первичные респонденты не должны приходиться друг-другу родственниками, совместно проживающими, половыми партнерами или близкими знакомыми, так как их вербовка будет ограничена общей социальной сетью (велика вероятность того, что их персональные социальные сети являются общими). 
6. Так как количество ключевых характеристик превышает число необходимых для исследования первичных респондентов, следует сочетать несколько ключевых характеристик в одном «семени», а все они в совокупности должны максимально отвечать указанным выше требованиям. Чем больше разнородность первичных респондентов, тем быстрее возможно достижение состояния равновесия основных изучаемых переменных и предупреждения смещения выборки, то есть ее приближение к репрезентативной. 
7. Когда количество первичных респондентов не позволяет охватить все ключевые характеристики, при выборе «семян» следует учесть их личное знакомство с такими представителями  дозорной группы, у которых имеются недостающие  ключевые характеристики и обеспечить их участие в первой волне исследования.  Таким образом, первичные респонденты и респонденты, завербованные в первой волне, должны максимально сочетать в себе ключевые характеристики.
8. Сотрудников, проводящих подбор первичных респондентов, необходимо обучить основным принципам отбора, критериям включения и ожидаемым характеристикам. Для визуализации охвата ключевыми характеристиками следует заполнить  таблицу по следующему образцу:
Сведения для отбора первичных респондентов («семян»)
	№
	Имя/код, контактный телефон
	Возраст
	Район проживания
	Работающий,  или безработный
	Уровень дохода
	Активный / пассивный
	Охват в ДК, аутрич-работниками
	Аутрич-работник, волонтер
	ВГС- статус
	сифилис
	Относится ли к МСМ/ ПИН, был ли в МЛС (за последний год)
	Ключевые характеристики среди знакомых для вербовки в первой волне

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


9. Необходимо подобрать для первичных респондентов несколько дублеров, особенно для тех, которые имеют редкие характеристики: ВИЧ-позитивный статус, молодой возраст, рискованное поведение, обособленные субпопуляции. 
10. Добавление дополнительных первичных респондентов в процессе сбора данных необходимо при следующих условиях: 
1) вербовочные цепи от большинства первичных респондентов не развиваются совсем, или развиваются очень медленно, поэтому необходимо увеличение скорости рекрутирования для достижения объема выборки в запланированные сроки. 
2) в процессе сбора данных была обнаружена малоизученная субпопуляция МСМ (с очень высоким, или очень низким уровнем дохода, МСМ/ПИН, МСМ/бывшие осужденные, или оказывающие секс-услуги), представители которой не были среди первичных респондентов и их никто не рекрутировал ранее. 
12. Решение о привлечении дополнительных первичных респондентов принимает координатор с учетом выше представленных условий.
13.Лица, отобранные в качестве «семян», приглашаются прийти на дозорный пункт для участия в ЭСР в указанное время. Им выдаются вербовочные купоны для первичных респондентов (Приложение 14). После участия в ЭСР, которое проходит согласно стандартному алгоритму (Приложение 7), необходимо обсудить выявленные на полевом этапе ЭСР проблемы и пути их решения с целью оптимизации процесса сбора данных.
[bookmark: _Toc388345082]Купоны
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1. Один из основных методологических элементов РДС – купоны с уникальными идентификационными номерами для прослеживания процесса рекрутирования (определение, кто кого вербует). 
2. Образцы стандартных купонов представлены в Приложении 14. 
3. По результатам формативных исследований допускается внесение в дизайн купонов необходимых изменений и дополнений (шрифт, рисунок, цветовая гамма, оформление). При этом текст купона должен исключать любую стигматизирующую информацию о дозорной группе, ее название и критерии отбора, а так же цели исследования, или другую информацию об исследовании, либо рисунки, которые могут идентифицировать участников, или ассоциировать их с дозорной группой (красная лента, голубой цвет и другие). 
4. Для предупреждения подделки купонов на пересечении линии отрыва рекомендуется ставить штамп. Такой штамп следует заказать для всех поведенческих исследований, проводимых ОГЦ СПИД, он не имеет юридической силы и не является официальным штампом ОЦ СПИД (печать ОГЦ СПИД ставить не допускается). Штамп должен содержать надпись нейтрального характера (например: «исследование», «ЭСР»). При отсутствии подходящих штампов для контроля достоверности допускается распечатывать купоны на цветной бумаге, ставить на пересечении линии отрыва подпись координатора, либо менеджера по купонам, или другие обозначения.
5. Купоны можно распечатывать в цветном, либо черно-белом формате, на них должна быть обозначена линия перфорации, или отрыва (между вербовочной и платежной частями). Купоны могут различаться по цвету в зависимости от номера семени, решение об этом принимает координатор для удобства работы на дозорном пункте. Ламинированную бумагу использовать не рекомендуется  из-за невозможности нанесения соответствующей маркировки. Бумага должна быть достаточно плотной, что бы обеспечить сохранение купона в полевых условиях и читабельности идентификационного номера. Рекомендуется слегка менять дизайн купона или цвет при каждом раунде ЭСР и в каждой дозорной группе, чтобы предупредить участие оставшихся купонов. 
6. При подготовке купонов к распечатке необходимо максимально возможно отдалить ячейки с нумерацией от центральной линии отрыва вербовочной части от платежной, чтобы номер купона не повредился при отделении. Если перфорационная линия в типографских условиях не сделана, для удобства отделения частей купона в полевых условиях на дозорном пункте можно делать надрез по центральной линии между вербовочной и платежной частями (сверху вниз до 2/3 линии).  
7. Для обеспечения бесперебойной выдачи купонов участникам исследования необходимо подготовить их в количестве как минимум на 50% больше, чем запланированный объем выборки. Например, при выборке в 300 респондентов следует обеспечить наличие на начало сбора данных как минимум 475 купонов. Не нужно ожидать, что все выданные купоны вернуться на дозорный пункт: как показывает практика, в среднем возвращаются только около 30 - 50% купонов.
8. Купоны для РДС подразделяются на 2 части:
1) Вербовочная, которую рекрутер отдает представителю  дозорной группы в своей социальной сети для привлечения к участию в исследовании. С вербовочными купонами потенциальные респонденты обращаются на дозорный пункт для участия в ЭСР.
2) Платежная, которая остается у рекрутера для получения в дальнейшем вознаграждения за привлеченных в исследование себе подобных.
	
9. Платежный купон остается у участника исследования для получения вознаграждения, вербовочный купон является отрывным, он раздается представителям социальной сети участника для привлечения их в исследование.
10. В представленных ниже примерах купонов указаны цифровые обозначения, соответствующие пунктам разделов 3.5.1.1 и 3.5.1.2 (информация, необходимая потенциальному респонденту). Примеры кодификации купонов представлены в разделе 3.6.
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ПЛАТЕЖНЫЙ  КУПОН
Идентификационный номер платежного купона:
110 


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Регистрационный номер: 120 


	
	
	



Вознаграждение (отметить): 
1. выдано      ______ 130 


1. не выдано ______

Маркировка (купон использован, или недействителен): ____________________________140 


Дата маркировки платежного купона: 
«____»_______201_г. 
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ВЕРБОВОЧНЫЙ КУПОН
Идентификационный номер вербовочного купона:5


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Регистрационный номер (с платежной части): 6


	
	
	


Обратившись с данным купоном по указанному адресу в установленные сроки и при соответствие предусмотренным требованиям, Вы сможете принять участие в исследовании и получить вознаграждение (телефонную карту).4


Маркировка (купон использован, или недействителен): ______________________7 


Дата маркировки вербовочного купона: 
«____»_______201_г.
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Исследование проводится по адресу: 
г. Актобе, ул. Джамбула, №4, кабинет №5.
1

Телефон: 222-343, 221-274

Время работы: с 12.00 до 20.00 кроме СБ и ВС

Проезд: автобусами №16, 27 (ост. «Джамбула»), №11, 12, 24, 26 (ост. «Омирбек»).
Для участия в исследовании 
необходимо подойти с данным купоном по вышеуказанному адресу:
2


с «__» ______ (дата начала срока действия) 
3


до «__» ______ (дата истечения срока действия) 
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Вы можете получить вознаграждение (телефонную карту) за каждого, кто принял участие в исследовании с полученным от Вас купоном.
За вознаграждением Вам необходимо обратиться лично с данным купоном до «__» __________2013г. 9 


по адресу: ул. Джамбула, №4, кабинет №5,  8 


время работы:  с 12.00 до 20.00  кроме СБ и ВС.
Узнать о возможности получения вознаграждения Вы сможете по тел.: 222-343, 221-274.
Вознаграждение не будет выдано, если: 
· Человек, которому Вы дали купон, не принял участие в исследовании. 
· Вы обратились после указанной в купоне даты. 100 


· Вы обратились за вознаграждением без данного купона, или с чужим купоном.
· Вместо Вас с данным купоном обратился за вознаграждением другой человек.
· Купон поврежден (не различим номер).
· Купон получен не в этом городе, или подделан.


3.5.2. Вербовочная часть (вербовочный купон) 
Вербовочная часть (вербовочный купон) должна содержать информацию, необходимую потенциальному респонденту для участия в исследовании: 
1. Адрес дозорного пункта, регламент его работы, проезд, контактный телефон (при организации нескольких дозорных пунктов необходимо указать координаты всех).
2. Дата начала срока действия вербовочного купона. 
3. Дата истечения срока действия вербовочного купона.
4. Предлагаемое вознаграждение (телефонная карта) и условия его получения (необходимость обратиться с вербовочным купоном на данный дозорный пункт в установленные сроки и соответствовать предусмотренным требованиям).
5. Идентификационный номер купона потенциального  участника, который переписывается с платежной части (идентификационный номер платежного купона с добавлением 1 цифры в зависимости от числа выдаваемых купонов).
6. Регистрационный номер рекрутера (переписывается с платежной части).
7. Маркировка купона (надписями «ИСПОЛЬЗОВАН» или «НЕДЕЙСТВИТЕЛЕН», которые ставится от руки, либо с помощью соответствующих штампов) и дата этой маркировки (отмечается при возвращении купона на дозорный пункт).
Дата начала срока действия вербовочного купона – дата, начиная с которой завербованный МСМ может  принять участие в исследовании. Для стимуляции случайной вербовки в дозорной группе эта дата не должна совпадать с датой выдачи купонов для рекрутирования, а указывается в интервале от следующего дня (минимально) до трех суток от даты выдачи купонов. Выбор даты начала срока действия вербовочного купона  зависит от посещаемости пункта сбора данных, а также от обратной связи, полученной от участников о процессе вербовки в дозорной группе. При большой загруженности пункта сбора данных, либо при высокой скорости вербовки в дозорной группе, эта дата может быть продлена максимально до трех дней от даты выдачи вербовочных купонов. 
Дата истечения срока действия вербовочного купона -  дата, до которой завербованный МСМ может принять участие в исследовании;  варьирует от 2-х недель (минимально) от даты начала срока действия купона и, максимально, до планируемой даты окончания полевого этапа исследования. Сроки, приближенные к минимальному (от двух недель), стимулируют участие дозорной группы в исследовании, что позволяет персоналу планировать свою работу, зная заранее сроки действия и количество купонов, выданных для вербовки и еще не возвращенных на дозорный пункт. Если нужно снизить вербовку, срок действия вербовочных купонов можно увеличить. С учетом скорости вербовки, при приближении к запланированному объему выборки, этот срок может постепенно укорачиваться, чтобы избежать лишнего количества действительных купонов после набора необходимого числа респондентов. 
8.Координатор исследования принимает решение о дате начала срока действия и дате истечения срока действия вербовочного купона, а так же о продлении срока действия вербовочных купонов в зависимости от процесса формирования выборки на данном дозорном пункте. 
9.Если участие в исследовании очень активное и на дозорном пункте отмечается скопление потенциальных участников, тогда в участии могут отказать тем, у кого в наличии купоны с истекшим сроком действия. Если активного участия не отмечается, тогда в исследование допускаются завербованные МСМ, имеющих купоны с истекшей датой действия. 
[bookmark: _GoBack]10.Если, по сведениям персонала, в дозорной группе не осталось действующих купонов, при условии достижения объёма выборки можно досрочно закрыть пункт сбора данных. При достижении запланированного объема выборки, если на пункт обращаются респонденты с купонами с не истекшей датой истечения срока действия, при наличии заинтересованности им следует обеспечить полное участие в исследовании с предоставлением первичного вознаграждения, но без выдачи купонов для вербовки себе подобных. Поэтому при планировании необходимых ресурсов следует учесть, что в исследование может быть включено больше участников, чем предусмотрено объемом выборки.
3.5.3. Платежная часть (платежный купон) 
Платёжная часть (платежный купон) должна содержать информацию, необходимую респонденту для получения вторичного вознаграждения: 
8. Адрес дозорного пункта, регламент его работы и контактный телефон. 
9. Дата истечения срока действия платежного купона.
10. Вознаграждение, предусмотренное за каждого принявшего участие в исследовании с полученным вербовочным купоном (телефонная карта) и условия его получения (необходимость личного обращения с неповрежденным купоном, полученном на данном дозорном пункте).  
11. Идентификационный номер купона данного участника.
12. Регистрационный номер данного участника.
13. Сведения о выдаче вторичного вознаграждения.
14. Маркировка купона (надписями «ИСПОЛЬЗОВАН» или «НЕДЕЙСТВИТЕЛЕН», которые ставятся от руки, либо с помощью соответствующих штампов) и дата этой маркировки (отмечается при возвращении купона на дозорный пункт).
Дата истечения срока действия платежного купона - дата, до которой участник может обратиться за вторичным вознаграждением: ставится не менее чем через два месяца после даты запланированного окончания сбора данных на полевом этапе ЭСР и может быть продлена в зависимости от темпов рекрутирования. После указанной даты прием платежных купонов и выдача вознаграждений прекращается. Принять решение о выдаче вторичного вознаграждения и после указанной даты при условии их наличия имеет право координатор исследования. 
[bookmark: _Toc388345084]3.5.4.Менеджмент купонов
Менеджмент купонов предусматривает:
1) Валидацию вербовочных и платежных купонов.
2) Маркировку купонов надписями «ИСПОЛЬЗОВАН» или «НЕДЕЙСТВИТЕЛЕН» с указанием даты их маркировки. 
3) Сортировку по маркировке для хранения в специально отведенных местах, запираемых на ключ. Купоны с надписями «ИСПОЛЬЗОВАН» и «НЕДЕЙСТВИТЕЛЕН» должны храниться в отдельных папках с соответствующими наименованиями: «Недействительные вербовочные купоны», «Недействительные платежные купоны», «Использованные вербовочные купоны» и «Использованные платежные купоны». 
4) Обучение респондентов рекрутингу (привлечению представителей дозорной группы к участию в исследовании в пределах своей социальной сети).
5) Внесение в купоны всех необходимых данных.
6) Выдача участникам вербовочных и платежных купонов.
7) Внесение в регистрационные журналы соответствующих записей.
3.5.4.1. Менеджмент вербовочной части купона (вербовочный купон)
Вербовочный купон признается валидным и маркируется надписью «ИСПОЛЬЗОВАН»,  если соответствует всем следующим критериям:
1. не был использован ранее (отсутствуют соответствующие надписи на купоне и записи в «Журнале регистрации участников ЭСР» или «Журнале учета отказов от участия в ЭСР и несоответствия критериям отбора»);
1. был получен от знакомого человека; 
1. отсутствуют признаки подделки;
1. идентификационный номер различим (имеется возможность прочесть все цифры);
1. соответствует предусмотренному на дозорном пункте для данной дозорной группы дизайну;
1. дата истечения срока действия еще не наступила, либо истекла при условии продления исследования.
Если вербовочный купон не соответствует хотя бы одному из вышеуказанных критериев, он не считается валидным и маркируется надписью «НЕДЕЙСТВИТЕЛЕН». 
Действия персонала представлены в «Контрольном листе участия в ЭСР» (Приложение 7, этап 1). 
3.5.4.2.Менеджмент платежной части купона (платежного купона)
Платежный купон признается валидным и маркируется надписью «ИСПОЛЬЗОВАН»,  если соответствует всем следующим  критериям:
1. не был использован ранее (отсутствуют соответствующие надписи на купоне и записи в «Журнале регистрации участников ЭСР» о выдаче вторичного вознаграждения); 
1. отсутствуют признаки подделки;
1. идентификационный номер различим (имеется возможность прочесть все цифры);
1. обратившийся соответствует по биометрическим данным лицу, получившему данный купон;
1. соответствует предусмотренному на дозорном пункте для данной  дозорной группы дизайну;
1. срок действия не истек (дата истечения срока действия еще не наступила, или срок истек, но выдача вознаграждения была продлена).
Если платёжный купон не соответствует хотя бы одному из вышеуказанных критериев, он не считается валидным и маркируется отметкой «НЕДЕЙСТВИТЕЛЕН». 
Действия персонала представлены в разделе 4.11 данного протокола («Вторичное вознаграждение»).
[bookmark: _Toc388345085]Кодификация участников исследования
В процессе участия в ЭСР потенциальному участнику присваиваются:
1. Идентификационный номер купона - позволяет проследить вербовочную цепь и является обязательным для анализа данных, собранных методом РДС (его формирование описано ниже).
1. Уникальный индивидуальный код (УИК) - используется для соблюдения конфиденциальности вместо полных личных данных респондента, позволяя провести идентификацию при повторном обращении (за результатом тестирования или вторичным вознаграждением) 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 («1» – мужской), а также две последние цифры года рождения. Например, если маму респондента зовут «Мария», отца зовут «Павел», он мужчина, год его рождения –1978, то УИК будет следующим: 
	М
	А
	П
	А
	1
	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 4, этап 2).
1. 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.
1. Порядковый номер соответствует числу респондентов, принявших полное участие в исследовании, ставится от единицы до последнего участника исследования. 
1. 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

	Идентификационный номер купона
	«Контрольный лист участия в ЭСР»;
Стандартный вопросник;
«Журнал регистрации участников ЭСР (при РДС)», или «Журнал учета отказов от участия в ЭСР и несоответствия критериям отбора»);
«Журнал учета отказавшихся от вербовочных купонов в полевых условиях (при РДС)»;
Купоны.

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

	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 (при РДС)».

	
	


1. Идентификационный номер купона участника (потенциального рекрутера) размещается на платежной части. В нем предусмотрено 16 ячеек, рассчитанных на 1 «семя» и 15 волн: порядковый номер «семени» вписывается в первую ячейку, номера выданных купонов первой волны (от 1 до 3) - во вторую ячейку, номер купонов второй волны – в третью, и так далее. В универсальных купонах при РДС предусмотрены ячейки для 15 волн (Приложение 14). При большем числе волн следует добавить дополнительные ячейки. Если заполнены не все  ячейки, в пустых необходимо проставить «0», или прочерк (для исключения возможности умышленного искажения кода путем внесения каких-либо знаков). Если на дозорном сайте более девяти семян, в начале идентификационного номера купона необходимо добавить еще одну ячейку и нумеровать семена соответственно: 01, 02,….09, 10, 11. 
Примеры: 
1. №5 - это пятый первичный респондент, или «семя» №5, волн рекрутирования не сформировано, так как вербовочные купоны не вернулись на дозорный пункт; 
1. №53 означает, что третий купон получен в первой волне от «семени» №5;
1. №531 означает, что первый купон получен во второй волне от третьего завербованного «семенем» №5. 
									5.1.1
				5.1					5.1.2
									5.1.3
									
5.2.1
5				5.2					5.2.2
									5.2.3

									5.3.1
				5.3					5.3.2
									5.3.3
8. Идентификационные номера купонов потенциальных участников (рекрутируемых) указываются на вербовочных частях купона и содержат на одну цифру больше, чем идентификационный номер их рекрутера. 
9. Для обозначения нумерации вербовочного купона необходимо переписать идентификационный номер с платежной части на вербовочную часть и добавить порядковый номер выдаваемого купона (от 1 до 3), например: 
- Респондент с №5 получает купоны с №51, 52, 53; 
- Респондент с №53 получает купоны с №531, 532, 533;
- Респондент с №531 получает купоны с №5311, 5312, 5313.

Например, на дозорный пункт обратился потенциальный респондент с вербовочным купоном:

	-2-
ВЕРБОВОЧНЫЙ КУПОН
Идентификационный номер вербовочного купона:
	5
	3
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Регистрационный номер (с платежной части): 
	0
	1
	9


Обратившись с данным купоном по указанному адресу в установленные сроки и при соответствие предусмотренным требованиям, Вы сможете принять участие в исследовании и получить вознаграждение (телефонную карту).
Маркировка (купон использован, или недействителен):            ИСПОЛЬЗОВАН
Дата маркировки вербовочного купона: 
«10» МАЯ 2013г.


10 После полного участия в исследовании он получает для вербовки себе подобных три купона, в качестве примера показан один из них с лицевой и изнаночной стороны, линия предполагаемого разреза между частями купона (на 2/3) отмечена стрелкой:

Лицевая сторона одного из выдаваемых купонов (платежная и вербовочная части):

	-1-Линия разреза

ПЛАТЕЖНЫЙ  КУПОН
Идентификационный номер платежного купона:

	5
	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Регистрационный номер: 
	0
	2
	9



Вознаграждение (отметить): 
1. выдано      ______ 
1. не выдано ______

Маркировка (купон использован, или недействителен): ____________________________
Дата маркировки платежного купона: 
«____»_______201_г.
	-2-
ВЕРБОВОЧНЫЙ КУПОН
Идентификационный номер вербовочного купона:
	5
	3
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Регистрационный номер (с платежной части): 
	0
	2
	9


Обратившись с данным купоном по указанному адресу в установленные сроки и при соответствие предусмотренным требованиям, Вы сможете принять участие в исследовании и получить вознаграждение (телефонную карту).
Маркировка (купон использован, или недействителен): ______________________
Дата маркировки вербовочного купона: 
«____»_______201_г.


Обратная сторона одного из выдаваемых купонов (вербовочная и платежная части):
	-2-
Исследование проводится по адресу: 
 ул. Жамбыла, №4, кабинет №5.

Телефон: 222-343, 221-274

Время работы: с 12.00 до 20.00 кроме СБ и ВС

Проезд: автобусами №16, 27 (ост. «Джамбула»), №11, 12, 24, 26 (ост. «Омирбек»).
Для участия в исследовании 
необходимо подойти с данным купоном по вышеуказанному адресу:

с «11» МАЯ (дата начала срока действия)

до «25» МАЯ (дата истечения срока действия)
	-1-

Вы можете получить вознаграждение (телефонную карту) за каждого, кто принял участие в исследовании с полученным от Вас купоном.
За вознаграждением Вам необходимо обратиться лично с данным купоном до «1» СЕНТЯБРЯ 2013г. 
по адресу: ул. Жамбыла, №4, кабинет №5, 
время работы:  с 12.00 до 20.00  кроме СБ и ВС.
Узнать о возможности получения вознаграждения Вы сможете по тел.: 222-343, 221-274.
Вознаграждение не будет выдано, если: 
· Человек, которому Вы дали купон, не принял участие в исследовании.
· Вы обратились после указанной в купоне даты. 
· Вы обратились за вознаграждением без данного купона, или с чужим купоном.
· Вместо Вас с данным купоном обратился за вознаграждением другой человек.
· Купон поврежден (не различим номер).
· Купон получен не в этом городе, или подделан.


13. При наличии нескольких дозорных сайтов на территории одной области, в случае необходимости их дифференциации (различия) на этапе анализа, перед первой ячейкой идентификационного номера, где должен быть указан номер «семени», необходимо ставить первую букву названия соответствующего пункта. Например, в Павлодарской области ставятся буква «П», что означает сайт «Павлодар», «Э» - «Экибастуз», «А» - «Аксу». Если буквы повторяются, то необходимо присвоить  другие значения для исключения повторов. При необходимости объединения (слияния) баз всех дозорных сайтов на национальном уровне предусматривается возможность буквенного обозначения каждого из пунктов  в алфавитном порядке для дифференцировки при анализе, что делается на уровне РЦ СПИД. 
[bookmark: _Toc388345086]Ведение записей об участии в исследовании
В рамках ЭСР используются Журналы (Приложение 14):
1. Форма 1 - «Журнал регистрации участников ЭСР (при 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 валидации купона до забора крови включительно, согласно стандартному алгоритму (Приложение 7, этапы 1 - 6). 
2. Форма 3 - «Журнал учета отказавшихся от вербовочных купонов в полевых условиях (при РДС)»: в данный журнал вводится информация со слов вербовщиков при повторном обращении на дозорный пункт о представителях дозорной группы, которым предлагали участие в исследовании, но они отказались. 
3. 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 валидации купона до забора крови включительно), либо не соответствовали предусмотренным критериям отбора на этапе верификации (Приложение 7, этапы 1 - 6). 
4. «Контрольный лист участия в ЭСР» (Приложение 7) – заводится на каждого потенциального респондента, предоставившего вербовочный купон на дозорном пункте, независимо от его соответствия критериям включения в исследование и валидности купона. 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:
- Число купонов, предъявленных респондентом при посещении дозорного пункта.
- Ответы респондента на верифицирующие вопросы, допуск к участию. 
- Биометрические данные респондента. 
- Информацию о результатах последнего обследования респондента на ВИЧ, о нахождении на диспансерном учете в Центре СПИД и получении АРВ-терапии.
- Информацию о результатах экспресс - тестирования на ВИЧ (при его проведении в период участия в ЭСР).
- Число МСМ, согласие на вербовку которых было дано.
- Число выданных вербовочных купонов.
- Идентификационные номера выданных вербовочных купонов.
- Причины, по которым не проведен тот или иной этап, предусмотренный алгоритмом (например, не выдано вознаграждение, либо не проведено информирование о вербовке).
- Данные специалиста, фактически проводившего каждый из этапов исследования (фамилия, подпись).
Правильность всей документации должна ежедневно проверяться супервизором.
[bookmark: _Toc388345087]Мотивация к участию в исследовании (вознаграждение)
1. Вознаграждение является одним из аналитических условий, которое необходимо соблюдать для обеспечения случайности выборки (раздел 3.1 данного протокола). Каждый участник исследования должен получить вознаграждение в качестве компенсации за участие в исследовании, транспортные расходы и привлечение других респондентов из своей социальной сети. Это повышает мотивацию респондентов к активному участию и более эффективной вербовке. 
2. Первичное вознаграждение выдается за личное полное участие (после окончания интервью и забора биоматериала), вторичное - за каждого завербованого (от 1 до 3 МСМ) после его полного участия в исследовании. 
3. Каждое первичное вознаграждение выдается 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), каждое вторичное – 500 единиц. 
4. Общее число первичных вознаграждений невозможно определить на подготовительном этапе, так как оно соответствует числу участников ЭСР, которое может быть как незначительно больше, так и незначительно меньше запланированного размера выборки. Число необходимых первичных вознаграждений должно на 10% превышать запланированный размер выборки за счет обратившихся с валидными вербовочными  купонами после завершения сбора данных, а также за счет респондентов, образцы биоматериала которых (СККК) были забракованы, при отсутствии возможности провести забор крови у тех же лиц повторно. Число необходимых вторичных вознаграждений рассчитывается таким же образом.  
5. 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. 
6. 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;
3) для мотивации представителей дозорной группы, которые помогают найти необходимых для ЭСР первичных респондентов.
7. В случае истечения срока действия вознаграждений или невозможности их использования в дальнейшем проводится списание.
[bookmark: _Toc388345088]Планирование визитов участников
1. Участие в исследовании будет возможно в дни и часы работы дозорного пункта, которые будут указаны при входе и на вербовочных купонах. Учитывая характеристики и возможности дозорной группы, в период проведения полевого этапа ЭСР, график работы пунктов может отличаться от обычного графика работы сотрудников. В данном случае часы, проведенные на работе, с целью соблюдения трудового кодекса должны быть в последующем компенсированы. График работы может меняться в процессе полевого этапа в зависимости от потребностей дозорной группы.
2. Потенциальным респондентам через рекрутеров будет предложено предварительно записаться для участия в исследовании в удобное время (в пределах рабочего графика пункта). Респондентам, прошедшим интервью и сбор биоматериала, сотрудники дозорного пункта будут предлагать  предварительно записаться для визита на послетестовое консультирование позвонив, или обратившись на дозорный пункт лично. Также рекомендуется планирование визитов для  получения вторичного вознаграждения (запись по телефону, или личное обращение на дозорный пункт).
3. Дозорный пункт будет принимать участников и без предварительной записи при условии возможности обеспечить их участие в ЭСР. Если при визите потенциального участника без предварительной записи не будет такой возможности, ему будет предложено вернуться в другое удобное время согласно записи. Если потенциальный участник обратится по записи и ему не будет обеспечено участие в исследовании из-за непредвиденных проблем на дозорном пункте, ему будет предложено вернуться в другое удобное время. Возмещение затрат за повторные проезды не предполагается.
[bookmark: _Toc388345089]Алгоритм участия в ЭСР
Участие каждого респондента будет соответствовать представленной схеме:
	

	Дозорный пункт -
Визит 1
	
	За пределами дозорного пункта
	
	Дозорный пункт – Визит 2

	Валидация купона

Верификация принадлежности к дозорной группе

Получение информированного  согласия на участие
	
	
Рекрутирование по вербовочным купонам
	
	
Сбор сведений о процессе рекрутирования


	
	
	
Лаборатория
	
	Вторичное вознаграждение

	Интервью


Дотестовое консультирование и оценка потребностей с переадресацией в партнерские организации
	
	Тестирование на ВИЧ, ВГС и сифилис
	
	
Послетестовое консультирование и сообщение результатов тестирования

	
	
	
	
	

	Забор крови

	
	
	
	

	Первичное вознаграждение

	
	
	
	

	
Обучение процессу рекрутирования и выдача купонов участникам, согласившимся на вербовку
	
	
	
	


[bookmark: _Toc388345090]Процедура валидации (определение достоверности) купона
1. При первичном обращении для участия в исследовании потенциальный респондент должен предъявить купон, полученный от своего рекрутера (вербовщика). Лицо, обратившееся для участия в исследовании без вербовочного купона, к участию в ЭСР не допускается вне зависимости от причин отсутствия  (не получал, потерял, не взял с собой). Данное лицо не подлежит регистрации в документации ЭСР. 
2. Одним из критериев валидности вербовочного купона является его получение от знакомого человека. Для выяснения, получен ли купон от представителя социальной сети (то есть знакомого), потенциального участника обязательно просят описать биометрические данные человека, давшего ему этот купон и сравнивают с описанием его рекрутера в «Контрольном листе участия в ЭСР» (Приложение 7). Данную форму менеджер по купонам находит перед началом процесса валидации. Если названные биометрические данные его рекрутера не совпадают, респондент не допускается к дальнейшим этапам исследования.
3. Алгоритм действий персонала описан в «Контрольном листе участия в ЭСР»  (Приложение 7, этап 1).
[bookmark: _Toc388345091]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. Потенциальный участник допускается к верификации только после получения допуска на этапе валидации вербовочного купона. 
2. К проведению верификации привлекаются лица, имеющие непосредственное отношение к дозорной группе и опыт работы с ее представителями (волонтеры, аутрич-работники из числа мужчин, имеющих сексуальные отношения с мужчинами), так называемые «скринеры». Для повышения достоверности верификации рекомендуется проводить ее в отдельном помещении. 
3. Верификация проводится на основании данных:
1) объективного наблюдения (соответствие заявленному возрасту, специфичность поведения и других характеристик);
2) опроса (знание распространенных в среде МСМ сленговых названий).
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. 
Алгоритм действий персонала описан в «Контрольном листе участия в ЭСР»  (Приложение 7, этап 2).
[bookmark: _Toc388345092]Информированное согласие
1. Респонденты, которые успешно прошли процедуру валидации купона и верификацию, 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 16). 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 3).
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 ДК, ПД и партнерские организации;
3) сделать соответствующую запись в «Журнале учета отказов и несоответствия критериям отбора» (Приложение 11).
[bookmark: _Toc388345093]Интервью
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.Недопустимо прерывание процесса интервью третьим лицом (открытие дверей, телефонные звонки, вызов интервьюера в другое помещение). В помещении, где проводится интервью, не рекомендуется устанавливать телефон, на двери следует повесить указатель «Идет интервью».
[bookmark: _Toc388345094]Вопросы о размере социальной сети респондентов
1. Первая часть интервью заключается в определении размера социальной сети. Так как это затратный по времени процесс, его может проводить любой свободный сотрудник после соответствующей подготовки (менеджер по купонам, скринер). 
2. Без точного определения размера социальной сети респондентов невозможно получить качественные результаты при анализе. Размер  социальной сети определяет вероятность быть завербованным и участвовать в исследовании, при этом не может быть равен нулю, так как потенциальный респондент как минимум знает своего рекрутера, который должен относиться к популяции МСМ. Для проведения анализа используется размер социальной сети каждого респондента в отдельности, а именно той ее части, которая соответствует критериям включения в ЭСР (поведенческим, возрастным и географическим). При анализе данная переменная используется для взвешивания результатов (раздел 3.1 данного протокола). Поэтому в процессе сбора данных вопросам о социальной сети следует уделить достаточно времени и усилий с целью повышения точности полученных ответов. 
3. Более подробное описание процесса сбора данных о социальной сети респондента представлено в Приложении 7. 
4. Алгоритм действий персонала описан в «Контрольном листе участия в ЭСР»  (Приложение 7, этап 4.1).
[bookmark: _Toc388345095]Вопросы основной части интервью
1. Инструмент сбора данных - стандартный вопросник для данной дозорной группы (Приложение 5). В ходе интервью необходимо строго придерживаться требований, указанных в соответствующей инструкции (Приложение 11). 
2. Вопросник может изменяться и дополняться после каждого раунда ЭСР по решению РЦ СПИД с учетом эпидемиологической ситуации, обеспечивая гибкость системы эпидслежения. 
3. Если на дозорном пункте интервьюирование респондентов проводят несколько сотрудников, координатор присваивает каждому порядковый номер, который должен быть отмечен в соответствующем поле вопросника. 
4. Алгоритм действий персонала описан в «Контрольном листе участия в ЭСР»  (Приложение 7, этап 4.2).
[bookmark: _Toc388345096]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 5).
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 МСМ, а так же для других уязвимых групп, если участник имеет к ним отношение (например, ПИН).
[bookmark: _Toc388345097]Забор крови
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 6).
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 пункте отвечает координатор исследования. 
3. Алгоритм действий персонала описан в «Контрольном листе участия в ЭСР»  (Приложение 7, этап 6).
[bookmark: _Toc388345098]Бракераж
1. Если СККК участника ЭСР исключается из исследования из-за бракеража (серологические данные выпадают), его вербовочная цепь продолжается и завербованные им респонденты не исключается из исследования, а поведенческие данные такого респондента подлежат анализу. Необходимо продолжить набор участников исследования до приближения количества проанализированных образцов биоматериала к предусмотренному размеру выборки. 
2. При обращении данного респондента на дозорный пункт (за вознаграждением, либо результатом) он приглашается для повторного забора крови на СККК. Если повторный забор крови не проведен, из анализа выпадают только серологические данные этого респондента, а поведенческие - подлежат анализу. 
3. 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 6).
4. Если респондент не согласен повторно сдать кровь, это не должно влиять на его дальнейшее участие (выдача вторичного вознаграждения, переадресация, сбор информации о рекрутинге). 
[bookmark: _Toc388345099]Первичное вознаграждение
1. Первичное вознаграждение выдается менеджером по купонам 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 7).
[bookmark: _Toc388345100]Выдача купонов и обучение процессу рекрутирования 
1. Количество выдаваемых купонов допустимо регулировать, решение об изменении (в пределах 3-х штук на 1 участника) принимает координатор на основании данных о числе волн и достижении размера выборки. 
2. При выдаче купонов необходимо учесть, что респондентам вербовочных цепей, не достигших четвертой волны согласно своему идентификационному номеру (не более 4 цифр в указанном номере), допускается выдавать по три купона. Начиная с четвертой волны (если в идентификационном номере 5 и более цифр) допустимо снижение числа выдаваемых респондентам купонов до двух. Начиная с шестой волны и до окончания вербовки в данной цепи, допускается выдавать только по одному купону. 
3. Решение об изменении числа выдаваемых купонов принимает координатор исследования по каждой вербовочной цепи в отдельности на основании данных о количестве волн и достигнутом объеме выборки. При приближении к запланированному объёму выборки и к дате окончания сбора данных выдача купонов прекращается, поэтому респондентам последней волны купоны не выдаются. 
4. Не существует фиксированного периода проведения полевого этапа, после которого необходимо прекратить выдачу купонов, так как обращаемость респондентов на дозорный пункт может существенно меняться в зависимости от различных факторов. Останавливать выдачу купонов можно после того, как было набрано не менее 4/5 от запланированного размера выборки. 
5. Для принятия решения о дате, после которой будет приостановлена выдача купонов, необходимо выяснить следующее:
1. Позволит ли ежедневное количество участников достигнуть недостающего объема выборки за приемлемые сроки. 
2. Сколько действительных купонов еще осталось в популяции.
3. Сроки выдачи вербовочных купонов, с которыми потенциальные респонденты приходят на дозорный пункт:
1) если купоны выданы 2-3 дня назад, тогда вербовка в популяции МСМ идет очень быстро и выборка формируется в основном за счет более свежих купонов, остановка выдачи может повлиять на процесс набора респондентов.
2) если же на пункт возвращаются купоны, выданные более чем за 7 дней назад, тогда вербовка в популяции идет умеренными темпами и выборка формируется за счет ранее выданных купонов, остановка выдачи может не повлиять на процесс набора респондентов. 
6.Выдача участнику новых купонов для рекрутирования проводится менеджером только после прохождения всех предыдущих этапов исследования и обязательно сопровождается разъяснениями процедуры вербовки (целевое назначение купонов и случайный принцип рекрутирования себе подобных). 
7.Разъяснение процедуры рекрутирования предусматривает следующие компоненты:
1) Получить согласие респондента на рекрутирование (вербовку себе подобных).
2) Спросить о количестве знакомых, соответствующих критериям включения в исследование, готов ли респондент их вербовать и имеет ли такую возможность.
3) Объяснить следующие условия успешной вербовки: 
- Купоны нужно предлагать, не оказывая предпочтение для лиц из ближайшего окружения (близкие друзья, половые партнёры, семья), а случайным способом – для знакомых, являющихся частью его социальной сети (которых респондент знает и они знают его). Для обеспечения принципа случайности выборки купон может быть предложен первому, кого встретят из своей социальной сети.
- Нельзя рекрутировать: 
0. незнакомцев или тех лиц, которых респондент знает, но они не знают его, или наоборот (должна быть взаимосвязь);
0. лиц, которые не являются частью его социальной сети;
0. лиц, которые не проживают в установленных географических пределах дозорного сайта;
0. лиц, которые моложе 18 лет.
- Следует уточнить, участвовали ли рекрутируемые в данном исследовании, потому что в случае попытки их повторного участия вторичное вознаграждение за них выдано не будет.
- Один купон выдается только одному рекрутируемому.
- Допуск к участию в исследовании зависит от наличия валидного купона.
- Нельзя копировать купоны для увеличения числа завербованных, в исследовании есть правила, которые нельзя нарушать.
- При рекрутировании необходимо объяснить преимущества участия в исследовании (тестирование на ВИЧ, ВГС и сифилис, консультирование по вопросам ВИЧ-инфекции и ИППП, профилактические услуги).
- Объяснить, как отделить вербовочную часть от платежной.
- Объяснить условия получения вторичного вознаграждения: 
- Полное участие завербованных из числа себе подобных, то есть законченное интервью и сдача крови из пальца (независимо от давности последнего обследования).
- Необходимо будет предъявить платежную часть купона.
- Возможно обращение за каждым вторичным вознаграждением, или за всеми сразу.
Алгоритм действий персонала описан в «Контрольном листе участия в ЭСР»  (Приложение 7, этап 8).
[bookmark: _Toc388345101]Тестирование 
1. 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).
2. Полученные из лаборатории серологические результаты отмечаются ответственным сотрудником в «Журнале регистрации участников ЭСР (при РДС)» (Приложение 14).
[bookmark: _Toc388345102]Сбор сведений о процессе рекрутирования в дозорной группе
1.Для того, что бы предположить возможное смещение выборки, необходимо собрать данные о представителях целевой группы, отказавшихся от взятия вербовочных купонов в полевых условиях. Сведения о процессе рекрутирования выясняются при повторном обращении участников исследования на дозорный пункт (за вторичным вознаграждением, или результатом) при наличии платежного купона. Если участнику были выданы купоны, ему задаются вопросы:
1) Скольким МСМ были предложены купоны для участия в ЭСР?
2) Сколько из них приняли купоны?
3) Сколько из них отказались брать купоны?
2.Если не  все купоны были розданы с первого раза, тогда участника просят описать каждого отказавшегося и регистрируют данные на каждого из них в отдельной строке «Журнала учета отказавшихся от купонов в полевых условиях (при РДС)» (Приложение 14). 
3.Если при сравнительном анализе базы данных ЭСР и данных вышеуказанного документа выявляются значимые различия по характеристикам принявших участие в исследовании и отказавшихся от купонов, это дает возможность предположить смещение выборки. 
[bookmark: _Toc388345103]Вторичное вознаграждение
1.Обратиться за вторичным вознаграждением участники могут начиная с того дня, когда завербованный ими респондент прошел все этапы исследования согласно алгоритму (с 1 по 6 включительно), в течение оставшегося периода полевого этапа и еще 2 месяца после окончания сбора данных. Координатор исследования имеет право продлить указанный срок на свое усмотрение. 
2.Вознаграждение за каждого привлеченного в исследование выдается по предъявлению платежной части купона, на котором содержится вся необходимая информация для участника. Необходимо учесть, что платежные купоны не являются документом финансовой отчетности, но по ним можно проверить обоснованность выдачи вознаграждений. 
3.Для выдачи вторичного вознаграждения необходимо провести валидацию предъявленного платежного купона. Платёжный купон считается валидным, если соответствует всем следующим критериям:
1) Был выдан на данном дозорном пункте (есть соответствующие записи в «Журнале регистрации участников ЭСР (при РДС)»). 
2) Не был использован ранее (отсутствуют соответствующие надписи на купоне и записи в «Журнале регистрации участников ЭСР (при РДС)» о выдаче вторичного вознаграждения).
3) Отсутствуют признаки подделки.
4) Идентификационный номер различим (имеется возможность прочесть все цифры).
5) Соответствует предусмотренному на дозорном пункте для данной  дозорной группы дизайну.
6) Срок действия не истек (дата истечения срока действия еще не наступила, или срок истек, но выдача вознаграждения была продлена координатором).
7) Обратившийся соответствует по биометрическим данным лицу, получившему данный купон: подлежат сравнению с данными в «Контрольном листе участия в ЭСР» (Приложение 7, этап 2).
8) УИК (со слов обратившегося) соответствует данным регистрации в «Журнале регистрации участников ЭСР (при РДС)».
Необходимо уточнить наличие отметок о состоявшемся участии завербованных (по данным «Контрольного листа участия в ЭСР» и «Журнала регистрации участников ЭСР (при РДС)»).
4.Если предоставленный платежный купон признан валидным и участие завербованных МСМ состоялось:
1) менеджер по купонам выдает участнику вторичное вознаграждение (в зависимости от количества завербованных МСМ, участие которых состоялось);
2) маркирует платежный купон надписью «ИСПОЛЬЗОВАН» и ставит дату маркировки;
3) изымает данный купон и откладывает его в папку с маркировкой «Использованные платежные купоны»;
4) делает соответствующую запись в «Журнале регистрации участников ЭСР (при РДС)» (Приложение 14).
Если предоставленный платежный купон признан валидным, но участие завербованных МСМ не состоялось:
1) менеджер по купонам не выдает участнику вторичное вознаграждение;
2) возвращает купон и предлагает обратиться позже или позвонить, что бы уточнить, участвовали ли в ЭСР завербованные МСМ.
Если предоставленный платежный купон признан невалидным:
1) менеджер по купонам не выдает участнику вторичное вознаграждение;
2) маркирует платежный купон надписью «НЕДЕЙСТВИТЕЛЕН» и ставит дату маркировки купона;
3) изымает данный купон и откладывает его в папку с маркировкой «Недействительные платежные купоны»;
4) делает соответствующую отметку в столбце №9 «Журнала регистрации участников ЭСР (при РДС)» (Приложение 14).
Если респондент идентифицирован, но платежный купон не предоставлен:
1) менеджер по купонам выдает участнику вторичное вознаграждение, если причины отсутствия купона действительно обоснованы;
2) делает соответствующую запись в «Журнале регистрации участников ЭСР (при РДС)» (Приложение 14).
Выдача вознаграждения без предъявления платежной части купона допускается только в исключительных случаях - по объективным причинам, которые необходимо зафиксировать в примечаниях к форме №1 (Приложение 14). 
Перед каждым уходом с дозорного сайта респондента спрашивают его личное мнение и мнение его знакомых из числа МСМ о данном исследовании для выявления проблем и улучшения качества проведения ЭСР в дальнейшем.
[bookmark: _Toc388345104]Послетестовое консультирование
1. Участникам 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. Дозорный пункт будет принимать участников и без предварительной записи при возможности обеспечить проведение послетестового консультирования. Если при визите потенциального участника без предварительной записи не будет возможности обеспечить консультирование, ему будет предложено вернуться в другое удобное время и соблюдение записи. Если участник обратится по записи и ему не будет обеспечено консультирование по вине дозорного пункта, ему будет предложено вернуться в другое удобное время, при этом возмещение затрат за повторный проезд не предполагается.
3. Результаты исследования предоставляются респонденту сотрудником ОГЦ СПИД (или НПО) при личном обращении, не сообщаются по телефону и не выдаются посторонним лицам. 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).
4. 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.
5. 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 (при РДС)»).
2) Регистрационного номера на представленной визитке (сравнить с данными в  его «Контрольном листе участия в ЭСР» и в «Журнале регистрации участников ЭСР (при РДС)»). 
3) Биометрических данных обратившегося (оцениваются визуально, подлежат сравнению с данными в его «Контрольном листе участия в ЭСР»).
6. 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 ему не выдается и рекомендуется пройти повторный тест на ВИЧ с до и после тестовым консультированием. При этом ему выдаётся другой регистрационный номер, его результаты обследования не будут связанны с поведенческой частью, не будут вводиться в базу данных и анализироваться.
7. 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 (при РДС)». На бланке ставится дата выдачи результата и подпись выдавшего лица. 
8. В процессе проведения послетестового консультирования могут быть выявлены дополнительные потребности участника в профилактических, медицинских услугах. После сообщения результатов при необходимости следует перенаправить респондента в ДК, ПД, на консультацию к специалистам, выдать информационные материалы и профилактические средства. Предоставленные услуги и перенаправления должны отмечаться в «Журнале регистрации участников ЭСР (при РДС)» (Приложение 14). 
[bookmark: _Toc388345105]Обеспечение безопасности на дозорном пункте
Меры безопасности на дозорном пункте детально представлены в Приложении 12.
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Если формирование выборки методом РДС приостанавливается, тогда нужно прибегнуть к неслучайным методам: снежный ком, или более упрощенный подход - удобная выборка (взять всех, кто согласился участвовать в исследовании, к кому был получен доступ). Вербовочный купон в таких случаях не обязателен. После участия респондента в исследовании у него необходимо выяснить, кого из его окружения (социальной сети) можно привлечь к участию. Если такие знакомые имеются, респонденту дают купоны для вербовки по количеству названных лиц. Если респондент отказывается брать купоны, его просят договориться о встрече с потенциальными участниками, или указать место, где их можно найти за пределами дозорного пункта (в полевых условиях).
Сравнение действий при неслучайном методе отбора респондентов с алгоритмом при случайном методе (РДС):
	Название этапа при РДС
	Действия при неслучайном методе выборки

	Этап №1 Приветствие потенциального респондента и процедура валидации купона.
	При отсутствии купона валидация не проводиться, переход к следующему этапу.
Если купон представлен, его маркируют и откладывают в папку «Использованные купоны»

	Этап №2 Процедура верификации (определение соответствия потенциального респондента критериям участия в исследовании).
	Согласно «Контрольному листу участия в ЭСР», без отклонений

	Этап №3: Получение устного информированного согласия.
	Согласно «Контрольному листу участия в ЭСР», без отклонений

	Этап №4.1: Определение размера социальной сети респондента.
	Согласно «Контрольному листу участия в ЭСР», без отклонений

	Этап №4.2: Интервью - основной вопросник.
	Согласно «Контрольному листу участия в ЭСР», без отклонений

	Этап №5: Дотестовое консультирование и оценка потребностей с переадресацией.
	Согласно «Контрольному листу участия в ЭСР», без отклонений

	Этап №6: Забор крови.
	Согласно «Контрольному листу участия в ЭСР», без отклонений

	Этап №7: Выдача первичного вознаграждения.
	Согласно «Контрольному листу участия в ЭСР», без отклонений

	Этап №8: Обучение процессу рекрутирования и выдача купонов.
	Согласно «Контрольному листу участия в ЭСР», при согласии вербовать себе подобных - исключается вербовочная квота (можно выдать больше купонов)

	Этап №9: Тестирование.
	Согласно протоколу РДС, без отклонений

	Этап №10: Сбор сведений о процессе рекрутирования в дозорной группе.
	Если были выданы купоны, следует собрать данные о рекрутинге для лучшего понимания ситуации, данные внести в соответствующий журнал (Форма 3)

	Этап №11: Вторичное вознаграждение.
	Согласно протоколу РДС, без отклонений

	Этап №12: Послетестовое консультирование
	Согласно протоколу РДС, без отклонений
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