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I. Введение
1. Обзор эпидемиологической ситуации по ВИЧ-инфекции
В Казахстане, как и в других странах Восточной Европы и Центральной Азии, ВИЧ-инфекция распространяется преимущественно среди уязвимых групп населения (далее – УГН), к которым относятся: потребители инъекционных наркотиков (далее – ЛУИН), работницы секса (далее – РС), мужчины, имеющие секс с мужчинами (далее – МСМ), осужденные.  По данным статистики, основанной на регистрации случаев заболевания, на 1 января 2015 года среди граждан РК кумулятивно выявлено 22 109 ВИЧ-инфицированных (94,5 на 100 тысяч населения),  в том числе мужчин – 15255 (69%), женщин – 66854 (31%). Интенсивный показатель распространенности ВИЧ - инфекции среди населения в возрасте от 15 до 49 лет составляет 0,17, оценочное число людей, живущих с ВИЧ (далее – ЛЖВ) – 22 400. Случаи ВИЧ-инфекции неравномерно распределены на территории страны, наибольшее их количество зарегистрировано в  г. Алматы – 3019 случаев (198,1 на 100 тысяч населения), в Павлодарской области – 1441 (191,1) и в Карагандинской области – 2459 (179,0). Кумулятивно СПИД диагностирован у 2086 пациентов. Всего умерло 5791 ВИЧ-инфицированных, в том числе на стадии СПИД – 1613.  
В Казахстане превалирует распространение ВИЧ-инфекции парентеральным путем при внутривенном введении наркотиков, составляя на 01.01.15 года 58,3% от числа  кумулятивно зарегистрированных случаев. Риск передачи ВИЧ-инфекции при небезопасных парентеральных практиках значительно выше, чем при незащищенных половых контактах, поэтому попадание ВИЧ в популяцию ЛУИН приводит к быстрому распространению инфекции через совместные инъекции с использованием нестерильных шприцев, игл, приспособлений и растворов для приготовления наркотика. Инъекционное употребление наркотиков является основным путем передачи ВИЧ-инфекции для мужчин, так из всех выявленных в 2014 году случаев ВИЧ-инфекции (2208) при употреблении наркотиков заразились 74,8% мужчин и только 27% женщин. Распространенность ВИЧ-инфекции среди ЛУИН по данным ЭСРсоставила в 2014 года 8%, что выше, чем в других дозорных группах (РС - 1,5%, МСМ – 1,2%, осужденные – 3,9%). По данным оценки численности ЛУИН 2014 года, их суммарное оценочное число в Казахстане составляет 110 940 человек. На учете в учреждениях наркологической службы в среднем по стране состоит только 20% ЛУИН от их оценочного количества. 
Половой путь передачи ВИЧ-инфекции ежегодно увеличивается, составив 62% из числа выявленных в 2014 году случаев. Рискованное половое и инъекционное поведение РС обуславливает распространение ВИЧ-инфекции к их половым партнерам на общее население, так как по оценочным данным услугами РС пользуются около 10% мужчин. Высокий риск инфицирования ВИЧ-инфекцией и ИППП для РС объясняется как их поведенческими особенностями (большое количество половых партнеров, неиспользование презервативов, риск насильственных половых контактов, употребление наркотиков), так и физиологическими (высокая уязвимость женского организма к ВИЧ-инфекции). Популяция РС постоянно обновляется за счет внутренней и внешней миграции. Распространенность ВИЧ-инфекции среди РС в 2013 году по данным эпидемиологического слежения за случаями составила 0,1%, что в 15 раз ниже, чем по результатамЭСР и может свидетельствовать о необъективности данных медицинской статистики. По данным ЭСР, проведенного в 2013 году, среднереспубликанский уровень распространенности ВИЧ-инфекции среди РС был значительно превышен в Костанайской (3%) и Павлодарской областях (4%). По данным оценки численности РС 2013 года, их суммарное оценочное число в Казахстане составило 20 000 человека.
Наиболее труднодоступны для изучения эпидемиологических особенностей и проведения профилактических вмешательств МСМ, что обусловлено их социальной закрытостью и стигматизацией. Большинство представителей МСМ скрывают свою сексуальную ориентацию, чтобы не подвергаться дискриминации (особенно в небольших городах и сельской местности), при этом доступ к специальным профилактическим программам остаётся на низком уровне. Риск передачи ВИЧ-инфекции при незащищенных гомосексуальных (в частности, анальных) контактах значительно выше, чем при гетеросексуальных, эпидемиологическое значение также имеют бисексуальные контакты, посредством которых  ВИЧ-инфекция может распространяться из группы МСМ в общую популяцию. Согласно данным официальной статистики, гомосексуальный путь заражения ВИЧ-инфекцией в Казахстане составил 1,2% от числа случаев, зарегистрированных в 2014 году. Реальное количество заразившихся при гомосексуальных контактах неизвестно, так как при выявлении ВИЧ-инфекции гомосексуальная ориентация обычно не разглашается. Поэтому  случаи заражения гомосексуальным путем могут быть включены в статистику как неустановленные, или гетеросексуальные. По данным ЭСР 2013 года средняя распространенность ВИЧ-инфекции среди МСМ в РК (1,2%) была превышена в ЮКО (4%), ВКО (6,7%) и в Астане (2%). По данным оценки численности МСМ, проведенной в 2013 году в 9 городах РК, их оценочное число составляет 30 000 человек.  
Случаи ВИЧ-инфекции, выявленные в учреждениях пенитенциарной системы МВД РК, составляют 20% от общего числа ВИЧ-инфицированных, зарегистрированных в Казахстане на 01.01.2015 года и 9,2% - от числа выявленных в 2014 году. В пенитенциарных учреждениях страны за 2014 год было зарегистрировано 34 случая заражения ВИЧ-инфекцией. Распространение ВИЧ-инфекции в местах лишения свободы (далее – МЛС) происходит в равной степени как парентеральным путем (при употреблении наркотиков), так и половым (при гомосексуальных контактах), доля зараженных половым и парентеральным путями составила по 79%от числа ВИЧ-инфицированных, выявленных среди осужденных в 2014 году. По данным ЭСР 2014 года распространенность ВГС среди осужденных (маркер инъекционного употребления наркотиков) составила 30,2%, на употребление наркотиков в МЛС указали 26,6% осужденных, на рискованные инъекционные практики (использование чужих шприцев) - 38%. При этом профилактические программы по снижению вреда от употребления наркотиков в пенитенциарной системе не реализуются. Распространению ВИЧ-инфекции среди осужденных также способствуют часто практикуемые в МЛС гомосексуальные контакты при недостаточной доступности профилактических средств, что отметили 26,6% респондентов, принявших участие в ЭСР в 2012 году.
2. Описание системы эпидемиологического слежения  за ВИЧ-инфекцией и актуальность проведения ЭСР

Эпидемиологический надзор за ВИЧ-инфекцией представляет собой систему сбора, анализа и распространения эпидемиологической информации о распространённости ВИЧ-инфекции, необходимой для планирования, выполнения и мониторинга профилактическихпрограмм. 
Одним из основных методов эпидемиологического слежения является регистрация случаев ВИЧ-инфекции, выявленных при тестировании на антитела к ВИЧ определенных контингентов населения, которое проводится по эпидемиологическим, клиническим и другим показаниям, включая тестирование беременных. В РК на ВИЧ-инфекцию ежегодно тестируются более 2-х миллионов образцов крови, что составляет около 10% от численности населения страны, при этом охват обследованием представителей УГН остается недостаточным. 
При преимущественной концентрации эпидемии ВИЧ-инфекции среди уязвимых групп населения, наиболее эффективным инструментом эпидемиологического слежения  является ЭСР, который дает возможность изучения рискованного поведения, а также  распространенности антител к ВИЧ, ВГС и сифилису в зависимости от социально-демографических и поведенческих особенностей представителей дозорных групп (ЛУИН, РС, МСМ, осужденных).Казахстан имеет многолетний опыт проведения ЭСР на национальном уровне на ежегодной основе (с 2005 года). С 2007 года ЭСР финансируется за счет средств государственного бюджета здравоохранения (целевые трансферты из республиканского бюджета и средства местных бюджетов). 
ЭСРпозволяет своевременно выявлять регионы с неблагоприятной эпидемиологической ситуацией, прогнозировать ее осложнение и своевременно планировать адекватные ответные мероприятия. Результаты ЭСР необходимы для мониторинга и оценки реализации Государственной программы развития здравоохранения РК на 2011 – 2015 годы (распространенность ВИЧ-инфекции среди осужденных)и последующих программ, включающих вопросы профилактики ВИЧ-инфекции. Определение уровня знаний по путям передачи и мерам профилактики ВИЧ-инфекции, изучение уровня информированности по вопросам безопасного поведения, а также доступности медицинских и профилактических услуг, особенно актуально для коррекции проводимых превентивных вмешательств среди УГН с целью повышения их эффективности.


II. Общие положения

1. Эпидемиологическое слежение (далее - ЭСР)  за распространенностью  ВИЧ-инфекции среди уязвимых групп населения (далее – УГН)  представляет собой систему сбора, анализа и распространения эпидемиологической информации о распространённости ВИЧ-инфекции, необходимой для планирования, выполнения и мониторинга профилактическихпрограмм. 
2. Цель:  систематический и регулярный сбор информации, направленный на изучение динамики, факторов распространения ВИЧ-инфекции в сочетании с мониторингом моделей поведения в дозорных группах.
3. Задачи:
1) оценка распространенности и распределения ВИЧ-инфекции в различных            группах населения по административным территориям с учетом демографических и поведенческих данных в динамике;
2) мониторинг тенденций распространения ВИЧ-инфекции на протяжении определенного периода времени;
3) выявление подгрупп населения, подвергающихся повышенному риску инфицирования;
4) получение данных для оценки моделей рискованного поведения, определяющих вероятность заражения ВИЧ-инфекцией;
5) получение данных для прогнозирования развития эпидемии ВИЧ-инфекции на региональном и республиканском уровнях;
6) получение данных, позволяющих провести триангуляцию с данными медицинской статистики по регистрации случаев ВИЧ-инфекции;
7) предоставление информации для разработки профилактических программ и обоснования выделения необходимых ресурсов.
4. К дозорным группам относятся:
1) Лица, употребляющие инъекционные наркотики (далее – ЛУИН);
2) Работники секса (далее – РС);
3) Мужчины,  имеющие секс с мужчинами (далее – МСМ);
4) Осужденные 
5. Территории проведения ЭСР называются дозорными сайтами. 


6. Перечень дозорных сайтов, обязательных для проведения ЭСР в РК:
	№ 
	Дозорные сайты (осужденные)
	№
	Дозорные сайты (ЛУИН)

	№
	Дозорные сайты (РС)

	№
	Дозорные сайты (МСМ)

	1
	Акмолинская область
	1
	г. Кокшетау
	1
	г. Кокшетау
	
	-

	2
	Актюбинская область
	2
	г. Актобе
	2
	г. Актобе
	1
	г. Актобе

	3
	Алматинская область
	3
	г. Талдыкорган
	3
	г. Талдыкорган
	
	-

	4
	Атырауская область
	4
	г. Атырау
	4
	г. Атырау
	
	-

	5

	ВКО
	5
	г. Усть-Каменогорск
	5

	г. Усть-Каменогорск
	2
	г. Усть-Каменогорск

	
	
	6
	г. Семей
	6
	г. Семей
	
	-

	6
	Жамбылская область
	7
	г. Тараз
	7
	г. Тараз
	3
	г. Тараз

	7
	ЗКО
	8
	г. Уральск
	8
	г. Уральск
	
	-

	8
	Карагандинская область
	9
	г. Караганда
	9

	г. Караганда
	4
	г. Караганда

	
	
	10
	г. Темиртау
	10

	г. Темиртау
	
	-

	
	
	11
	г. Балхаш
	

	-
	
	-

	
	
	12
	г. Жезказган
	
	-
	
	-

	9
	Костанайская область
	13
	г. Костанай
	11
	г. Костанай
	
	-

	10
	Кызылординская область
	14
	г. Кызылорда
	12
	г. Кызылорда
	
	-

	11
	Мангистауская область
	15
	г. Актау
	13
	г. Актау
	
	-

	12
	Павлодарская область
	16
	г. Павлодар
	14

	г. Павлодар
	5
	г. Павлодар

	
	
	17
	г. Аксу
	15

	г. Аксу
	
	-

	
	
	18
	г. Экибастуз
	16
	г. Экибастуз
	
	-

	13
	СКО
	19
	г. Петропавловск
	17
	г. Петропавловск
	
	-

	14
	ЮКО
	20
	г. Шымкент
	18
	г. Шымкент
	6
	г. Шымкент

	
	-
	21
	г. Алматы
	19
	г. Алматы
	7
	г. Алматы

	15
	г. Астана
	22
	г. Астана
	20
	г. Астана
	8
	г. Астана



7. Кратность проведения ЭСР проводится 1 раз в 2 года, в нечетные годы – среди МСМ и РС, в четные годы - среди ЛУИН и осужденных, в соответствии с типовым календарным  

	Мероприятия
	Месяцы

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	Нечётный год

	Подготовка документации для проведения ЭСР среди РС и МСМ (приказы на уровне ОУЗ, ОГЦ СПИД)
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Информирование заинтересованных государственных и неправительственных организаций о проведении ЭСР и оценки численности РС и МСМ в текущем году 
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Проведение формативного исследования среди РС, включая оценку численности методом переписи и подсчета и подготовку к оценке другими методами
	
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Подготовка к проведению полевого этапа  ЭСР среди РС и к оценке численности: определение метода отбора респондентов, мест сбора данных
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Определение ответственных за проведение ЭСР среди РС и оценки численности (ОГЦ СПИД, НПО), уточнение обязанностей и обучение сотрудников (тренинги, семинары, инструктажи)
	
	
	+
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	Подготовка необходимых материалов для полевого этапа ЭСР среди РС и оценки численности (тиражирование вопросников, закуп расходных материалов, подготовка регистрационных форм и журналов)
	
	
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	

	Сбор данных среди РС (полевой этап ЭСР, оценка численности) – апрель, май, июнь
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	

	Ввод вопросников по РС в программу е–ДЭН,  анализ в EpiInfo и проверка качества ввода
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	

	Проведение формативного исследования среди МСМ, включая подготовку к оценке численности
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	
	
	
	

	Подготовка к проведению полевого этапа ЭСР среди МСМ и к оценке численности: определение метода отбора респондентов, мест сбора данных
	
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	

	Определение ответственных за проведение ЭСР среди МСМ и оценки численности (ОГЦ СПИД, НПО), уточнение обязанностей и обучение сотрудников (тренинги, семинары, инструктажи)
	
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	

	Подготовка необходимых материалов для полевого этапа ЭСР среди МСМ и оценки численности (тиражирование вопросников, купонов, закуп расходных материалов, подготовка регистрационных форм и журналов)
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	
	
	

	Сбор данных среди МСМ (полевой этап ЭСР, оценка численности) - сентябрь, октябрь, ноябрь
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	

	Ввод вопросников по МСМ в программу е-ДЭН,   анализ в RDS – A и   проверка качества ввода
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	+
	

	Анализ результатов ЭСР среди РС и МСМ в специальных компьютерных программах, обработка данных оценки численности и подведение итогов оценки 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	

	Подготовка отчета о результатах проведения ЭСР среди РС и МСМ с оценкой их численности; планирование и корректировка профилактических мероприятий
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+

	Распространение результатов ЭСР среди РС и МСМ с оценкой их численности заинтересованным структурам
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+

	Подготовка публикаций и презентаций о результатах ЭСР среди РС и МСМ с оценкой их численности
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+

	Расчет выборок по ЛУИН и осужденным на уровне РЦ СПИД для проведения ЭСР в следующем году с применением последних данных  оценки численности ЛУИН и информации из ДУИС об осужденных (на 4 квартал текущего года)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	
	

	Планирование ЭСР на уровне ОГЦ СПИД в следующем году с учетом полученных данных о размере выборки среди ЛУИН и осужденных
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+

	Чётный год

	Подготовка документации для проведения ЭСР среди ЛУИН и осужденных (приказы на уровне ОУЗ, ДУИС, ОГЦ СПИД)
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Информирование заинтересованных государственных и неправительственных организаций о проведении ЭСР среди ЛУИН и осужденных и оценки численности ЛУИН в текущем году 
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Проведение формативного исследования среди ЛУИН, включая подготовку к оценке численности
	
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Подготовка к проведению полевого этапа  ЭСР среди ЛУИН и к оценке численности: определение метода отбора респондентов, мест сбора данных
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Определение ответственных за проведение ЭСР среди ЛУИН и оценки численности (ОГЦ СПИД, НПО), уточнение обязанностей и обучение сотрудников (тренинги, семинары, инструктажи)
	
	
	+
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Подготовка необходимых материалов для полевого этапа ЭСР среди ЛУИН и оценки численности (тиражирование вопросников, купонов, закуп расходных материалов, подготовка регистрационных форм и журналов)
	
	
	+
	+
	
	
	
	
	
	
	
	

	Сбор данных среди ЛУИН (полевой этап ЭСР, оценка численности) – апрель, май, июнь
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	

	Ввод вопросников по ЛУИН в программу е-ДЭН, анализ в RDS – A и  проверка качества ввода
	
	
	
	+
	+
	+
	
	
	
	
	
	

	Определение ответственных за проведение ЭСР среди осужденных (ОГЦ СПИД, ДУИС), уточнение обязанностей и обучение сотрудников (тренинги, семинары, инструктажи)
	
	
	
	
	
	
	+
	
	
	
	
	

	Подготовка необходимых материалов для полевого этапа ЭСР среди осужденных (тиражирование вопросников, закуп расходных материалов, подготовка регистрационных форм и журналов)
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	
	
	
	

	Сбор данных среди осужденных (полевой этап ЭСР) – сентябрь, октябрь
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	
	

	Ввод данных по осужденным в программу е-ДЭН, анализ в  EpiInfo и проверка качества ввода
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+
	
	

	Анализ результатов ЭСР среди ЛУИН и осужденных в специальных компьютерных программах, обработка данных оценки численности ЛУИН и подведение итогов оценки
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	

	Подготовка отчета о результатах проведения ЭСР среди ЛУИН и осужденных с оценкой численности ЛУИН; планирование и корректировка профилактических мероприятий
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+

	Распространение результатов ЭСР среди ЛУИН и осужденных с оценкой численности ЛУИН заинтересованным структурам
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+

	Подготовка публикаций и презентаций о результатах ЭСР среди ЛУИН и осужденных с оценкой численности ЛУИН
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+

	Расчет выборок по РС и МСМ на уровне РЦ СПИД для проведения ЭСР в следующем году с применением последних данных оценки их численности 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	
	

	Планирование ЭСР на уровне ОГЦ СПИД в следующем году с учетом полученных данных о размере выборки среди РС и МСМ
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	+
	+



8. При проведения ЭСР применяется кроссекционный тип исследования, который является одномоментным поперечным  исследованием  в каждой из дозорных групп на территории дозорных сайтов, включающее поведенческий и серологический надзор.  
9. Применяется стандартная методика исследования, проведение интервью и связанного анонимного тестирования на наличие антител к ВИЧ, ВГС и сифилису. 
10. Для сбора социально-демографических и поведенческих характеристик используется стандартизированный структурированный вопросник (анкета), в приложении 5.  Для обеспечения гибкости системы слежения допустимо внесение в вопросник изменений и дополнений.
11. Для сбора  серологических данных проводится  забор капиллярной крови на фильтровальную бумагу с последующим высушиванием образцов и тестированием  в иммуноферментном анализе (далее – ИФА) – метод сухой капли капиллярной крови  (далее -   СККК).
12.Этапы проведения ЭСР:
1) Подготовительный этапвключает организационные мероприятия, определение метода отбора респондентов, мест сбора данных и формативное исследование в приложении 6;
2)Полевой этап, или основное исследование - сбор данных у лиц, выбранных из популяции изучаемых групп дозорного сайта в соответствии со стандартной методикой по определенному алгоритму, в приложении 7;
3) Серологический этап -  это тестирование образцов СССК   методом  ИФА в приложении 8;
4) Аналитический этап -  это   обработка полученных социально-демографических, поведенческих и серологических данных в специальных статистических программах, подготовка отчетов о результатах исследования в приложении9; 
5) Распространение данных.

13.Расчет объема выборки
1) Выборка является частью популяции УГН. Только при правильном расчете размера выборки и соблюдении методологии ее формирования, полученные данные могут быть репрезентативны  для всей популяции дозорного сайта. Объем выборки зависит от распространенности изучаемого признака, его изменчивости, желаемой точности, выполнимости и размера целевой популяции. 
2) Одним из наиболее важных критериев является точность, обеспечивающая получение того же результата при повторении исследований. Точность возрастает с увеличением размера выборки, а ее уменьшение приводит к искажению результатов исследования. 
3) Расчет размера выборки для каждой дозорной группы проводится 1 раз в 2 года согласно типовому календарному плану ЭСР (в период планирования бюджета исследования). Расчет объема выборки для каждого дозорного сайта по ЛУИН, РС, МСМ и осужденным будет проводиться специалистами РЦ СПИД. Методология расчета объема выборки по всем дозорным группам представлена в Приложении 10.
14. Метод формирования выборки респондентов (рекрутинга)
1) Для обеспечения сравнимости данных между областями и расчета национальных показателей очень важно соблюдение методов рекрутинга, представленных в таблице. 
	Дозорная группа
	Метод формирования выборки (рекрутинга)
	Комментарии

	ЛУИН
	Выборка, построенная самими респондентами (РДС).
	В популяции ЛУИН невозможно провести простую случайную, систематическую или кластерную выборку, так как не могут быть известны и доступны для составления выборочной совокупности все представители целевой группы на дозорном сайте. Поэтому рекомендуется применять РДС, где респонденты привлекаются в исследование по вербовочным купонам и включаются при соответствии требуемым критериям отбора.

	МСМ
	Выборка, построенная самими респондентами (РДС), в случае неудачи РДС - переход на «снежный ком».

	В популяции МСМ невозможно провести простую случайную, систематическую или кластерную выборку, так как не могут быть известны и доступны для составления выборочной совокупности все представители целевой группы на дозорном сайте. Поэтому рекомендуется применять РДС, где респонденты привлекаются в исследование по вербовочным купонам и включаются при соответствии требуемым критериям отбора. Если необходимые для РДС условия не соблюдаются, реализация этого метода нерациональна, допускается отбор респондентов методом «снежный ком».

	РС
	Выборка, обусловленная временем и местом (ВВМ), в случае неудачи - переход на кластерную выборку.
	При проведении ЭСР среди РС невозможно провести простую случайную или систематическую выборку, так как не могут быть известны и доступны все представители целевой группы на дозорном сайте, РДС можно реализовать только при наличии хорошо развитых социальных сетей и требует дополнительного изучения ситуации. С учетом особенностей данной популяции рационально применение выборки, основанной на кластерах в различные периоды времени (ВВМ), то есть в местах сбора представителей дозорной группы в «полевых» условиях (для поиска клиентов, отдыха, проживания) без учета организаций, предоставляющих медицинские и профилактические услуги (ДК, Центр СПИД, НПО). Включаемые в исследование на каждом кластере РС должны соответствовать требуемым критериям отбора. В случае невозможности реализовать выборку, обусловленную временем и местом, допускается отбор респондентов простым кластерным методом.

	Осужденные
	Случайная систематическая, стратифицированная выборка.
	При проведении ЭСР в МЛС не рационально включать в исследование всех осужденных: делать выводы о популяции можно даже по ее части, что позволяет избежать излишних затрат (материальных, кадровых, временных). Поэтому сбор данных проводится среди определенного числа осужденных данного дозорного сайта, отобранных из выборочной совокупности на основании четко обозначенных критериев систематическим методом, при соблюдении которых можно получить репрезентативную выборку и судить об изменениях в данной дозорной группе.


2) Описание процесса формирования выборки, требования к проведению сбора данных и алгоритм участия респондентов представлены в приложениях по  проведения ЭСР среди ЛУИН (приложение 1), РС (приложение 2), МСМ (приложение 3),  и осужденных (приложение 4).
15. Этические аспекты
1) При проведении ЭСР и оценки численности необходимо обеспечить соблюдение всех этических принципов эпидемиологического исследования: конфиденциальность информации, безопасность, анонимность и добровольность участия, потенциальная польза (для респондентов и общественного здравоохранения), минимизация рисков. Сотрудники, привлеченные для проведения ЭСР и оценки численности, должны обеспечить условия, при которых принадлежность участников к уязвимой группе не будет разглашена, и обеспечить максимальную защиту конфиденциальности собранных данных. Персонал должен быть обучен методике проведения эпидемиологических исследований в соответствии с требованиями соблюдения прав человека.
2) Для идентификации респондентов в процессе ЭСР и оценки численности будет использоваться анонимная система кодирования, которая не предусматривает использование личных данных (фамилии, имена, адреса респондентов не должны запрашиваться и фиксироваться). От респондента не требуется подписывать какие-либо документы в ходе исследования (информированное согласие на участие, ведомость при получении вознаграждения и пр.) в связи с анонимностью участия.  
3) Персонал, участвующий в ЭСР и оценке численности, не имеет право разглашать данные респондентов или любую касающуюся их информацию, обязуется сохранять тайну бессрочно. Разглашение тайны участия в исследовании может произойти только в ситуациях, предусмотренных законодательством РК. 
4) Не допускается разыскивать респондентов при получении положительных результатов на тестируемые в ходе ЭСР инфекции;
5) Участие в ЭСР и оценке численности является добровольным, респонденты могут прекратить его в любое время и на любом этапе;
6) Интервью, проводится в соответствии с инструкцией в приложении11.
7) В выборку включаются  только те представители дозорной группы, которые дали добровольное информированное согласие на участие во всех этапах  исследования в соответствии с приложением 12. При отказе от любого из этапов, респондент исключается из исследования. Так как идентифицирующие личные данные не собираются, согласие респондента на основе предоставленной ему информации об условиях участия берется только в устной форме и относится ко всем этапам сбора данных. Удостоверяет наличие устного информированного согласия сотрудник, проводящий исследование, о чем ставит свою подпись в соответствующей форме. 
8) Отказ потенциального респондента от участия в ЭСРне должен влиять  на возможность получения профилактических и других услуг, предусмотренных для данной дозорной группы;
9) Безопасность данных  - доступ к данным участников ЭСР и исследования по оценке численности должен быть ограничен и открыт только для персонала, участвующего в сборе и анализе данных на дозорных сайтах. Все бумажные версии должны храниться в закрытом помещении, куда нет доступа посторонним. Все электронные версии должны быть защищены паролем.
16. Все услуги будут предоставляться на бесплатной основе. 
17. Потенциальная польза от участия в исследовании:
1) Тестирование на ВИЧ, ВГС и сифилис с предоставлением результатов обследования, а также с проведением до и послетестового консультирования, в том числе - по снижению поведенческих рисков. 
2) В случае положительных результатов теста на ВИЧ и/или ВГС и/или сифилис, после получения информированного согласия участник будет перенаправлен в соответствующие медицинские учреждения, где ему будут при необходимости предоставлены услуги по окончательной диагностике ВИЧ-инфекции/ВГС/сифилиса, консультированию, диспансеризации и лечению.
3) Предоставление  профилактических услуг респондентам проводится  согласно выявленным потребностям и при необходимости  перенаправлением участника в соответствующие партнерские организации.
18.  Для предупреждения рисков  используется анонимная система кодирования респондентов, тайна участия, пригласительные купоны или другие раздаточные материалы не должны  содержать информацию о целях исследования и дозорной группе.
19. Забор крови проводиться в дозорных пунктах/участках, размещенных на базе медицинских учреждений, медицинских частей ИУ, или мобильных медицинских пунктов (стационарные или мобильные пункты доверия, дружественные кабинеты, СПИД-сервисные НПО, кабинеты забора крови). В местах сбора серологических данных должны соблюдаться все меры предосторожности для минимизации рисков при заборе крови из пальца согласно нормативной документации. 
20. Участники имеют возможность получить результаты тестирования на ВИЧ, ВГС и сифилис, которые должны предоставляться при послетестовом консультировании (Приложение 13). 
21. Для привлечения  респондентов к участию обязательно  вознаграждение, которое  может заинтересовать дозорные группы. Вид вознаграждения должен определяться в ходе  формативного исследования (например  в виде телефонных карт).
22.  Вопросники должны храниться в запираемом шкафу (кабинете), на компьютерах должен быть установлен пароль, обязательным является наличие резервных копий баз данных ЭСР. 
23. Для анализа, данные из анкет переносятся в электронный формат. Все введенные данные составляют электронную базу ЭСР. 
24. Анализ данных проводиться отдельно для каждой дозорной группы в установленные сроки (согласно типовому календарному плану). 
25. Анализ проводится с использованием соответствующих компьютерных программ:
1) - RDSAT, либо другое статистическое программное обеспечение, применимое для анализа данных выборки методом РДС. 
2) - Epi Info – для систематической, кластерной, обусловленной местом и временем выборок или выборки, осуществляемой по методу «снежный ком».
26. Анализируются следующие параметры: 
1) социально-демографические;
2) индикаторы инъекционного поведения (стаж употребления наркотиков инъекционным путем, вид употребляемых наркотиков, использование нестерильного инструментария, употребление наркотиков в случайной группе);
3) индикаторы полового поведения (практика использования презервативов, количество и типы половых партнеров);
4) наличие симптомов ИППП и получение медицинской помощи;
5) уровень знаний о путях передачи и мерах профилактики ВИЧ-инфекции;
6) охват профилактическими программами;
7) охват тестированием на ВИЧ-инфекцию и знание результатов;
8) другие переменные, предусмотренные вопросником;
9) распространенность ВИЧ, ВГС и сифилиса.
27. Данные из ОГЦ СПИД передаваться в РЦ СПИД путем отправки по электронной почте в защищенном паролем виде. Хранение данных в электронном формате должно осуществляться в компьютерах с установленным паролем. Необходимо в обязательном порядке иметь копии баз данных на электронных носителях (USB-носители, диски и др.). Бумажные формы сбора данных (вопросники), как и другая документация (контрольные листы, купоны, бланки, протоколы фокус групп, отчеты о формативных исследованиях и пр.) должны храниться в ОГЦ СПИД в запираемых шкафах (кабинетах) в течение трех лет после окончания исследования (Приложение 14).
28. Результаты анализа необходимо представлять в виде консолидированного описательного отчета в формате Word с включением графиков и диаграмм. Консолидированные отчеты по обзору эпидемиологической ситуации по ВИЧ-инфекции, результатам ЭСР  и оценки численности УГН составляются на различных уровнях (городской, областной и республиканский).
29. Составленные специалистами ОГЦ СПИД отчеты должны быть направлены в РЦ СПИД в установленные сроки в электронном формате. 
30. Электронные версии отчетов о проведении ЭСР необходимо размещать на официальных сайтах (ОГЦ СПИД, РЦ СПИД). Структура отчета в Приложении 15. 
31. Управление качеством должно быть обеспечено на всех этапах проведения ЭСР с целью минимизации ошибок  и получения достоверных результатов, отражающих реальную ситуацию в дозорной группе. 
32. Ответственность за качество результатов ЭСР несут координаторы исследования (заведующие эпидемиологическим и лабораторным отделами ОГЦ СПИД). Каждый сотрудник на этапе подготовки к ЭСР должен быть проинформирован об ответственности за соблюдение этических требований, о необходимости качественного сбора данных в соответствии с методологией формирования выборки и обеспечения их конфиденциальности. 
33. Дозорный пункт следует своевременно обеспечить всем необходимым для проведения полевого этапа. Стандартный алгоритм сбора данных должен соблюдаться в необходимой последовательности.
34. Качество сбора поведенческих и серологических данных, их хранения и транспортировки в ОГЦ СПИД контролируют координатор и супервизор, проводя ежедневное посещение дозорного пункта, проверку документации, наблюдение за процессом интервью, забора крови и другими компонентами исследования. 
35. Координатор исследования обязан обеспечить проверку соблюдения методики сбора данных лично, или поручив это супервизору  (не менее, чем 10% от выборки, включая интервью в сопровождении). Особое внимание должно быть уделено обеспечению безопасности (предотвращение конфликтов, аварийных ситуаций при работе с биоматериалом, безопасная утилизация инструментов и материалов для забора крови). 
36. Заполненные вопросники должны просматриваться интервьюерами непосредственно после заполнения, после чего должны быть сданы специалисту, ответственному за контроль качества данных на полевом этапе (супервизору), а при РДС – менеджеру по купонам. 
37. При наличии пропусков в анкете, нелогичных ответов, несоблюдении переходов и других замечаниях вопросник должен быть передан интервьюеру для доработки. 
38. Результаты контроля качества заполненных документов необходимо обсуждать в команде специалистов, проводящих исследование (желательно – ежедневно, но не реже 1 раза в неделю). 
39. Заполненные вопросники должны быть проверены координатором исследования (желательно - в конце каждого рабочего дня, но не реже 1 раза в неделю) и оперативно переданы для ввода в электронный формат.
40. Качество ввода данных также должно периодически проверяться координатором (не менее 10% от числа введенных вопросников). 
41.Хранение вопросников, как и другой регистрационной документации ЭСР в течение 3-х лет после окончания сбора данных.
42. Внешняя оценка качества должна осуществляться специалистами РЦ СПИД на регулярной основе в выбранных дозорных сайтах (особенно в тех, где анализ предыдущего раунда ЭСР показал получение некачественных данных). 
43. При оценке качества собираемых данных используются как количественные, так и качественные методы.
44. Качественные методы включают:
1) систематический обзор соответствующих документов;
2) полуструктурированные интервью с ключевыми заинтересованными лицами и со специалистами, вовлеченными в проведение ЭСР;
3) наблюдение, осуществляемое в местах проведения ЭСР во время процесса сбора данных; 
4) интервью с представителями дозорных групп.
45. Количественные методы включают:
1) оценку качества данных ЭСР (ОКД);
2) вторичный анализ данных предыдущего раунда ЭСР.
46. Перед началом проведения текущего раунда ЭСР должны быть проведены интервью с ключевыми заинтересованными лицами и специалистами, задействованными в ЭСР, а также обзор документов. Во время полевого этапа ЭСР необходимо проводить наблюдение за сбором данных у представителей дозорных групп (интервью и забор биоматериала). ОКД и вторичный анализ данных должны проводиться после завершения очередного раунда ЭСР. 
47. Окончательные результаты оценки должны быть получены путем сопоставления данных из различных источников.   
48. При осуществлении контроля качества проведения ЭСР необходимо учитывать:
1)процедуры ЭСР:  
· Периодичность проведения ЭСР.
· Стратегия выборки.
· Критерии включения/исключения.
· Рекрутинг.
· Расчет объема выборки.
· Процедуры контроля качества лабораторных исследований.
2) Этические вопросы ЭСР:
· Политика и процедуры по обеспечению прав участников ЭСР.
· Конфиденциальность собранных данных и безопасность системы.
· Политика и процедуры распространения данных.
3)Ресурсы, используемые для проведения ЭСР:
· Источники финансирования.
· Финансирование персонала, поездок, обучения, расходных материалов, в том числе и лабораторных расходов и пр.
· Эффективность расходов на персонал и мероприятия ЭСР.
· Кадровый потенциал (число специалистов, их нагрузка).
· Готовность  сотрудников участвовать в проведении ЭСР.
4)Процедуры сбора поведенческих данных:
· Процесс формирования выборки (организация и проведение).
· Процесс интервьюирования (организация и проведение).
· Организация мест для проведения интервью и тестирования (где были организованы, как далеко расположены друг от друга, и т.д.).
· Уровень приемлемости и степень участия в проведении ЭСР.
· Оценка доли отказов от участия или ответов на отдельные вопросы.
5) Процедуры сбора серологических данных:
· Забор крови.
· Какие используются тест-системы.
· Контроль качества лабораторий (внутренний и внешний).
· Методология тестирования.
· Сбор образцов, маркировка и транспортировка.
· Обработка и хранение образцов.
· Интерпретация результатов.
· Передача результатов.
· Сообщение результатов участникам ЭСР.
6) Управление данными, анализ и использование данных 
-Менеджмент данных:
· Ввод данных.
· Хранение.
· Обеспечение качества данных.
· Чистка данных.
· Безопасность.
· Резервное копирование.
· Размещение.
- Качество данных и правильность анализа:
· Полнота и соответствие ключевых данных по сайтам и в агрегированном виде.
· Расчет распространенности ВИЧ-инфекции с учетом различий между участниками ЭСР и демографическими особенностями представителей дозорных групп.
· Расчет оценок поведенческих рисков.
· Интерпретация полученных данных ЭСР (факторы риска, значение ключевых переменных, включая национальные индикаторы).
7) Распространение данных и их использование.
49. Состав команды, участвующей в ЭСР, определяется с учетом имеющихся кадровых и материальных ресурсов. 
50. Основные функции возлагаются на сотрудников ОГЦ СПИД (эпидемиологи, помощники эпидемиологов, психологи, медицинские сестры пунктов доверия и дружественных кабинетов, лабораторные работники, операторы), координация – на заведующих эпидемиологическим отделом и лабораторией.
51. Для проведения ЭСР необходим следующий персонал:
1) Координаторы – заведующие эпидемиологическим отделом и лабораторией ОГЦ СПИД.
2) Супервизор  (ответственный за контроль качества данных на полевом этапе и соблюдение установленного порядка участия респондентов) - врач эпидемиолог, либо заведующий эпидемиологическим отделом ОГЦ СПИД.
3) Менеджер по купонам (при РДС) - врач эпидемиолог, либо заведующий эпидемиологическим отделом ОГЦ СПИД.
4) Скринеры – представители дозорных групп (аутрич-работники, волонтеры), сотрудники СПИД-сервисных НПО, персонал пунктов доверия и дружественных кабинетов.
5) Сотрудники, разъясняющие условия участия в ЭСР и берущие информированное согласие - врачи эпидемиологи, помощники эпидемиологов, психологи, медицинские сестры пунктов доверия и дружественных кабинетов.
6) Интервьюеры – врачи эпидемиологи, помощники эпидемиологов, психологи.
7) Сотрудники, проводящие консультирование до и после теста, оценку потребностей и переадресацию – врачи эпидемиологи, помощники эпидемиологов, психологи, медицинские сестры пунктов доверия и дружественных кабинетов (прошедшие подготовку по вопросам консультирования до и после теста на ВИЧ).
8) Специалисты, осуществляющие сбор биоматериала, отвечающие за его хранение и транспортировку - медработники, обученные методике СККК.
9) Специалисты, выполняющие лабораторное тестирование биологического материала – сотрудники лабораторий ОГЦ СПИД.
10) Специалисты по вводу данных – помощники эпидемиолога, операторы ОГЦ СПИД.
11) Специалисты по менеджменту и анализу данных – врач эпидемиолог, заведующий эпидемиологическим отделом ОГЦ СПИД.
52. Обучение персонала необходимо проводить непосредственно перед проведением ЭСР. 
53. За организацию и проведение ЭСР на национальном уровне отвечает РЦ СПИД. В обязанности РЦ СПИД в рамках проведения ЭСР входит методическая поддержка, обеспечение внешнего контроля качества, обобщенный анализ данных и подготовка национального отчета.
54. Координатор исследования должен принять все необходимые меры для обеспечения безопасности персонала, в том числе по предотвращению аварийных ситуаций при работе с биоматериалом, по безопасной утилизации скарификаторов и материалов, применяемых при заборе крови, по предотвращению конфликтов и при возникновении непредвиденных  ситуаций    (Приложение 16). 
55. Все нестандартные ситуации, как и отказы от участия в исследовании, подлежат регистрации в соответствующем журнале (Приложение 14) и должны анализироваться. 
56. Для минимизации нестандартных ситуаций место сбора данных должно быть удобным, доступным и известным для дозорной группы, не привлекая при этом излишнего внимания остального населения. График работы сотрудников, проводящих ЭСР, должен максимально соответствовать потребностям целевой группы. Для невмешательства правоохранительных органов в период подготовки к проведению ЭСР следует информировать их о целях, задачах и условиях проведения исследования. 

Перечень приложений к приказу:

1. Методика проведения эпидемиологического слежения  за распространенностью  ВИЧ-инфекции среди лиц, употребляющих инъекционные наркотики
2. Методика проведения эпидемиологического слежения  за распространенностью  ВИЧ-инфекции среди работников секса
3. Методика проведения эпидемиологического слежения  за распространенностью  ВИЧ-инфекции среди мужчин, имеющих секс с мужчинами
4. Методика проведения эпидемиологического слежения  за распространенностью  ВИЧ-инфекции среди осужденных
5. Стандартные вопросники (анкеты) для проведения ЭСР среди ЛУИН, РС, МСМ, осужденных.
6. Формативное исследование для проведения ЭСР.
7. Контрольный лист участия в ЭСР (для каждой из дозорных групп).
8. Протокол проведения серологического этапа ЭСР.
9. Инструкция по вводу, проверке и чистке данных дозорного эпидемиологического слежения в компьютерной программе  EpiInfo.
10. Определение размеров выборки для ЭСР на республиканском и территориальном уровнях.
11. Инструкция по проведению интервью и заполнению вопросника (анкеты).
12. Форма устного информированного согласия на участие в ЭСР (для выдачи на руки респонденту).
13. Консультирование при проведении дозорного эпидемиологического слежения.
14. Образцы регистрационной документации для ЭСР.
15. Структура отчета.
16. Алгоритм действий персонала при возникновении непредвиденных (нестандартных) ситуаций.
17. Действия персонала дозорного пункта при проведении ЭСР методом РДС.
18. Проверочный лист готовности к проведению ЭСР.
19. Оценка численности уязвимых групп населения.
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