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How to enter the CARE enrolment form:

1) Open REDCap in you internet browser:

2) Choose the tab ”My Projects”:

3) Select CARE Enrolment

Чтобы войти в форму ввода данных CARE:

1) Откройте REDCap в вашем браузере:

2) Выберите вкладку ”My Projects”:

3) Выберите CARE Enrolment



The enrolment form
Consisting of twelve sections (english text) Состоит из 12 разделов (названия на

английском)
А1 – Демография и ВИЧ-статус
А2 – Основная клиническая информация
В1 – Лабораторные данные
В2 – CD4, CD8 и РНК ВИЧ
В3 – Вирусологический статус по гепатиту /скрининг на 
фиброз печени
В4 – Лекарственная резистентность и образцы плазмы
С1 – Антиретровирусная терапия
С2 – Риск сердечно-сосудистых заболеваний и диабета
С3 – Лечение гепатита С
С4 – Туберкулез
D – Тяжелые оппортунистические инфекции и ИППП
Е – Клинические события
Статус



Section A1: (Demography and HIV-Status)



Section A1:Demography and HIV-Status

Данные вносятся в
формате:

гггг-мм-дд

Note:
Dates are written:

yyyy-mm-dd



Section A2: Basic clinical information
После выбора «да» -
выпадающее меню для
ввода даты и данных.
(этот принцип – во всех
разделах формы
включения пациентов)

When you press yes, then
menu unfolds and fields
appear asking for date and
values.
This is a general feature of the
enrolment form



Section A2: Basic clinical information Выпадающие меню
позволяют выбирать
из нескольких
вариантов ответа

Note that dropdown
menus allow you to
choose from a selection
of different variables.



Section B1: Laboratory values
При выборе ответа «да» на вопрос, проводились ли анализы, появляется окно для ввода одной даты. 
Если все анализы взяты в один и тот же день, укажите эту дату.
Once you press yes this image appears. Filling out this field will allocate this date to all measurements entered.

Если анализы взяты в разные дни, указывайте дату 
каждого анализа в соответствующей ему секции 
ниже, не заполняя первое окно для ввода даты. 

If all measurements have not been done on the same date, do 
not fill in the field, but do so for each variable instead.



Section B1: Laboratory values
Будьте внимательны при выборе единиц измерения для каждого анализа.
A simple, but common mistake, is choosing the wrong unit for a measurement. Be very attentive when choosing 
the correct unit.

Если введено значение, явственно не соответствующее диапазону допустимых значений
If you enter an extreme, implausible value

Вы увидите англоязычное предупреждение о несоответствии значения диапазону (диапазон 
зависит от выбранных единиц измерения)
You will be meet with an english warning, saying the measure is out of range. (Note, that the range is dependent on the 
unit you have chosen)



Section B2: CD4 



Section B2: CD8



Section B2: HIV-RNA



Section B3: Hepatitis virology and Fibrosis screening 



Section B3: Hepatitis virology and Fibrosis screening 



Section B4: Plasma samples, Resistance and screening

Если в центре является
рутинной практикой отбирать
у пациентов образцы плазмы,
замораживать и хранить их в
центре, и образцы данного
пациента отбирались в
течение 12 месяцев,
выберите «да»

Aimed at determining availability of 
samples, for at virtual sample 
repository 



Section C1: Antiretroviral treatment
Пожалуйста, указывайте всю антиретровирусную терапию, в том числе получаемую пациентом в анамнезе до 
включения в исследования
Note, that it is very important that the entire ART history is entered ( i.e. also previous treatment before enrolment)



Section C1: Antiretroviral treatment
Причина отмены терапии должна быть указана для каждого отмененного препарата
Note, a reason for discontinuations should be noted  every time the treatment have been stopped 



Section C1: Antiretroviral treatment
Сразу после ввода данных об одном препарате последует окно для ввода данных о следующем.
Once drug has been entered, you are immediately given the opportunity to enter the next

Распространенная ошибка – неверный ввод дат начала и окончания терапии, что приводит к перекрытию
сроков лечения препаратами (например, к одновременной терапии двумя ингибиторами протеаз). Будьте 
внимательны при вводе данных и помните, что даты вводятся в формате гггг-мм-дд
A common mistake is wrongly entering dates, causing treatment to wrongly overlap ( e.g. treatment with two protease inhibitors at 
the same time).  Be careful when entering dates and remember the format is yyyy-mm-dd



Section C2: Risk of Cardiovascular Disease
Данные о гипотензивной, антитромботической и противодиабетической терапии
Antihypertensive, antitrombotic and antidiabetic treatment is collected. 

Укажите, получает ли пациент терапию на момент визита в центр, и если нет, дату прекращения лечения
You must indicate if treatment is given at time of visit, and if not, what date it was stopped. No reason for stopping is needed



Section C3: Treatment Against Hepatitis C
Укажите терапевтический ответ на лечение гепатита С, а также продолжительность лечения
For hepatitis C treatment, you have to indicate the outcome of treatment, and the period of treatment



Section C4: Tuberculosis
Если пациент получал лечение против туберкулеза, укажите, какое лечение, и проводился ли тест на 
лекарственную резистентность
For tuberculosis, if treated, you must answer both what kind of treatment, and if resistance testing was done

Если тест на резистентность проводился, укажите тип 
выявленной лекарственной устойчивости 
If resistance testing has been done, indicated what degree of resistance
was detected



Section D: Severe Opportunistic Infections and Sexually 
Transmitted Infections
Укажите все СПИД-ассоциированные оппортунистические инфекции, наблюдающиеся/наблюдавшиеся у 
пациента. СПИД-определяющие раки указываются отдельно в разделе «Events».
All AIDS defining illness should be entered.  Note that AIDS defining cancers are entered under clinical events

Укажите дату диагноза и его тип (заключительный/ 
предварительный/ патологоанатомический).
Date and certainty of diagnosis should also be entered



Section E: Clinical Events
Для всех нижеперечисленных клинических событий, кроме диабета, если они произошли в течение 12 месяцев до 
или после последнего клинического визита, необходимо также заполнить Форму клинического события
With the exception of diabetes, all events that happened within 12 months of the last clinical visit, should be accompanied with a clinical 
event form



Формы Клинического События 
(Clinical Event forms):



Общая информация
Всю информацию по заполнению форм
клинического события вы можете найти в
руководстве RESPOND Manual of Operations
All information needed for filling in event forms can be found in
the RESPOND manual of operations

Вы можете прилагать релевантную клиническому
событию первичную документацию, что может быть
полезно в сложных клинических случаях
You have the opportunity to supply source information
(document relevant for the event, which can be very helpful in
complex cases, and spare you some time answering queries).

При загрузке ОБЯЗАТЕЛЬНО удаление всех данных,
идентифицирующих пациента
REMEMBER to remove all patient identifiable information if
you upload a document

Обратите внимание, что в первом окне вводится дата 
рождения, а не дата события
The top date field is for data of birth and not date of event

Закончив заполнять форму, измените статус на Complete
Once you are done with a form, set the status to Complete

Форма клинического события заполняется только для 
событий, произошедших в течение 12 месяцев до или 
после последнего визита в центр
Only event occurring  within 12 months of last clinical visit, and 
hereon after needs an event form



Всегда указывайте, какой метод диагностической 
визуализации проводился
Always indicate what imaging was performed

Переломы (Bone fractures)
В случае множественных переломов в одну и ту же дату
(одновременный перелом запястья и шейки бедра при
падении) заполняется одна форма клинического события
Note, only one form, with multiple locations, should be filled in, if more
fractures occur on the same date



СПИД- и не-СПИД-определяющий рак 
(AIDS and Non-AIDS defining Malignancies)

Метод достоверной диагностики – биопсия. Если данные о 
биопсии недоступны, укажите результаты диагностической 
визуализации, данные о лечении или биохимические 
маркеры
Only events with a biopsy are definite. If no biopsy are available then 
information on: imaging, treatment or biochemistry is needed. 

На основании визуального осмотра могут быть 
диагностированы только меланома, саркома Капоши и 
опухоли, визуализируемые при аноскопии
Note, clinical suspicion only applied to melanomas, Kaposi sarcomas 
and tumors seen at anoscopy

Дата события для рака = дате биопсии.
Если данные о биопсии недоступны или отсутствуют, дата 
диагноза основыватся на диагностической визуализации, 
начале терапии и/или клиническом подозрении (см.выше)
Also note, that the date of biopsy is the date of the event. If no biopsy is 
available, then the  date of diagnosis is based on imaging, biochemical 
assays, cancer treatment and/or confirmed strong clinical suspicion 



Инвазивные сердечно-сосудистые процедуры и инфаркт 
миокарда (ICP and myocardial infarctions)
Всегда указывайте показания к проведению ICP 
(инвазивное лечение или профилактика)
Always note an indication for the ICP event (acute treatment or 
prophylactic). 

Если процедура проводилась как инвазивное 
лечение во время или в течение 72 часов после 
инфаркта миокарда, заполните также отдельную 
форму клинического события для инфаркта 
миокарда (и наоборот)
If done as acute treatment for – or after a myocardial 
infarction, remember to enter a form for myocardial and vice 
versa 



Инвазивные сердечно-сосудистые процедуры и инфаркт 
миокарда (ICP and myocardial infarctions)

Нестабильная стенокардия (симптомы+изменения на
ЭКГ без повышения активности кардиоспецифических
энзимов: тропонины I и T и/или КФК-МВ) и
перенесенные в прошлом инфаркты (изменения на ЭКГ
не сопровождаются симптомами и повышением
энзимов) не требуют заполнения формы клинического
событи в RESPOND

Клиническими событиями считаются манипуляции,
включающие ангиопластику (диагностическая
ангиография не требует заполнения формы события)

Note that to be considered an event, only angioplasties
(coronary artery stenting) has to be preformed during CAG
(i.e. diagnostic CAGs are not events)

Note that unstable angina (symptoms + ECG changes but no
abnormal elevation of enzymes (troponin I or troponin T or
CKMB) according to current reference intervals) and
missed/old MIs (ECG changes but no symptoms and no
abnormal elevated enzymes (old MI events) are not
collected as MI events in RESPOND



Инсульты (Strokes)
Событие классифицируется как инсульт, только если 
острые очаговые или общемозговые симптомы 
продолжались более 24 часов 
Only events where acute global or focal symptoms have been 
present for >24 hours are considered a stroke 

Диагностические находки на визуализации, 
свидетельствующие об инсультах в анамнезе, сами 
по себе не считаются клиническим событием
Older lesions found ”by accident” during a routine scan are not 
considered an event 

Для ответа на вопрос:
If you check the box 

Мы рекомендуем приложить описание клинического случая и того, 
каким образом были исключены другие диагнозы
It is recommended that a description of the case is uploaded, as we will ask what 
you mean to ensure it is a real stroke event



Терминальная стадия заболевания почек 
(End-stage renal disease -ESRD)
Критерии терминальной стадии заболевания почек в исследовании – непрерывный диализ в течение > 3
месяцев (преходящая острая дисфункция почек не считается клиническим событием)
To be considered an end-stage renal event, dialysis must have been ongoing for > 3 months (e.g. acute, transient, kidney
dysfunction in the aftermatch of hypotension is not considered an ESRD event)

Если пациенту проводилась трансплантация почки, для нее всегда заполняется отдельная форма
клинического события, вне зависимости от того, заполнялась ли ранее форма для терминальной стадии
заболевания почек по поводу диализа
If a kidney transplantation has been performed, you should enter another ESRD form, regardless of having entered an ESRD
form previously



Терминальная стадия заболевания печени 
(End-stage liver disease - ESLD)
Диагноз терминальной стадии заболевания печени в исследовании считается достоверным на основании 
фибросканирования или биопсии печени, подтверждающих значительный фиброз/цирроз (эта информация 
указывается в разделе B3) 
To be considered a definite event, a fibroscan or liver biopsy showing significant fibrosis/cirrhosis must have been performed (this 
information is entered in the enrolment form section B3)

Если единственным симптомом терминальной стадии заболевания печени является асцит, подтвердите, что 
другие возможные причины развития асцита были исключены
If ascites is the only sign of ESLD you must verify that other causes of ascites have been ruled out

Если пациенту проводилась трансплантация печени, для нее всегда заполняется отдельная форма клинического 
события, вне зависимости от того, заполнялась ли ранее форма для терминальной стадии заболевания печени
If a Liver transplantation has been performed, you should enter another ESLD form, regardless of having entered an ESLD form 
previously



Летальные исходы (Fatal events)
Для каждого клинического события указывайте, привело оно к смерти пациента или нет
For all events, you must indicate, if the event was fatal or not

В случае летального исхода заполните Форму Причины Смерти (открывается по ссылке «Откройте форму
CoDe»)
If the event is fatal, you must enter a Cause of Death CoDe form (accessed by pressing the link)



Форма Причины Смерти (CoDe form)
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