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St at e m e nt of C o m pli a n c eSt at e m e nt of C o m pli a n c e   
T h e st u d y will b e c arri e d o ut i n a c c or d a n c e wit h t h e d e si g n a n d s p e cifi c pr o vi si o n s of t hi s T h e st u d y will b e c arri e d o ut i n a c c or d a n c e wit h t h e d e si g n a n d s p e cifi c pr o vi si o n s of t hi s 
H u m a n s u bj e ct s et hi c sH u m a n s u bj e ct s et hi c s --a p pr o v e d pr ot o c ol, wit h t h e et hi c al pri n ci pl e s t h at ar e c o n si st e nt a p pr o v e d pr ot o c ol, wit h t h e et hi c al pri n ci pl e s t h at ar e c o n si st e nt 
wit h G o o d Cli ni c al Pr a cti c e ( G C P) a n d t h e a p pli c a bl e r e g ul at or y r e q uir e m e nt s b y t h e 
f oll o wi n g:
wit h G o o d Cli ni c al Pr a cti c e ( G C P) a n d t h e a p pli c a bl e r e g ul at or y r e q uir e m e nt s b y t h e 
f oll o wi n g:  

•  D e cl ar ati o n of H elsi n ki  

•  I C H G C P E 6 

•  C o m pl eti o n of H u m a n S u bj e cts Pr ot e cti o n Tr ai ni n g  

T h e Pri n ci p al I n v esti g at or will ass ur e t h at n o d e vi ati o n fr o m, or c h a n g es t o, t h e pr ot o c ol will t a k e 
pl a c e wit h o ut pri or a gr e e m e nt fr o m t h e s p o ns or a n d d o c u m e nt e d a p pr o v al fr o m t h e H u m a n 
R es e ar c h Et hi cs C o m mitt e e , e x c e pt w h er e n e c ess ar y t o eli mi n at e a n i m m e di at e h a z ar d(s) t o t h e 
tri al p arti ci p a nts. T h e Pri n ci p al I n v esti g at or will pr o m ptl y r e p ort t o H u m a n R es e ar c h Et hi cs 
C o m mitt e e  a n y c h a n g es i n r es e ar c h a cti vit y a n d all u n a nti ci p at e d pr o bl e ms i n v ol vi n g ris k t o 
h u m a n s u bj e cts or ot h ers.  
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S T U D Y S U M M A R YS T U D Y S U M M A R Y   

B a c k gr o u n dB a c k gr o u n d :: T his is a pil ot r a n d o mi z e d cli ni c al tri al ( R C T) t o d e m o nstr at e t h e f e asi bilit y a n d 

a c c e pt a bilit y of a str u ct ur al a n d b e h a vi or al i nt er v e nti o n t o r e d u c e m ort alit y f oll o wi n g h os pit al 
dis c h ar g e f or p e o pl e wit h HI V ( P W H)  i n S o ut h Afri c a. O ur pri or st u d y s h o w e d t h at a m o n g 1 2 1 
P W H dis c h ar g e d, 5 4 % w er e r e a d mitt e d a n d 2 6 % h a d di e d b y si x m o nt hs f oll o wi n g dis c h ar g e. I n 
t he pri or st u d y , w e i d e ntifi e d t h at missi n g cli ni c visits aft er dis c h ar g e w as  ass o ci at e d wit h d e at h.  
H er e w e ar e s e e ki n g t o o v er c o m e k e y b arri ers i n pil oti n g a h o m e -b as e d p ost -h os pit al c ar e 
i nt er v e nti o n. O ur a p pr o a c h is i nf or m e d b y a c o n c e pt u al m o d el of k e y b arri ers t o t h e c ar e 
tr a nsiti o n al o n g wit h a b e h a vi or al e x pl a n at or y m o d el, t h e B e h a vi or al M o d el f or V ul n er a bl e 
P o p ul ati o ns.  
T h e o v er ar c hi n g g o al of t his st u d y is t o t ail or a n d pil ot t h e i nt er v e nti o n t h at s hifts i niti al p ost -
dis c h ar g e c ar e fr o m t h e o ut -p ati e nt cli ni c t o t h e h o m e a n d pr o vi d es  p ati e nt -c e nt er e d  c o u ns eli n g 
( H o m e Li n k i nt er v e nti o n). F or t h e i nt er v e nti o n t o pr o v e eff e cti v e it will n e e d t o s u bst a nti all y 
r e d u c e p ost-dis c h ar g e m ort alit y. S p e cifi c all y, i n t h e H o m e Li n k i nt er v e nti o n, a t e a m will c o n d u ct 
h o m e visits t o ( 1) pr o vi d e a str u ct ur e d cli ni c al ass ess m e nt; ( 2) r e c o n cil e m e di c ati o ns, ( 3) pr o vi d e 
ps y c h os o ci al s u p p ort t hr o u g h p ati e nt -c e nt er e d  c o u ns eli n g, a n d ( 4) ass ess h o m e n e e ds (f o o d 
s e c urit y). T h es e visits will st art o n e w e e k aft er dis c h ar g e a n d b e r e p e at e d e v er y t w o w e e ks u ntil 
t h e p arti ci p a nt is st a bili z e d a n d r e a d y t o i niti at e l o w er i nt e nsit y cli ni c-b as e d s er vi c es or t hr e e 
m o nt hs h a v e el a ps e d.   

  

Ai m sAi m s : : T h e ai ms of t h e st u d y ar e t o pil ot a r a n d o mi z e d cli ni c al tri al of h o m e d eli v er y of h e alt h 
s er vi c es d uri n g t h e p ost -h os pit al p eri o d f or P W H.  
  

M et h o d sM et h o d s :: T his pr oj e ct is  a pil ot r a n d o mi z e d cli ni c al tri al ( R C T) t o r efi n e a n d t est t h e f e asi bilit y, 
a c c e pt a bilit y, a n d pr eli mi n ar y eff e cti v e n ess of t h e H o m e Li n k i nt er v e nti o n . At t h e c o n cl usi o n of 
t h e R 3 4 gr a nt p eri o d w e will h a v e a pr ot o c ol a n d pr o c e d ur al m a n u al r e a d y f or a f ull R C T 
p o w er e d f or eff e cti v e n ess.  
  
Si g nifi c a n c eSi g nifi c a n c e :: T h e pr o p os e d st u d y is c o nsist e nt wit h NI H HI V/ AI D S hi g h est pri orit y r es e ar c h a n d 
t h e S o ut h Afri c a n N ati o n al Str at e gi c Pl a n o n HI V, T B, a n d S TIs 2 0 1 7-2 0 2 2. T h e r es e ar c h a d dr ess es 
t h e HI V/ AI D S R es e ar c h Pri orit y of “r et e nti o n a n d e n g a g e m e nt i n t h es e s er vi c es, a n d a c hi e v e m e nt 
a n d m ai nt e n a n c e of o pti m al pr e v e nti o n a n d tr e at m e nt r es p o ns es . ”   
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K e y P er s o n n elK e y P er s o n n el  
 

 
 
N a m eN a m e   R e s p o n si bilit yR e s p o n si bilit y   C o nt a ctC o nt a ct   

P H R UP H R U   

N eil M arti ns o n  

Sit e Pri n ci p al i n v e sti g at or Sit e Pri n ci p al i n v e sti g at or   

 

Pr oj e ct m a n a g e m e nt, st a k e h ol d er 
e n g a g e m e nt, diss e mi n ati o n a n d 
m a n us cri pt pr e p ar ati o n.  

P h o n e:  + 2 7 1 1  9 8 9  9 8 3 8  
 
E m ail:  m arti ns o n @ p hr u. c o. z a  

E br a hi m V ari a v a  

C oC o --I n v e sti g at orI n v e sti g at or  

 

Pr oj e ct m a n a g e m e nt a n d cli ni c al 
o v ersi g ht  

P h o n e :  + 2 7 0 8 4 -3 0 2 -6 0 5 9  

 

E m ail:  v ari a v a @ w orl d o nli n e. c o. z a >  

J O H N S H O P KI N S U NI V E R SI T YJ O H N S H O P KI N S U NI V E R SI T Y  

C hrist o p h er H off m a n n 
Pri n ci p al I n v e sti g at orPri n ci p al I n v e sti g at or  

 

D e v el o pi n g pr o c e d ur es,  pr ot o c ol,  
p r oj e ct m a n a g e m e nt, st a k e h ol d er 
e n g a g e m e nt, diss e mi n ati o n a n d 
m a n us cri pt pr e p ar ati o n.  

P h o n e: + 1 ( 4 1 0) 6 1 4 -4 2 5 7   

M o bil e: + 1 ( 4 4 3) 6 0 2-2 2 1 0  

E m ail: c h off m a n n @j h mi. e d u  

J o n at h a n G ol u b 

C oC o --I n v e sti g at orI n v e sti g at or 

R es p o nsi bl e f or c o ntri b uti o n t o 
d esi g n a n d a n al ysis  of R C T 
c o m p o n e nts . 

P h o n e:  + 1  

E m ail:  j g ol u b @j h mi. e d u 

K at e S h e ar er  

R e s e ar c hR e s e ar c h   M a n a g erM a n a g er   

St u d y d esi g n, pr ot o c ol writi n g, 
st u d y m a n a g e m e nt, st u d y 
i m pl e m e nt ati o n a n d o v ersi g ht.  

P h o n e: + 2 7 6 0 -8 7 6 -0 1 9 2  

E m ail: ks h e ar e 5 @j h u. e d u  

  
    

mailto:choffmann@jhmi.edu


 

 

H o m e Li n k Pr ot o c ol v 6 . 0 0 3  A u g ust  2 0 2 2  
Li n k 0 0 1  

P a g e 5  of 3 3  

 

  

C o nt e nt sC o nt e nt s   

 
St at e m e nt of C o m pli a n c eSt at e m e nt of C o m pli a n c e   ................................................................................................................................................................................................................................ 2 2  

11  I N T R O D U C TI O NI N T R O D U C TI O N  .............................................................................................................................................................................................................................................. 8 8  

1. 1  B a c k gr o u n d  .......................................................................................................................... 8  

1. 2  St u d y o bj e cti v es  ................................................................................................................ 1 0  

1. 3  Si g nifi c a n c e  ........................................................................................................................ 1 0  

22  M E T H O D SM E T H O D S   ..........................................................................................................................................................................................................................................................  1 01 0  

2. 1  St u d y d esi g n  ...................................................................................................................... 1 0  

2. 2  St u d y s etti n g  ...................................................................................................................... 1 1  

2. 2. 1  Ts h e p o n g H os pit al  1 1  

2. 2. 2  D es cri pti o n of t h e g e o gr a p hi c al ar e as of st u d y i m pl e m e nt ati o n  1 1  

2. 2. 3  R ati o n al e f or s el e cti n g g e o gr a p hi c al ar e as of st u d y i m pl e m e nt ati o n  1 1  

2. 3  St u d y P o p ul ati o n  ............................................................................................................... 1 1  

2. 3. 1  I n cl usi o n crit eri a 1 2  

2. 3. 2  E x cl usi o n crit eri a  1 2  

2. 4  S a m pli n g s c h e m e  .............................................................................................................. 1 2  

2. 4. 1  P arti ci p a nt r e cr uit m e nt a n d i nf or m e d c o ns e nt  1 2  

2. 4. 2  R a n d o mi z ati o n  1 2  

2. 5  Pr e -dis c h ar g e st u d y pr o c e d ur es  ....................................................................................... 1 4  

2. 5. 1  C ar e -as -us u al ( C A U) st u d y ar m  1 4  

2. 5. 2  H o m e Li n k st u d y ar m  1 4  

2. 6  V erifi c ati o n of h os pit al dis c h ar g e d at e  ............................................................................. 1 5  

2. 7  P ost -dis c h ar g e f oll o w -u p  .................................................................................................. 1 5  

2. 7. 1  C ar e v erifi c ati o n  1 6  

2. 7. 2  M ort alit y  1 6  

2. 7. 3  Eff e cti v e n ess of H o m e Li n k  1 7  

2. 7. 4  A c c e pt a bilit y & F e asi bilit y  1 7  

F or P W H: ≥ 1 HI V c ar e vi sitF or P W H: ≥ 1 HI V c ar e vi sit   ..........................................................................................................................................................................................................................  1 81 8  

S a m pli n g:  2 1  

2. 8  A n al ysis  .............................................................................................................................. 2 1  

33  D at a M a n a g e m e ntD at a M a n a g e m e nt   ................................................................................................................................................................................................................................  2 22 2  



 

 

H o m e Li n k Pr ot o c ol v 6 . 0 0 3  A u g ust  2 0 2 2  
Li n k 0 0 1  

P a g e 6  of 3 3  

 

3. 1  D at a c oll e cti o n t o ols  ......................................................................................................... 2 2  

3. 2  St u d y s a m pl e si z e j ustifi c ati o n  .......................................................................................... 2 4  

3. 3  S c h e d ul e of c as e r e p ort f or ms  .......................................................................................... 2 4  

3. 4  D at a b as e  ............................................................................................................................ 2 5  

3. 4. 1  Str u ct ur e of t h e d at a b as e  2 5  

3. 4. 2  D at a b as e a c c ess  2 6  

3. 4. 3  L o c ki n g of fi n al d at a b as e  2 6  

3. 4. 4  D at a s e c urit y  2 6  

3. 4. 5  St u d y li mit ati o ns  2 6  

44  A p pr o pri at e c ar e i n r e s p o n s e t o st u d yA p pr o pri at e c ar e i n r e s p o n s e t o st u d y --s p e cifi c fi n di n g ss p e cifi c fi n di n g s   ..............................................................................................................  2 72 7  

55  Pr ot e cti o n of h u m a n p arti ci p a nt sPr ot e cti o n of h u m a n p arti ci p a nt s   ..................................................................................................................................................................................  2 72 7  

5. 1  R e g ul at or y a p pr o v als  ........................................................................................................ 2 7  

5. 2  Ris ks a n d b e n efits  .............................................................................................................. 2 7  

5. 3  Cli ni c al tri als r e gistr ati o n  .................................................................................................. 2 9  

5. 4  C o nfi d e nti alit y  ................................................................................................................... 2 9  

5. 5  D at a s af et y a n d m o nit ori n g  .............................................................................................. 2 9  

66  Pr oj e ct G o v er n a n c e a n d M a n a g e m e ntPr oj e ct G o v er n a n c e a n d M a n a g e m e nt   ..................................................................................................................................................................  2 92 9  

6. 1  R es e ar c h t e a m  ................................................................................................................... 2 9  

6. 2  P u bli c ati o n p oli c y  .............................................................................................................. 3 0  

6. 3  P erf or m a n c e m o nit ori n g  ................................................................................................... 3 0  

77  P arti ci p a nt r ei m b ur s e m e ntP arti ci p a nt r ei m b ur s e m e nt   ......................................................................................................................................................................................................  3 03 0  

88  F u n di n gF u n di n g   ................................................................................................................................................................................................................................................................. . 3 03 0  

99  R ef er e n c e sR ef er e n c e s   ........................................................................................................................................................................................................................................................  3 13 1  

 
  
    



 

 

H o m e Li n k Pr ot o c ol v 6 . 0 0 3  A u g ust  2 0 2 2  
Li n k 0 0 1  

P a g e 7  of 3 3  

 

Gl o s s ar y Gl o s s ar y ofof   T er m sT er m s   
AI D S   A c q uir e d I m m u n o -d efi ci e n c y S y n dr o m e  
A R T   A ntir etr o vir al T h er a p y  
C A U   C ar e as Us u al  
C B O   C o m m u nit y B as e d Or g a ni z ati o n  
C C M D D  C e ntr al C hr o ni c M e di ci n e Dis p e nsi n g a n d Distri b uti o n (s yst e m or s er vi c e)  
C R F   C as e R e p ort F or m  
D O H   S o ut h Afri c a n D e p art m e nt of H e alt h  
HI V   H u m a n I m m u n o d efi ci e n c y Vir us  
L T F U   l oss t o f oll o w u p 
NI H   N ati o n al I nstit ut es of H e alt h  
P H C   Pri m ar y H e alt h Cli ni c  
P W H    P e o pl e wit h  HI V  
PI S   P arti ci p a nt I nf or m ati o n S h e et  
R C T   R a n d o mi z e d Cli ni c al Tri al  
S A   S o ut h Afri c a  
S TI   S e x u all y Tr a ns mitt e d Ill n ess es  
T B   T u b er c ul osis  
W B O T   W ar d -B as e d O utr e a c h T e a m  
 

Li st Li st ofof   T a bl e sT a bl e s   
  

T a bl e 1. H o m e Li n k i nt er v e nti o n t e a m k e y m e m b ers  ..................................................................... 1 4  

T a bl e 2. S c h e d ul e d visit wi n d o ws  .................................................................................................... 1 6  

T a bl e 3. Eff e cti v e n ess o ut c o m es  ..................................................................................................... 1 7  

T a bl e 4. F e asi bilit y I n di c at ors  ........................................................................................................... 1 7  

T a bl e 5. M e as ur es a n d a n al ysis f or f e asi bilit y, a c c e pt a bilit y, a n d eff e cts o n e n g a g e m e nt i n c ar e  1 9  

T a bl e 6. Eff e cti v e n ess o ut c o m es  ..................................................................................................... 2 1  

T a bl e 7. M e as ur es a n d a n al ysis f or f e asi bilit y, a c c e pt a bilit y, a n d eff e cts o n e n g a g e m e nt i n c ar e  2 1  

T a bl e 8. List of d at a c oll e cti o n t o ols a n d i nt e n d e d us e  ................................................................... 2 2  

T a bl e 9. P o w er b y v ar yi n g eff e ct si z e o n r e d u ci n g p ost -h os pit al m ort alit y  .................................... 2 4  

T a bl e 1 0. S c h e d ul e d st u d y visit wi n d o ws f or all p arti ci p a nts p ost -h os pit al  ................................... 2 4  
  

Li st Li st ofof   Fi g ur e sFi g ur e s   
  

Fi g ur e 1: Ts h e p o n g H os pit al & cli ni cs  .............................................................................................. 1 1  

Fi g ur e 2: Pr oj e ct M a n a g e m e nt Str u ct ur e  ........................................................................................ 3 0  
  

   



 

 

H o m e Li n k Pr ot o c ol v 6 . 0 0 3  A u g ust  2 0 2 2  
Li n k 0 0 1  

P a g e 8  of 3 3  

 

11  I N T R O D U C TI O NI N T R O D U C TI O N  

1. 11. 1  B a c k gr o u n d B a c k gr o u n d   

A. 3. S u bA. 3. S u b --S a h ar a n Afri c a HI V m ort alit yS a h ar a n Afri c a HI V m ort alit y   

I n 2 0 1 6 i n S o ut h Afri c a a p pr o xi m at el y 1 5 4, 0 0 0 P W H di e d.1   Of t h es e d e at hs, 1 1 0, 0 0 0 h a v e b e e n 
c h ar a ct eri z e d as e x c ess m ort alit y d u e t o HI V ( HI V ass o ci at e d d e at hs). 2, 3  O v er all, HI V -ass o ci at e d 
d e at hs ar e ass o ci at e d a d v a n c e d dis e as e d efi n e d b y a l o w C D 4 c o u nt. 4 -6  
A. 4. I nA. 4. I n --H o s pit al a n d P o stH o s pit al a n d P o st --H o s pit al M ort alit y i n Afri c aH o s pit al M ort alit y i n Afri c a   

I n p ati e nt m ort alit y a m o n g p e o pl e wit h HI V ( P W H) i n Afri c a is u nif or ml y hi g h r a n gi n g fr o m 1 7. 2 t o 
2 9. 6 % a cr oss t h e c o nti n e nt, i n cl u di n g i n S o ut h Afri c a. 4 -6  F oll o wi n g dis c h ar g e fr o m a n i n d e x 
h os pit ali z ati o n t h e m ort alit y is als o hi g h. I n o ur pr eli mi n ar y w or k w e h a v e o bs er v e d a 2 6 % 
m ort alit y i n t h e 6 m o nt hs aft er h os pit al dis c h ar g e. T his o bs er v ati o n is c o nsist e nt wit h m ort alit y 
fr o m ot h er r e p orts: 5 0 % m ort ality at t w el v e m o nt hs a n d 3 0 % a n d 3 1 % at si x m o nt hs r e p ort e d 
fr o m T a n z a ni a, K e n y a, a n d S o ut h Afri c a, r es p e cti v el y 7 ,8  
A. 5. T h e c o ntri b uti o n of P o stA. 5. T h e c o ntri b uti o n of P o st --H o s pit al M ort alit y t o O v er all D e at h a m o n g P e o pl e wit h HI VH o s pit al M ort alit y t o O v er all D e at h a m o n g P e o pl e wit h HI V   

I n S o ut h Afri c a t h er e ar e a p pr o xi m at el y 8 4, 6 3 3 p u bli c s e ct or a c ut e c ar e h os pit al b e ds of w hi c h 
a p pr o xi m at el y 2 5 % ar e a d ult m e di ci n e b e ds. 9  B y e xtr a p ol ati n g t h e p ost -dis c h ar g e m ort alit y w e 
o bs er v e d t o all dis c h ar g es a m o n g P W H i n S o ut h Afri c a w e c a n esti m at e t h e a n n u al m ort alit y 
a m o n g P W H wit h a h os pit al dis c h ar g e i n t h e p ast si x m o nt hs.  C o nsi d eri n g t h e n ati o n al 
pr o p orti o n of all a d missi o ns t h at ar e f or P W H, t h e a v er a g e l e n gt h of st a y, a n d t h e a n n u al 
r e a d missi o n r at e a n esti m at e d 2 4 0, 0 0 0 P W H ar e a d mitt e d t o m e di ci n e w ar ds i n S o ut h Afri c a 
a n n u all y. 1 0, 1 1 ,1 2, 1 3  A si x -m o nt h p ost -h os pit al m ort alit y of 2 6 % s u g g ests a t ot al of 6 2, 3 7 4 p ost -
h os pit al d e at hs a m o n g P W H. T his n u m b er of d e at hs r e pr es e nts 4 0 % of t h e a p pr o xi m at el y 
1 5 4, 0 0 0 t ot al a n n u al d e at hs a m o n g P W H i n S o ut h Afri c a. 1, 2  A m o d est r e d u cti o n i n p ost -h os pit al 
d e at hs c o ul d s u bst a nti all y r e d u c e o v er all HI V m ort alit y i n S o ut h Afri c a.   
A. 6. C a u s e s of P o stA. 6. C a u s e s of P o st --H o s pit al D e at hH o s pit al D e at h   

S o m e p ost -h os pit al d e at hs m a y b e u n a v oi d a bl e d u e t o a d v a n c e d or i n c ur a bl e dis e as e. Ot h er 
p ost -h os pit al d e at hs m a y b e a v oi d a bl e wit h i m pr o v e d r et e nti o n i n c ar e. A st u d y fr o m 
J o h a n n es b ur g, S o ut h Afri c a ass ess e d l oss fr o m c ar e f or HI V-T B c o -i nf e ct e d p ati e nts; o nl y 4 2 % of 
p ati e nts dis c h ar g e d w er e k n o w n t o h a v e b e e n t o a n HI V cli ni c wit hi n 3 0 d a ys of h os pit al 
dis c h ar g e (t h e ti m e n e e d e d t o o bt ai n or r efill A R T pr es cri pti o ns at t h e ti m e of t h e st u d y) 1 4  
Si mil arl y i n o ur pr eli mi n ar y st u d y, o nl y 1 9 % of p arti ci p a nts att e n d e d a s c h e d ul e d f oll o w -u p visit. 
F ail ur e t o att e n d a s c h e d ul e d visit w as ass o ci at e d wit h s u bs e q u e nt m ort alit y i n o ur pr eli mi n ar y 
st u d y a n d i n a r e p ort fr o m T a n z a ni a. 7  At pr es e nt, t h er e is li mit e d r es e ar c h r e g ar di n g a p pr o a c h es 
t o r et ai ni n g P W H i n c ar e d uri n g t h e p ost-h os pit al tr a nsiti o n ..4, 1 5 ,1 6     
A. 7. T h e H o s pit al A d mi s si o n a n d R eA. 7. T h e H o s pit al A d mi s si o n a n d R e --a d mi s si o n C o st t o t h e M e di c al S y st e ma d mi s si o n C o st t o t h e M e di c al S y st e m   

I n a d diti o n t o t h e h u m a n t oll of p ost-h os pit al m ort alit y, t h er e is a s u bst a nti al c ost t o t h e h e alt h 
c ar e s yst e m. T h e esti m at e d a v er a g e c ost p er m e di c al a d missi o n i n S o ut h Afri c a is U S D 1 4 2 6 
( U S D 3 6 4 p er d a y).1 7  R e d u ci n g t h e fr e q u e n c y of r e a d missi o n a n d d e at h ( oft e n d uri n g 
r e a d missi o n) h as t h e p ot e nti al t o r e d u c e h e alt h s yst e m c osts. A m o n g t h e 1 2 1 P W H w e o bs er v e d 
i n o ur pr eli mi n ar y st u d y, 4 9 w er e r e a d mitt e d o n c e, 1 3 t wi c e, a n d 2 t hr e e ti m es wit hi n si x m o nt hs 
of d is c h ar g e f or a n esti m at e d h os pit al c ost of U S D 1 1 5, 5 0 6. I m pr o vi n g o ut p ati e nt e n g a g e m e nt i n 
c ar e m a y r e d u c e t his c ost.   
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A. 1 1. F a ct or s A s s o ci at e d wit h A c c e s si n g HI V C ar e i n Afri c aA. 1 1. F a ct or s A s s o ci at e d wit h A c c e s si n g HI V C ar e i n Afri c a   

Alt h o u g h littl e h as b e e n d es cri b e d r e g ar di n g e n g a g e m e nt i n c ar e f oll o wi n g h os pit ali z ati o n i n 
s o ut h er n Afri c a, a gr e at d e al is k n o w n a b o ut f ail ur e t o li n k t o c ar e. St u d y t e a m m e m b ers a n d 
ot h er i n v esti g at ors i n t h e fi el d h a v e i d e ntifi e d f a ct ors ass o ci at e d wi t h li n k a g e t o c ar e a n d 
c o nti n u e d e n g a g e m e nt i n c ar e o n m ulti pl e s o ci o -e c ol o gi c al l e v els. 1 8, 1 9  O n a n i n di vi d u al l e v el 
f e eli n g h e alt h y, n ot a c c e pti n g a n HI V di a g n osis or all o p at hi c c ar e, i nt er n ali z e d or a nti ci p at e d 
sti g m a, f e ar, a n d f o o d i ns e c urit y eit h er di mi nis h t h e p er c ei v e d v al u e of c ar e or i n cr e as e t h e 
p er c ei v e d c osts 1 9 -2 2  P ers o n al r esili e n c e a n d c o pi n g s kills c a n r e d u c e s o m e of t h es e p ot e nti al 
c osts w hil e u n d erst a n di n g or r e c o g ni zi n g t h e r ol e of A R T c a n i n cr e as e p er c e pti o ns of v al u e. O n 
a n i nt er p ers o n al l e v el, s o ci al s u p p ort, a c c e pt a n c e, a n d e n c o ur a g e m e nt of h e alt h s e e ki n g  
b e h a vi ors c a n c o ntri b ut e t o c ar e e n g a g e m e nt. Cli ni c -l e v el c osts i n cl u di n g tr a v el, n e e d f or r e p e at 
visits, l o n g w ait ti m es, n e e di n g t o arri v e v er y e arl y i n t h e m or ni n g, e n a ct e d sti g m a, i n a d v ert e nt 
dis cl os ur e b y att e n di n g a cli ni c, a n d d e m e a ni n g b e h a vi or fr o m h e alt h st aff ar e b arri ers t o c ar e 
e n g a g e m e nt. 2 3 -2 7 S u p p orti v e h e alt h c ar e w or k ers c a n i m pr o v e e n g a g e m e nt. Str e n gt hs -b as e d 
c o u ns eli n g a n d eli mi n ati n g str u ct ur al b arri ers h a v e h a d d e m o nstr at e d s u c c ess i n i n cr e asi n g 
li n k a g e t o c ar e.2 8 -3 3  F urt h er m or e, littl e is k n o w n a b o ut w h at i m p a ct, if a n y, C O VI D -1 9 h as h a d o n 
p ati e nt e n g a g e m e nt i n c ar e f oll o wi n g h os pit ali z ati o n.  
A. 8. H o s pit al Tr a n siti o n Pr o gr a m s i n Hi g h I n c o m e C o u ntri e sA. 8. H o s pit al Tr a n siti o n Pr o gr a m s i n Hi g h I n c o m e C o u ntri e s . 
I n t h e a bs e n c e of h os pit al tr a nsiti o n i nt er v e nti o n st u di es fr o m s u b-S a h ar a n Afri c a, st u di es fr o m 
hi g h i n c o m e c o u ntri es m a y pr o vi d e us ef ul l ess o ns. B est pr a cti c e g ui d eli n es r e g ar di n g h os pit al 
dis c h ar g e ar e l ar g el y f o c us e d o n e d u c ati n g t h e p ati e nt a n d h o us e h ol d m e m b ers, m e di c ati o n 
r e c o n cili ati o n a n d p h ar m a c y-b as e d i nt er v e nti o ns, a n d c o m m u ni c ati o n b et w e e n t h e dis c h ar gi n g 
h os pit al a n d a m b ul at or y c ar e pr o vi d ers. A d diti o n al r e c o m m e n d e d or t est e d str at e gi es i n cl u d e 
p ers o n al c o nt a ct vi a t el e p h o n e c alls, h o m e visits , or s c h e d ul e d cli ni c visits s h ortl y aft er h os pit al 
dis c h ar g e. 3 4  S e v er al st u di es h a v e e v al u at e d h o m e m e di c al visits f oll o wi n g dis c h ar g e. A r e c e nt 
m et a -a n al ysis of 4 7 r a n d o mi z e d tri als r e p ort e d r e d u c e d r e a d missi o n i n fi v e st u di es; 4 of t h es e 
i n cl u d e d h o m e m e di c al visits.3 5, 3 6  P ost -h os pit al i nt er v e nti o ns t h at i n cl u d e d h o m e visits c o m p ar e d 
t o t h os e t h at di d n ot w er e m or e li k el y t o i m pr o v e o ut c o m es. 
A. 9. H o m eA. 9. H o m e --B a s e d A R T I niti ati o n or M ai nt e n a n c e i n Afri c aB a s e d A R T I niti ati o n or M ai nt e n a n c e i n Afri c a   

H o m e -b as e d A R T h as b e e n st u di e d i n s u b -S a h ar a n Afri c a t o i n cr e as e A R T i niti ati o n, i m pr o v e 
r et e nti o n, or d o b ot h. A st u d y i n U g a n d a r a n d o mi z e d p arti ci p a nts t o c ar e at h o m e or at t h e 
h e alt h f a cilit y st arti n g at t h e first visit aft er A R T i niti ati o n. Vir al l o a d s u p pr essi o n a n d m ort alit y, t o 
2 4 m o nt hs, w as si mil ar b y st u d y ar m. 3 7, 3 8  St u di es of h o m e A R T i niti ati o n i n M al a wi a n d L es ot h o 
r e p ort e d hi g h er A R T i niti ati o n a n d i m pr o v e d or si mil ar r et e nti o n i n c ar e wit h h o us e h ol d A R T 
i niti ati o n f oll o w e d b y s u bs e q u e nt f a cilit y-b as e d c ar e w h e n c o m p ar e d t o st a n d ar d f a cilit y -b as e d 
A R T i niti ati o n. 2 9, 3 0  T h es e st u di es s u g g est t h e a c c e pt a bilit y, f e asi bilit y, a n d p ot e nti al f or b ett er 
o ut c o m es wit h h o m e -c ar e b as e d i nt er v e nti o ns.   
A. 1 0. P u bli c H e alt h S e ct or H o m e Vi sit M o d el i n S o ut h Afri c a A. 1 0. P u bli c H e alt h S e ct or H o m e Vi sit M o d el i n S o ut h Afri c a   

T h e N ati o n al D e p art m e nt of H e alt h, S o ut h Afri c a, b e g a n a pr o c ess k n o w n as Pri m ar y C ar e 
R e e n gi n e eri n g i n 2 0 1 0. A n i nt e gr al c o m p o n e nt of t his i niti ati v e is c o m m u nit y a n d h o us e h ol d 
c ar e. S p e cifi c all y, e a c h of t h e > 5 0 0 0 pri m ar y c ar e cli ni cs a n d c o m m u nit y h e alt h c e nt ers will h a v e 
a “ w ar d -b as e d o utr e a c h t e a m ” or W B O T. T h e t e a ms ar e d esi g n e d t o b e l e d b y a pri m ar y c ar e 
n urs e a n d i n cl u d e e nr oll e d n urs es a n d l o w er l e v el c a dr es i n cl u di n g c o u ns el ors. T h e pri m ar y 
m a n d at e of t h e W B O Ts is t o i m pr o v e h e alt h o ut c o m es of S o ut h Afri c a ns t hr o u g h pr o visi o n of 
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h o m e a n d c o m m u nit y -b as e d h e alt h s er vi c es. 3 9  At pr es e nt, t h er e is n o d efi n e d a p pr o a c h f or p ost -
h os pit al f oll o w -u p n or is t h er e a str u ct ur e d s yst e m of c o m m u ni c ati o n b et w e e n t h e dis c h ar gi n g 
h os pit al a n d cli ni cs or W B O T t e a ms. 4 0  T h e pr o p os e d i nt er v e nti o n fits wit hi n t h e c urr e nt i niti ati v e 
of t h e S o ut h Afri c a n D e p art m e nt of H e alt h a n d h as t h e p ot e nti al t o pr o vi d e v al u a bl e n e w 
k n o wl e d g e t o g ui d e W B O T d e pl o y m e nt.  

1. 21. 2  St u d y St u d y o bj e cti v e so bj e cti v e s   

T h e o v er ar c hi n g g o al of t hi s pr o p o s al i s t o d e m o n str at e cli ni c al tri al f e a si bilit y, a c c e pt a bilit y, T h e o v er ar c hi n g g o al of t hi s pr o p o s al i s t o d e m o n str at e cli ni c al tri al f e a si bilit y, a c c e pt a bilit y, 
a n d pr eli mi n ar y effi c a c y of str u ct ur e d p o sta n d pr eli mi n ar y effi c a c y of str u ct ur e d p o st --di s c h ar g e m e di c al h o m e vi sit s t o r e d u c e di s c h ar g e m e di c al h o m e vi sit s t o r e d u c e 
m ort alit y f oll o wi n g t h e tr a n siti o n fr o m t h e h o s pit al t o h o m e.m ort alit y f oll o wi n g t h e tr a n siti o n fr o m t h e h o s pit al t o h o m e.  W e ar e pr o p osi n g a pil ot 
r a n d o mi z e d cli ni c al tri al ( R C T) t o d et er mi n e pr eli mi n ar y effi c a c y, f e asi bilit y of tri al 
i m pl e m e nt ati o n a n d i nt er v e nti o n d eli v er y, a c c e pt a bilit y of t h e i nt er v e nti o n, t h e eff e ct of t h e 
i nt er v e nti o n o n b arri ers t o c ar e, a n d t o o bt ai n d et ail e d b a s eli n e ps y c h os o ci al a n d m e di c al n e e ds 
t o i nf or m i nt er v e nti o n r efi n e m e nt a n d e x pl ai n o ut c o m es ( Fi g ur e 1).  
 
T h e pri m ar y o bj e cti v es  of t his st u d y ar e:  

1.  T o esti m at e 6 m o nt h m ort alit y r at es a n d ass ess f or e vi d e n c e of effi c a c y of t h e H o m e Li n k 
i nt er v e nti o n c o m p ar e d t o c ar e as us u al.  

2.  T o d et er mi n e t h e f e asi bilit y, a c c e pt a bilit y, a n d eff e ct of t h e H o m e Li n k i nt er v e nti o n o n 
i d e ntifi e d b arri ers t o c ar e. 

3.  T o c h ar a ct eri z e m e di c al a n d b e h a vi or al n e e ds a m o n g p arti ci p a nts i n t h e st u d y.  
 
T h e s e c o n d ar y o bj e cti v es  of t his st u d y ar e:  

1.  D et er mi n e p ost -h os pit al h e alt h c ar e o ut -of -p o c k et c osts f or p arti ci p a nts  
2.  Ass ess r e -a d missi o n  
3.  Esti m at e 1 2 m o nt h m ort alit y b y st u d y ar m  
4.  T o u n d erst a n d e x p eri e n c es ar o u n d t h e ti m e of t h e p assi n g of t h e p arti ci p a nt fr o m t h e 

f a mil y m e m b ers p ers p e cti v e  

1. 31. 3  Si g nifi c a n c eSi g nifi c a n c e   

T h is st u d y fits wit h t h e S o ut h Afri c a n N ati o n al Str at e gi c Pl a n t o i n cr e as e eff e cti v e HI V tr e at m e nt. 
T h e st u d y is als o  c o nsist e nt wit h NI H HI V/ AI D S hi g h est pri orit y r es e ar c h a n d t h e S o ut h Afri c a n 
N ati o n al Str at e gi c Pl a n o n HI V, T B, a n d S TIs 2 0 1 7 -2 0 2 2. Gi v e n t h e hi g h p ost -dis c h ar g e m ort alit y 
fi n di n gs fr o m t his st u d y c o ul d c o ntri b ut e t o a p pr o a c h es t o r e d u c e m ort alit y f or P W H. 
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2. 12. 1  St u d y d e si g nSt u d y d e si g n   

T his is a pil ot r a n d o mi z e d cli ni c al tri al ( R C T) t o r efi n e a n d t est t h e f e asi bilit y, a c c e pt a bilit y, a n d 
pr eli mi n ar y eff e cti v e n ess of H o m e Li n k .  
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2. 3. 1  I n cl usi o n crit eri a 

- T est e d f or HI V  ( c a n b e li vi n g wit h HI V or HI V-u ni nf e ct e d)  –  HI V n e g ati v e p art ci p a nts 
s h o ul d h a v e a d o c u m e nt e d t est fr o m wit hi n t h e pr e vi o us 3 m o nt hs  

- R esi di n g wit hi n M atl os a n a s u b -distri ct  
- A gr e e t o p ost -dis c h ar g e f oll o w -u p  i n cl u di n g h o m e visit 
- A bl e t o pr o vi d e i nf or m e d c o ns e nt or , if l a c ki n g c a p a cit y at t h e ti m e of r e cr uit m e nt (if 

u n a bl e t o a ns w er b asi c ori e nt ati o n q u esti o ns i n cl u di n g n a m e, m o nt h/ y e ar, a n d r esi d e n c e 
l o c ati o n), as d et er mi n e d b y t h e st u d y t e a m, h a vi n g a n e xt of ki n a bl e t o pr o vi d e i nf or m e d 
c o ns e nt  

2. 3. 2  E x cl usi o n crit eri a  

- < 1 8 y e ars of a g e  
- L e n gt h of st a y < 2  ni g ht s 
- U n k n o w n HI V st at us at t h e p oi nt of st u d y s cr e e ni n g  a n d e nr oll m e nt  
- F ail ur e b y t h e p ati e nt or n e xt of ki n t o pr o vi d e i nf or m e d c o ns e nt t o b e f oll o w e d u p b y 

st u d y st aff aft er dis c h ar g e  
- R esi di n g o utsi d e of M atl os a n a s u b -distri ct  
- N ot s p e a ki n g a n y of t h e l a n g u a g es s p o k e n b y t h e st u d y t e a m  

 
L at e e x cl usi o ns  o c c urri n g aft er e nr ol m e n t 

- D e at h  pri or t o h os pit al dis c h ar g e  
- Dis c h ar g e d t o o l at e f or t h e st u d y t e a m t o d eli v er t h e i nt er v e nti o n  
- Tr a nsf er t o a n ot h er h os pit al  
- R el o c ati o n o utsi d e of M atl os a n a s u b -distri ct  at t h e p oi nt of dis c h ar g e  or wit hi n 7 d a ys of 

dis c h ar g e  
 

2. 42. 4  S a m pli n gS a m pli n g   s c h e m es c h e m e   

2. 4. 1  P arti ci p a nt r e cr uit m e nt a n d i nf or m e d c o ns e nt  

I n li ais o n wit h Ts h e p o n g H os pit al st aff, a list of n a m es of all m e di ci n e w ar d p ati e nts will b e 
g e n er at e d o n r e cr uit m e nt d a ys.  T his list will b e t h e n b e pl a c e d i n r a n d o m or d er ( vi a r a n d o m 
n u m b er g e n er ati o n o n E x c el w or ks h e et). R e cr uit m e nt will b e gi n wit h t h e first i n di vi d u al a n d 
pr o c e e d d o w n t h e list u ntil t h e e nr oll m e nt t ar g et f or t h e d a y h as b e e n m et.  P ati e nts o n t h e list 
w h o ar e alr e a d y e nr oll e d, alr e a d y d e cli n e d, or d o n ot m e et e nr oll m e nt crit eri a will b e e x cl u d e d.  
P ati e nt s w h o m e et t h e e nr oll m e nt cri t eri a will b e i n vit e d t o p arti ci p at e ( A p p e n di x A: S 0 0 1 
S cr e e ni n g, eli gi bilit y a n d E nr ol m e nt).  T his pr o c ess will t a k e pl a c e a n y ti m e aft er a d missi o n a n d 
pri or t o r el e as e.  

2. 4. 2  R a n d o mi z ati o n  

T h e t ot al s a m pl e si z e is 1 8 0 HI V -p ositi v e a n d 6 0 HI V -u ni nf e ct e d a d ults. T h er e will b e a t ot al of 
f o ur st u d y ar ms c o m prisi n g of t w o ar ms f or HI V u ni nf e ct e d a n d t w o ar ms f or P W H. W e will 
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p erf or m i n di vi d u al r a n d o mi z ati o n bl o c k e d b y HI V -st at us  t o e nr oll 3 0 HI V-u ni nf e ct e d  a d ults  p er 
ar m a n d 9 0 P W H p er ar m  ( Fi g ur e 2).   
 

 
Fi g ur e 2: R a n d o mi z ati o n St u d y Ar m s f or H o m e Li n k I nt er v e nti o nFi g ur e 2: R a n d o mi z ati o n St u d y Ar m s f or H o m e Li n k I nt er v e nti o n   

 
1.  R a n d o mi z ati o n of h os pit al p ati e nts f or r e cr uit m e nt: O n e a c h p arti ci p a nt r e cr uiti n g d a y, a 

list of all m e di c al w ar d p ati e nts will b e g e n er at e d, a n d e a c h p ati e nt will t h e n b e r a n d o ml y 
list e d i n or d er of pl a n n e d r e cr uit m e nt. P ati e nts will b e a p pr o a c h e d at a n y ti m e aft er 
a d missi o n if t h e y ar e n e xt o n t h e list f or r e cr uit m e nt  u ntil t h e e nr ol m e nt t ar g et is 
r e a c h e d f or t h at d a y.  A n e w list will b e g e n er at e d e a c h d a y i n cl u di n g o nl y t h os e p ati e nts 
a d mitt e d 2 d a ys pri or  ( or o n  T h urs d a y,  Fri d a y a n d S at ur d a y  o n M o n d a ys ).  

2.  R a n d o mi z ati o n t o st u d y ar m: Aft er i nf or m e d c o ns e nt a n d c o m pl eti o n of b as eli n e C R Fs 
t h e p arti ci p a nt will b e r a n d o mi z e d t o c ar e as us u al or H o m e Li n k ar m.  

 
R a n d o mi z ati o n will b e c o n d u ct e d i m m e di at el y aft er eli gi bilit y crit eri a f or t h e p arti ci p a nt 
h as b e e n d o c u m e nt e d a n d i nf or m e d c o ns e nt h as b e e n si g n e d . P arti ci p a nts will b e 
r a n d o mi z e d 1: 1 t o eit h er t h e c ar e as us u al or t h e H o m e Li n k i nt er v e nti o n ar ms usi n g  
c o m p ut er -g e n er at e d r a n d o m n u m b ers, str atifi e d b y HI V -st at us .   
 
A st u d y st aff m e m b er will S M S a d e di c at e d st u d y t el e p h o n e n u m b er –  st aff e d b y 
s o m e o n e n ot li n k e d t o a n y ot h er as p e ct of t h e c o n d u ct of t h e st u d y. D et ails of t h e 
eli gi bl e p arti ci p a nt , i n cl u di n g r a n d o mi z ati o n gr o u p ( 1 =li vi n g wit h HI V; 2 =li vi n g wit h o ut 
HI V) , i niti als (first t w o l ett ers of t h e first n a m e a n d first t w o l ett ers of t h e s ur n a m e) , a g e, 
a n d s e x , will b e s e nt vi a S M S t o t h e r a n d o mi zi n g t e a m . A m e m b er of t h e r a n d o mi zi n g 
t e a m will  t h e n r el a y t h e all o c ati o n d et ails ( wit hi n 1 5 mi n ut es) t o t h e st u d y st aff m e m b er 

2 4 0 
P A R TI CI P A N T S

1 8 0 HI V +

9 0 C A R E A S 
U S U A L 

9 0 H O M E 
LI N K

6 0 HI V -

3 0 C A R E A S 
U S U A L

3 0 H O M E 
LI N K
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w h o r e q u e st e d t h e r a n d o mi z ati o n vi a S M S. Pr o of of r a n d o mi z ati o n will b e s e nt t o t h e 
st u d y st aff m e m b er w h o will pl a c e t h e pr o of i nt o t h e p arti ci p a nts’ st u d y fil e.  

 

2. 52. 5  Pr ePr e --di s c h ar g e di s c h ar g e st u d y pr o c e d ur e sst u d y pr o c e d ur e s   

All p arti ci p a nts will h a v e a b as eli n e d e m o gr a p hi c h e alt h  a n d ps y c h os o ci al q u esti o n n air e  ( E 0 0 1, 
E 0 0 2) .  

2. 5. 1  C ar e -as -us u al ( C A U) st u d y ar m  

P arti ci p a nts will  r e c ei v e st a n d ar d dis c h ar g e c ar e as pr o vi d e d at Ts h e p o n g H os pit al d uri n g t h e 
st u d y. T his c urr e ntl y i n cl u d es dis c h ar g e c o u ns eli n g fr o m a tr ai n e d dis c h ar g e c o u ns el or  a n d will 
b e pr o vi d e d wit h a f oll o w -u p r et ur n d at e ( us u all y t w o  w e e ks p ost -h os pit al). Dis c h ar g e  c o u ns eli n g 
will  i n cl u d e a r e vi e w of dis c h ar g e m e di c ati o ns a n d i nstr u cti o ns r e g ar di n g f oll o w-u p c ar e visits.   

2. 5. 2  H o m e  Li n k st u d y ar m  

T h e H o m e Li n k i nt er v e nti o n will b e d eli v er e d b y a h o m e vi sit t e a mh o m e vi sit t e a m  i n cl u di n g a pri m ar y c ar e 
n urs e a n d c o u ns el or tr ai n e d i n p ati e nt -c e nt er e d  c o u ns eli n g ( T a bl e 1 ). A r ot ati n g h os pit al-b as e d 
d o ct or will  b e a v ail a bl e f or pr e -h o m e visit cli ni c al fil e r e vi e w a n d p ost -visit dis c ussi o n, vi a c ell 
p h o n e, f or d e cisi o n m a ki n g a n d i n p ut o n p ati e nt c ar e d uri n g a h o us e h ol d visit . W e h a v e t er m e d 
t his i n di vi d u al a “di s c h ar g e offi c erdi s c h ar g e offi c er ”. T h e dis c h ar g e offi c er will b e a Ts h e p o n g cli ni ci a n w h o is 
w or ki n g i n t h e h os pit al. S u p p orti n g H o m e Li n k is e x p e ct e d t o t a k e < 3 0 mi n ut es of t h e p h ysi ci a n’s 
ti m e d uri n g t h e d a y. T h e  t e a m will als o c o ns ult wit h a G C P -tr ai n e d, P H R U r es e ar c h d o ct or b as e d 
at Ts h e p o n g  H os pit al  pri or t o h o us e h ol d visits a n d f or a d vi c e r e g ar di n g r ef err als, dis c h ar g e fr o m 
h o m e -b as e d c ar e, a n d ot h er q u eri es . 
T a bl e T a bl e 11 . H o m e Li n k i nt er v e nti o n t e a m k e y m e m b er s. H o m e Li n k i nt er v e nti o n t e a m k e y m e m b er s  

T e a m m e m b er  Tr ai ni n g  L o c ati o n of 
s er vi c e 

R ol e  

Pri m ar y C ar e N urs e  Pr of essi o n al N urs e  H o m e visit t e a m  Cli ni c al ass ess m e nt a n d m a n a g e m e nt  

C o u ns el or  Hi g h s c h o ol di pl o m a  H o m e visit t e a m  P ati e nt -c e nt er e d  c o u ns eli n g & h o m e 
n e e ds ass ess m e nt  

Dis c h ar g e offi c er  M e di c al d o ct or d e gr e e  B as e d at 
h os pit al  

Cli ni c al s u p p ort ( vi a c ell p h o n e)  

P H R U r es e ar c h 
d o ct or  

M e di c al d o ct or d e gr e e  B as e d at 
h os pit al  

First p oi nt of c o nt a ct f or cli ni c al s u p p ort 

T h e h o m e c ar e t e a m will tr a v el vi a c ar t o t h e p arti ci p a nt’s h o us e o n e w e e k aft er dis c h ar g e a n d 
e v er y t w o w e e ks t h er e aft er u ntil c o m pl eti n g 6 visits or t h e p arti ci p a nt is dis c h ar g e d fr o m t h e 
H o m e Li n k i nt er v e nti o n b as e d o n t h e cli ni c al ass ess m e nts.  
H o m e visits:  Pri or t o t e a m d e p art ur e f or a p arti ci p a nt’s h o m e: t h e dis c h ar g e offi c er a n d P H R U 
r es e ar c h d o ct or will r e vi e w t h e p arti ci p a nt’s m e di c al fil e, i n cl u di n g r etri e vi n g l a b or at or y r es ults 
p e n di n g at t h e ti m e of dis c h ar g e or t h e pri or h o m e visit, a n d a d d a n y p ati e nt s p e cifi c 
r e c o m m e n d ati o ns f or ass ess m e nts t o t h e P ati e nt Ass ess m e nt I nstr u m e nt ( A p p e n di x A) f or  t h e 
n urs e t o us e at t h e h o us e h ol d.  
At t h e h o us e h ol d, t h e t e a m will us e t h e P ati e nt Ass ess m e nt I nstr u m e nt t o d o c u m e nt fi n di n gs 
a n d g ui d e d e cisi o n m a ki n g i n t h e f oll o wi n g ar e as:  
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Pri m aril y pr o vi d e d b y t h e pri m ar y c ar e n urs e  
( a) Ass ess ill n ess s e v erit y. T h e n urs e will ass ess f or s y m pt o ms of C O VI D-1 9 i nf e cti o n a n d a cti v e 

T B dis e as e as w ell as g e n er al ill n ess s e v erit y usi n g t e m p er at ur e, bl o o d pr ess ur e, p uls e, 
r es pir ati o n r at e, p uls e o xi m etr y, a n d ori e nt ati o n. Us e of t h es e si g ns will b e g ui d e d b y a n 
al g orit h m ( A p p e n di x A) l e a di n g t o (i) dis c h ar g e fr o m h o m e visits, (ii) r et ur n visit i n 2 w e e ks, 
(iii) c o nt a cti n g a cli ni ci a n at Ts h e p o n g H os pit al vi a c ell p h o n e f or f urt h er g ui d a n c e, or (i v) 
c alli n g f or r o uti n e m e di c al tr a ns p ort ( a m b ul a n c e s er vi c e) t o tr a ns p ort t h e p arti ci p a nt t o 
Ts h e p o n g H os pit al f or e v al u ati o n a n d li k el y a d missi o n.  

( b) M e di c ati o n r e c o n cili ati o n: r e vi e w m e di c ati o n t a ki n g, m e di c ati o n a v ail a bilit y, a n d pr es cri b e d 
m e di c ati o n pl a n. C o u ns el o n a p pr o pri at e d osi n g a n d a d dr ess p ot e nti al a d h er e n c e b arri ers 
( e. g. l a c k of u n d erst a n di n g, l a c k of m e di c ati o n a v ail a bilit y, n a us e a or ot her si d e eff e cts).  

( c) O bt ai n l a b or at or y s p e ci m e ns ( w h ol e bl o o d or uri n e , as r e q uir e d b as e d o n t h e dis c h ar g e 
offi c er ass ess m e nts ) f or tr a ns p ort t o t h e l a b or at or y a n d pr o vi d e m e di c ati o ns dis p e ns e d f or 
t h e p ati e nt fr o m t h e Ts h e p o n g H os pit al p h ar m a c y as i n di c at e d f or a gi v e n p arti ci p a nt.  

( d) Distri b ut e a n y m e di c ati o ns n e e d e d b as e d o n pr es cri pti o n fr o m t h e dis c h ar g e offi c er ( b as e d 
o n a pri or h o us e h ol d visit ass ess m e nt).  

Pri m aril y pr o vi d e d b y c o u ns el or  
( e) H o us e h ol d ass ess m e nt: ass ess f or f o o d a v ail a bilit y a n d h o m e s u p p ort; (i n v ol v e s o ci al w or k ers 

at Ts h e p o n g H os pit al if i n di c at e d) ( c o m pl et e d d uri n g m e di c al ass ess m e nt) . 
(f) P ati e nt -c e nt er e d  c o u ns eli n g t o a d dr ess r e a di n ess f or tr e at m e nt e n g a g e m e nt i n cl u di n g 

r e a di n ess t o a c c e pt tr e at m e nt, r e a di n ess t o f a c e sti g m a a n d dis cl os ur e n e e ds, b uil di n g s elf -
effi c a c y f or c ar e e n g a g e m e nt , a n d pr o vi di n g c o u ns eli n g f or s y m pt o ms of d e pr essi o n a n d/ or 
al c o h ol a b us e i d e ntifi e d pri or t o h os pit al dis c h ar g e or d uri n g h o m e visits .   

( g) P arti ci p a nts w h o h a v e l o w f o o d s e c urit y i d e ntifi e d pri or t o h os pit al dis c h ar g e will b e pr o vi d e d 
wit h a f o o d s u p pl e m e nt/ p ar c el  at t h e first h o m e visit.   

At t h e c o n cl usi o n of t h e h o m e visit, t h e t e a m will c o nt a ct ( p h o n e c all or t e xt m ess a g e) t h e 
h os pit al -b as e d P H R U r es e ar c h d o ct or , if i n di c at e d, b as e d o n t h e P ati e nt Ass ess m e nt I nstr u m e nt 
or if t h e t e a m d esir es s p e cifi c g ui d a n c e. T h e P H R U d o ct or  will h a v e a c c ess t o t h e h os pit al fil e ( all 
fil es p ull e d pri or t o t h e visit) a n d will pr o vi d e g ui d a n c e t o t h e t e a m. T h e g ui d a n c e will f all i nt o 
o n e of f o ur g e n er al c at e g ori es: 1) m a k e n o c h a n g es, 2) a dj ust m e di c ati o n t a ki n g, 3) o bt ai n 
l a b or at or y s p e ci m e ns, or 4) r ef er t o dis c h ar g e offi c er f or f urt h er g ui d a n c e a n d/ or h os pit al f or 
pr o b a bl e a d missi o n.  
T h e t ot al ti m e of t h e H o m e Li n k visit is a nti ci p at e d t o b e 1 h o ur. T h e r e vi e w wit h t h e d o ct or  pri or 
t o d e p arti n g f or h o us e h ol d visits is e x p e ct e d t o t a k e a b o ut 1 5 mi n ut es a n d t h e m o bil e p h o n e 
c o nt a ct wit h t h e P H R U r es e ar c h d o ct or  t o b e < 1 0 mi n ut es p er h o us e h ol d visit.  

2. 62. 6  V erifi c ati o n of V erifi c ati o n of h o s pit al di s c h ar g e d at eh o s pit al di s c h ar g e d at e   

St u d y st aff will d et er mi n e w h e n st u d y p arti ci p a nts ar e dis c h ar g e d fr o m t h e h os pit al i n or d er t o 
pl a n a n d s c h e d ul e d at a c oll e cti o n f oll o w-u p t o as c ert ai n o ut c o m es a n d t o s c h e d ul e t h e H o m e 
Li n k i nt er v e nti o n h o m e visits  (f or t h os e i n t h e H o m e Li n k ar m).  

2. 72. 7  P o stP o st --di s c h ar g edi s c h ar g e   f oll o wf oll o w--u pu p   

T h e pri m ar y o ut c o m e is m ort alit y si x m o nt hs aft er h os pit al dis c h ar g e. S e c o n d ar y o ut c o m es 
i n cl u d e m ort alit y 1 2 m o nt hs aft er h os pit al dis c h ar g e, n u m b er of ni g hts s p e nt i n a h os pit a l, 
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n u m b er of a m b ul at or y cli ni c al e n c o u nt ers aft er t h e i n d e x h os pit ali z ati o n , a n d p ati e nt o ut-of -
p o c k et c osts f or m e di c al c ar e . O ut c o m es will b e ass ess e d t hr o u g h s c h e d ul e d c o nt a ct a n d 
c o m pl eti o n of a str u ct ur e d q u esti o n n air e wit h t h e p arti ci p a nt or d esi g n at e d n e xt of ki n ( eit h er 
t el e p h o ni c or i n p ers o n if t el e p h o ni c f ails) at 8, 12 , 2 6, a n d 5 2 w e e ks. M ort alit y will b e f urt h er 
as c ert ai n e d t hr o u g h a 2 6  a n d 5 2  w e e k r e vi e w of t h e Ts h e p o n g H os pit al fil e (i n cl u di n g t h e 
affili at e d Kl er ks d or p h os pit al fil es) a n d m at c hi n g  of  p arti ci p a nt n ati o n al i d e ntifi c ati o n n u m b ers t o 
t h e vit al st atisti cs r e gist er t hr o u g h c o ns ult ati o n wit h t h e D e p art m e nt of H o m e Aff airs . R e p e at 
h os pit ali z ati o n will b e as c ert ai n e d usi n g s elf -r e p ort / n e xt of ki n r e p ort a n d h os pit al r e c or ds. 
M ost s u bs e q u e nt h os pit ali z ati o ns c a n b e e x p e ct e d t o b e at Ts h e p o n g H os pit al d u e t o t h e 
s u bst a nti al dist a n c e t o r e a c h t h e n e xt n e ar est h os pit al ( > 5 0 k m  t o a l o w er l e v el f a cilit y).  I n o ur 
pri or e x p eri e n c e w e h a v e o bs er v e d r ar e us e of alt er n ati v e h os pit als. Cli ni c visit d at a will b e 
as c ert ai n e d b y s elf -r e p ort f oll o w e d b y v erifi c ati o n t hr o u g h r e vi e w of cli ni c p a p er or el e ctr o ni c 
(ti er. n et) r e c or ds a n d N ati o n al H e alt h L a b or at or y S er vi c e el e ctr o ni c r e c or ds ( Tr a c k C ar e).  
 

T a bl e T a bl e 22 . . S c h e d ul e d vi sit wi n d o w sS c h e d ul e d vi sit wi n d o w s   

Vi sit n a m eVi sit n a m e   
P eri o dP eri o d   Pri m ar y g o alPri m ar y g o al   

8 w e e k  f oll o w-u p  2 0 –  7 0 d a ys  M ai nt ai n c o nt a ct wit h p arti ci p a nt  

1 2 w e e k  f oll o w-u p  7 1 -1 5 0 d a ys  Ass ess c ar e e n g a g e m e nt, c ar e 
s atisf a cti o n, m ort alit y  

2 6 w e e k  f oll o w-u p  1 5 1 –  2 4 5  d a ys  Ass ess c ar e e n g a g e m e nt, , m ort alit y ; 
c o n d u ct ps y c h os o ci al ass ess m e nt  

2 6 w e e k h os pit al fil e r e vi e w  > 2 6 w e e ks p ost -h os pit al  A bstr a ct c ar e visits, r e -a d missi o n, 
d e at h  

2 6 w e e k H o m e Aff airs vit al st at us 
r e vi e w 

> 2 6 w e e ks p ost -h os pit al  M at c h S o ut h Afri c a n I D n u m b ers  

2 6 w e e k c ar e v erifi c ati o n  > 2 6 w e e k p ost -h os pit al  Us e el e ctr o ni c a n d p a p er fil es t o 
v erif y s elf -r e p ort e d cli ni c visits 

5 2 w e e k  f oll o w-u p  3 6 5 -4 5 5  d a ys  Ass ess c ar e e n g a g e m e nt, m ort alit y  

5 2 w e e k h os pit al fil e r e vi e w  > 3 6 5 d a ys  p ost -h os pit al  A bstr a ct c ar e visits, r e -a d missi o n, 
d e at h  

5 2 w e e k H o m e Aff airs vit al st at us 
r e vi e w 

> 3 6 5 d a ys p ost -h os pit al  M at c h S o ut h Afri c a n I D n u m b ers  

 

2. 7. 1  C ar e v erifi c ati o n  

Cli ni c al r e c or ds will b e a c c ess e d t o d et er mi n e li n k a g e t o c ar e st at us, ti mi n g of li n k a g e t o c ar e, 
A R T c o nti n u ati o n, r et e nti o n i n c ar e, a n d r el e v a nt l a b or at or y r es ults.  T his will b e d o n e t hr o u g h 
r e vi e wi n g p a p er cli ni c c h arts, el e ctr o ni c cli ni c d at a (ti er. n et), a n d el e ctr o ni c l a b or at or y d at a 
( N H L S Tr a c k c ar e s yst e m).  Li n k a g e b et w e e n p arti ci p a nts a n d r e c or ds will b e b as e d o n m at c hi n g 
s ur n a m e, first n a m e, d at e of birt h, s e x,  a n d a p pr o pri at e d at e r a n g e . 

2. 7. 2  M ort alit y  

M ort alit y will b e as c ert ai n e d vi a:  
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( 1) T el e p h o ni c c o nt a ct wit h p arti ci p a nt ( ali v e) or n e xt of ki n, as pr o vi d e d b y t h e p arti ci p a nt, 
r e p orti n g a d e at h 

( 2) R e vi e w of t h e Ts h e p o n g H os pit al p a p er fil e  
( 3) S o ut h Afri c a n H o m e Aff airs vit al st atisti cs q u er y usi n g t h e p arti ci p a nt n ati o n al I D n u m b er  

M ort alit y will b e ass ess e d aft er si x m o nt hs a n d a g ai n aft er t w el v e m o nt hs.  

2. 7. 3  Eff e cti v e n ess  of H o m e Li n k  

  

T a bl e T a bl e 33 . . Eff e cti v e n e s s o ut c o m e sEff e cti v e n e s s o ut c o m e s   

Pri m ar y o ut c o m e  M ort alit y  at si x m o nt hs  b y ar m  T est of p r o p orti o ns ( c hi-s q u ar e) 

S e c o n d ar y 
o ut c o m es  

M ort alit y at 1 2 m o nt hs  T est of pr o p orti o ns ( c hi -s q u ar e) 

Ti m e t o a n y n o n -a c ut e f oll o w -u p  C o x pr o p orti o n al h az ar ds  

N u m b er of o ut p ati e nt f oll o w-u p c ar e e n c o u nt ers  T est of m e di a ns ( Wil c o x o n r a n k s u m)  

N u m b er of ni g hts i n h os pit al  p ost -i niti al dis c h ar g e T est of m e di a ns ( Wil c o x o n r a n k s u m)  

S elf -r e p ort e d c ost of c ar e T est of m e di a ns ( Wil c o x o n r a n k s u m)  

Pr o c ess o ut c o m es  A c c e pt a bilit y of i nt er v e nti o n   

 F e asi bilit y of i nt er v e nti o n   

 F e asi bilit y of cli ni c al tri al   

2. 7. 4  A c c e pt a bilit y  & F e asi bilit y  

2. 7. 4. 1  F e asi bilit y of H o m e Li n k  

T h e g o al of t his ass ess m e nt is t o e v al u at e  t h e f e asi bilit y of i m pl e m e nti n g t h e H o m e Li n k  
i nt er v e nti o n a n d of e n d p oi nt as c ert ai n m e nt f or t h e cli ni c al tri al of H o m e Li n k  i m pl e m e nt ati o n.  

S p e cifi c f e asi bilit y c o nsi d er ati o ns ar e:   
1)  T h e pr o p orti o n of p arti ci p a nts i n t h e H o m e Li n k ar m w h o r e c ei v e e a c h 

s c h e d ul e d/ e x p e ct e d H o m e Li n k h o m e visit s 
2)  S u c c ess of t h e st u d y t e a m t o as c ert ai n si x m o nt h m ort alit y  

W e will ass ess t h e tri al f e asi bilit y b as e d o n t h e pr o p orti o n of eli gi bl e i n di vi d u als w h o e nr oll a n d 
t h e pr o p orti o n of p arti ci p a nts t h at w e ar e a bl e t o c oll e ct f ull o ut c o m e d at a o n. W e will ass ess t h e 
f e asi bilit y of i m pl e m e nti n g t h e i nt er v e nti o n o n t h e f ollo wi n g m e as ur es: t h e pr o p orti o n of 
pl a n n e d h o m e visits t h at ar e c o m pl et e d, t h e pr o p orti o n of h o m e m e di c al ass ess m e nts 
c o m pl et e d, t h e pr o p orti o n of h o m e m e di c ati o n r e c o n cili ati o n c o m pl et e d, t h e pr o p orti o n of 
p arti ci p a nts w h o r e c ei v e p ati e nt -c e nt er e d  c o u ns eli n g, a n d t h e pr o p orti o n of p arti ci p a nts wit h 
i d e ntifi e d f o o d i ns e c urit y w h o r e c ei v e f o o d s u p pl e m e nt ati o n/ p ar c els at t h e first h o m e visit . T h e 
pr o p orti o ns will b e c o nsi d er e d i n di vi d u all y a n d wit h a c o m p osit e s c or e t o b e i nt er pr et e d i n t h e 
c o nt e xt of t h e effi c a c y r es ults wit h a g e n er al t hr es h ol d t h at s u bst a nti all y m or e t h a n h alf of 
c o m p o n e nts e x p e ct e d t o b e c o m pl et e d n e e d t o b e c o m pl et e d f or  t h e i nt er v e nti o n t o b e 
c o nsi d er e d f e asi bl e.   
S u c c ess will b e b as e d o n a pri ori  t ar g ets of ≥ 9 0 % of pl a n n e d h o m e visits c o m pl et e d , s u c c essf ul 
f oll o w-u p of ≥ 7 5 % of p arti ci p a nts, a n d vit al st at us as c ert ai n m e nt of > 9 0 % of p arti ci p a nts . 
 
T a bl e T a bl e 4 . 4 . F e a si bilit y I n di c at or sF e a si bilit y I n di c at or s   

N u m er at orN u m er at or   D e n o mi n at orD e n o mi n at or   M e a s ur eM e a s ur e   
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N u m b er wit h first H o m e Li n k  visit  T ot al i n H o m e Li n k  ar m  Pr o p orti o n  

N u m b er of c o m pl et e d H o m e Li n k visits  N u m b er of pl a n n e d/ att e m pt e d  
H o m e Li n k  visits  

Pr o p orti o n  

N u m b er of h o m e m e di c al ass ess m e nts c o m pl et e d  N u m b er of 
pl a n n e d/ att e m pt e d/ c o m pl et e d 
H o m e Li n k visits  

Pr o p orti o n  

N u m b er of h o m e m e di c ati o n r e c o n cili ati o n c o m pl et e d  N u m b er of 
pl a n n e d/ att e m pt e d/ c o m pl et e d 
H o m e Li n k visits  

Pr o p orti o n  

N u m b er of p ati e nt -c e nt er e d  c o u ns eli n g s essi o ns 
c o m pl et e d  

N u m b er of 
pl a n n e d/ att e m pt e d/ c o m pl et e d 
H o m e Li n k visits  

Pr o p orti o n  

N u m b er of p arti ci p a nts w h o r e c ei v e d f o o d p ar c els  N u m b er of H o m e Li n k 
p arti ci p a nts wit h i d e ntifi e d f o o d 
i ns e c urit y pr e -dis c h ar g e  

Pr o p orti o n  

N u m b er  of p arti ci p a nts wit h 6  m o nt h vit al st at us 
as c ert ai n m e nt  

All st u d y p arti ci p a nts  Pr o p orti o n  

N u m b er  of  p arti ci p a nts wit h 6 m o nt h c ar e e n g a g e m e nt 
as c ert ai n m e nt  

F or P W H : ≥ 1 HI V c ar e visit  

F or HI V -n e g ati v e p arti ci p a nts: ≥ 1 o ut p ati e nt cli n i c visit 

All st u d y p arti ci p a nts  Pr o p orti o n  

N u m b er  of p arti ci p a nts wit h b as eli n e l a b or at or y a n d 
m e di c al ass ess m e nt c o m pl et e d   

All st u d y p arti ci p a nts  Pr o p orti o n  

 
A c c e pt a bilit y  
A c c e pt a bilit y will b e ass ess e d a m o n g p arti ci p a nts i n t h e i nt er v e nti o n ar m a n d h e alt h st aff usi n g 
a n a c c e pt a bilit y q u esti o n n air e a n d i n -d e pt h i nt er vi e ws. T h e  ( C R F F 0 0 4 ) q u esti o n n air e  b as e d o n 
t h e t h e or eti c al fr a m e w or k of a c c e pt a bilit y d e v el o p e d b y S e k h o n et al. 4 1  t h at h as s e v e n c or e 
c o nstr u cts: attit u d e ( h o w a n i n di vi d u al f e els a b o ut t h e i nt er v e nti o n wit h c o nfi d e nti alit y a n d 
r e c ei pt of c ar e a n d m e di c al pr o c e d ur es s u c h as p hl e b ot o m y o c c urri n g at h o m e), b ur d e n ( eff ort 
r e q uir e d f or t h e i nt er v e nti o n), et hi cs ( c o n c urr en c e wit h v al u e s yst e m), c o h er e n c e ( h o w w ell t h e 
i nt er v e nti o n is u n d erst o o d), o p p ort u nit y c osts, p er c ei v e d eff e cti v e n ess, a n d s elf-effi c a c y 
( c o nfi d e n c e i n p erf or mi n g or p arti ci p ati n g i n t h e i nt er v e nti o n). T h e a c c e pt a bilit y s c or es will b e 
i nt er pr et e d i n t h e c o nt e xt of t h e st u d y effi c a c y r es ults wit h a g e n er al t hr es h ol d of t h e m aj orit y of 
p arti ci p a nts s c ori n g t h e c o nstr u cts as a c c e pt a bl e (r es p o ns es o n Li k ert s c al e). Fi n di n gs fr o m t h e 
a c c e pt a bilit y q u esti o n n air e will b e f urt h er e x pl or e d t hr o u g h i n -d e pt h i nt er vi e ws i n a s e q u e nti al 
e x pl a n at or y mi x e d m et h o ds a p pr o a c h ( d es cri b e d as f oll o ws).  
P ati e nt i n -d e pt h i nt er vi e w s: W e will i nt er vi e w u p t o 4 0 p ati e nts r e cr uit e d t hr o u g h a p ur p osi v e 
s a m pli n g str at e g y t o o bt ai n a m a xi m u m v ari ati o n s a m pl e b y n u m b er of H o m e Li n k visits r e c ei v e d 
a n d HI V st at us, ti mi n g of HI V di a g n osis ( d uri n g i n d e x h os pit ali z ati o n or pri or, f or t h os e li vi n g wit h 
HI V ), h os pit al r e a d missi o n, s e x, a n d a g e gr o u p. I n-d e pt h i nt er vi e ws will b e c o n d u ct e d b y tr ai n e d 
r es e ar c h assist a nts i n t h e p arti ci p a nt’s pr ef err e d l a n g u a g e. I nt er vi e ws will e x pl or e it e ms 
i d e ntifi e d i n t h e q u a ntit ati v e s ur v e y f or f urt h er e x pl or ati o n a n d: i) p er c e pti o ns of a n d 
e x p eri e n c es wit h H o m e Li n k i n cl u di n g p arti ci p a nts p er c e pti o ns of ali g n m e nt of s er vi c es wit h 
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n e e ds (fr a m e d wit h t h e A n d ers e n B e h a vi or al M o d el), ii) c o nfi d e nti alit y , i m p a ct of C O VI D-1 9  or 
ot h er c o n c er ns wit h h o m e visits, a n d iii) p er c e pti o ns of q u alit y of H o m e Li n k c ar e.  
H e alt h c ar e w or k er i nt er vi e ws : W e will i nt er vi e w u p t o 1 0 h e alt h c ar e w or k ers ( H o m e Li n k t e a m) 
t o u n d erst a n d t h eir p ers p e cti v es a n d e x p eri e n c es wit h d eli v eri n g t h e i nt er v e nti o n a n d t o e x pl or e 
w a ys i n w hi c h t h e m o d el c o ul d b e str e n gt h e n e d.  W e will als o ass ess t h e p er c ei v e d i m p a ct of 
C O VI D -1 9 o n t h e h o m e b as e d i nt er v e nti o n.  All a u di o -r e c or d e d i nt er vi e ws will b e tr a ns cri b e d a n d 
tr a nsl at e d i nt o E n glis h ( as n e c ess ar y). Tr a ns cri pts will b e u pl o a d e d i nt o q u alit ati v e c o di n g 
s oft w ar e ( e. g.  Atl as.ti , M a x Q D A) f or t h e pur p os es of c o di n g a n d a n al ysis. H e alt h c ar e w or k ers will 
b e i n vit e d t o p arti ci p at e b y l ett er.  F urt h er st u d y i nf or m ati o n a n d i nf or m e d c o ns e nt will b e 
pr o vi d e d i n pri v at e.  T h e i nt er vi e ws will o c c ur i n a pri v at e s p a c e at a s c h e d ul e d ti m e c o n v e ni e nt 
t o t h e h e alt h c ar e w or k er. 
 

2. 7. 4. 2  B er e a v e d F a mil y m e m b ers  

 

I nt er vi e ws wit h t h e b er e a v e d f a mil y m e m b ers: W e will i nt er vi e w f a mil y m e m b ers of u p t o 2 0 
d e c e as e d p arti ci p a nts t o u n d erst a n d t h eir e x p eri e n c es ar o u n d t h e ti m e of t h e p assi n g of t h e 
p arti ci p a nt, i n cl u di n g w h at c ar e t h e p arti ci p a nt s o u g ht, h o w l o n g t h e y w er e ill f or a n d w h at t h e 
f a mil y m e m b ers t hi n k c o ul d h a v e b e e n d o n e t o assist t h e p arti ci p a nt. I n-d e pt h i nt er vi e ws will b e 
c o n d u ct e d b y tr ai n e d r es e ar c h assist a nts i n t h e p arti ci p a nt’s pr ef err e d l a n g u a g e. All a u di o -
r e c or d e d i nt er vi e ws will b e tr a ns cri b e d a n d tr a nsl at e d i nt o E n glis h ( as n e c ess ar y). Tr a ns cri pts will 
b e u pl o a d e d i nt o q u alit ati v e c o di n g s oft w ar e ( e. g. Atl as.ti, M a x Q D A) f or t h e p ur p os es of c o di n g 
a n d a n al ysis. F urt h er st u d y i nf or m ati o n a n d i nf or m e d c o ns e nt will b e pr o vi d e d i n pri v at e.  T h e 
i nt er vi ews will o c c ur i n a pri v at e s p a c e at a s c h e d ul e d ti m e c o n v e ni e nt t o t h e p arti ci p a nt.  
 

2. 7. 4. 3  Eff e ct of i nt er v e nti o n o n b arri ers t o c ar e e n g a g e m e nt  
W e will c o m p ar e, b y st u d y ar m, c o nstr u cts a nti ci p at e d t o b e eff e ct e d b y t h e i nt er v e nti o n: c ar e 
a c c ess, b ur d e n of tr e at m e nt i n cl u di n g c ost t o t h e p ati e nt a n d ti m e  s p e nt b y t h e p ati e nt , p ati e nt 
s atisf a cti o n, c orr e ct m e di c ati o n a d mi nistr ati o n, i nt er n ali z e d a n d e x p eri e n c e d HI V sti g m a, s o ci al 
s u p p ort, a n d f o o d s e c urit y ( T a bl e 5 ).  
Ti m e s p e nt a n d p ati e nt -l e v el fi n a n ci al c ost of c ar e will b e as c ert ai n e d b y p arti ci p a nt s elf-r e p ort 
usi n g a fi el d t e a m m e m b er a d mi nist er e d q u esti o n n air e wit h q u esti o ns f o c usi n g o n t h e l ast 
cli ni c al c o nt a ct ( cli ni c or h o us e h ol d visit) si n c e h os pit al dis c h ar g e, t h e t ot al n u m b er of c o nt a cts 
( visits), t h e c ost of tr a ns p ort a n d i n ci d e nt al e x p e ns es wit h g oi n g t o t h e cli ni c a n d l ost w a g es. 
S p e cifi c c ost c h ar a ct eristi cs (s u c h as tr a ns p ort c ost a n d d at e of cli ni c al c ar e visit) will b e v erifi e d 
usi n g o bj e cti v e m e as ur e s s u c h as l o c al mi ni -b us f ar es a n d m e di c al fil e a bstr a cti o n ( at 2 6 w e e ks 
aft er dis c h ar g e).  
T a bl e T a bl e 55 . M e a s ur e s a n d a n al y si s f or f e a si bilit y, a c c e pt a bilit y, a n d eff e ct s o n e n g a g e m e nt i n c ar e. M e a s ur e s a n d a n al y si s f or f e a si bilit y, a c c e pt a bilit y, a n d eff e ct s o n e n g a g e m e nt i n c ar e  

Ass ess m e nt  Ass ess m e nt m et h o ds  Ti mi n g  St atisti c al t est  

F e asi bilit y a n d A c c e pt a bilit y  

Tri al:  
F e asi bilit y  

Pr o p orti o n of e nr oll e d p arti ci p a nts a m o n g a p pr o a c h e d a n d 
eli gi bl e p ati e nts  
 
Pr o p orti o n of p arti ci p a nts wit h c o m pl et e f oll o w -u p  

b as e -
li n e 
 
1 y e ar  

Pr o p orti o n, t ot al st u d y  
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I nt er v e nti o n: 
F e asi bilit y  

Pr o p orti o n of pl a n n e d h o m e visits s u c c essf ull y c o m pl et e d, 
p ati e nt -c e nt er e d  c o u ns eli n g s essi o ns c o m pl et e d, m e di c al 
ass ess m e nts, m e di c ati o n r e c o n cili ati o ns, a n d f o o d s e c urit y 
m a n a g e m e nt  

3 m  Pr o p orti o n, H o m e Li n k Ar m  

A c c e pt a bilit y  A c c e pt a bilit y q u esti o n n air es wit h 7 a c c e pt a bilit y d o m ai ns f or 
H C Ws  a n d  p arti ci p a nts  

3  m  Pr o p orti o n, H o m e Li n k ar m  

A c c e pt a bilit y  I n d e pt h i nt er vi e ws 3  m  T h e m ati c a n al ysis  

Eff e cts o n c ar e e n g a g e m e nt b arri ers  

P ati e nt c ost  Str u ct ur e d q u esti o n n air e f or p arti ci p a nt s elf -r e p ort 3 m , 6 m Wil c o x o n r a n k s u m  

C ar e s atisf a cti o n  A d a pt e d S o ut h Afri c a n c ar e s atisf a cti o n s ur v e y 4 4   3 m  Wil c o x o n r a n k s u m t est  

M e di c ati o n 
r e c o n cili ati o n 

R e c o n cili n g pl a n n e d m e ds o n dis c h ar g e d a ct u al m e ds wit h 
p ati e nt & w a y t h at p ati e nt is t a ki n g  

3 m  Pr o p orti o n, H o m e Li n k ar m  

HI V sti g m a  S h ort f or m HI V sti g m a s c al e 4 5, 4 6  b as eli n e, 
6 
m o nt hs  

Wil c o x o n r a n k s u m t est  

S o ci al S u p p ort  M O S s o ci al s u p p ort i nstr u m e nt 4 7  b as eli n e, 
6 
m o nt hs  

Wil c o x o n r a n k s u m t est  

F o o d s e c urit y  T hr e e q u esti o n s c al e  b as eli n e, 
6 
m o nt hs  

Wil c o x o n r a n k s u m t est  

D e pr essi o n  C E S -D (s h ort)  B as eli n e, 
6 
m o nt hs  

Pr o p orti o n  

Al c o h ol us e  Al c o h ol us e dis or d er i d e ntifi c ati o n t est ( A U DI T), s h ort e n e d 
v ersi o n  

B as eli n e, 
6 
m o nt hs  

Pr o p orti o n  

 
M e di c al c o n diti o ns a n d ps y c h os o ci al n e e ds will b e ass ess e d pri or t o h os pit al dis c h ar g e a n d p ost -
h os pit al b y usi n g H o m e Li n k visit a n d ot h er c ar e c o nt a ct r e c or ds.  
a.  M e di c al ass ess m e nt pri or t o h os pit al dis c h ar g e : Cli ni c al d at a will b e a bstr a ct e d or s p e cifi c all y 
o bt ai n e d f or t h e st u d y, if n ot i n t h e cli ni c al r e c or d: HI V vir al l o a d, C D 4 c o u nt, HI V dr u g r esist a n c e 
t esti n g, X p ert Ultr a f or r a pi d T B di a g n osis , dis c h ar g e di a g n os es, a n d dis c h ar g e m e di c ati o ns. 
Bl o o d will b e dr a w n fr o m all p arti ci p a nts li vi n g wit h HI V f or dr u g r esist a n c e t esti n g; h o w e v er, w e 
will o nl y c o n d u ct t h e dr u g r esist a n c e t est if t h e vir al l o a d r es ult is > 1 0 0 0 c o pi es/ m L. W e m a y us e 
l eft o v er s p e ci m e n fr o m t h e dr u g r esist a n c e t est t o r e p e at t h e vir al l o a d a n d dr u g r esist a n c e t est 
usi n g a pl as m a s e p ar ati o n c ar d i n c oll a b or ati o n wit h t h e N ati o n al I nstit ut e f or C o m m u ni c a bl e 
Dis e as es ( NI C D).  
b.  Ps y c h os o ci al ass ess m e nt pri or t o h os pit al dis c h ar g e : s o ci al s u p p ort, d e pr essi o n, e c o n o mi c 
st at us, a n d HI V sti g m a will b e m e as ur e d. T h e 1 2 -it e m HI V sti g m a s c al e4 5  (i n cl u di n g e n a ct e d, 
i nt er n ali z e d, a n d a nti ci p at e d sti g m a c o m p o n e nts), C E S -D (s h ort)  d e pr essi o n s c al e, M O S s o ci al 
s u p p ort i nstr u m e nt, f o o d s e c urit y, a n d A U DI T al c o h ol us e i nstr u m e nt will b e a d mi nist er e d t o 
p arti ci p a nts pri or t o dis c h ar g e ( E 0 0 2 ).  
c.  P ost -h os pit al s er vi c es d eli v er e d : All p ost-h os pit al ass ess m e nts ( H o m e Li n k visit cli ni c al 
i nstr u m e nt (H L 0 0 1 ), p arti ci p a nt c h all e n g es i d e ntifi e d d uri n g p ati e nt -c e nt er e d  c o u ns eli n g 
s essi o ns (fr o m str u ct ur e d c o u ns el or n ot es), tri a g e d e cisi o ns fr o m t h e dis c h ar g e offi c er, fi n di n gs 
o n l a b or at or y t esti n g, a n d cli ni c al e v al u ati o n d uri n g i n p ati e nt or a m b ul at or y c ar e t h at H o m e Li n k 
ar m p arti ci p a nts r e c ei v e will b e a bstr a ct e d fr o m  h os pit al or cli ni c p a p er or el e ctr o ni c r e c or ds a n d 
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t h e el e ctr o ni c N ati o n al H e alt h L a b or at or y S er vi c e r e c or ds. T h es e d at a will b e or g a ni z e d t o 
d es cri b e t h e i nt e nsit y of c ar e, ps y c h os o ci al n e e ds, cli ni c al d e cisi o n m a ki n g, a n d m ost c o m m o n 
cli ni c al s c e n ari os.  

S a m pl i n g: All p arti ci p a nts will h a v e i n -h os pit al l a b or at or y a n d ps y c h os o ci al ass ess m e nts. All 
p arti ci p a nts i n t h e H o m e Li n k ar m will b e i n cl u d e d i n t h e ass ess m e nt of p ost -dis c h ar g e n e e ds 
a n d tri a g e o ut c o m es.  
 

2. 82. 8  A n al y si sA n al y si s   

2. 8. 1. 1  Eff e cti v e n ess  a n al ysis  
T a bl e T a bl e 66 . . Eff e cti v e n e s s o ut c o m e sEff e cti v e n e s s o ut c o m e s   

Pri m ar y o ut c o m e  M ort alit y  at si x m o nt hs b y ar m  T est of pr o p orti o ns ( c hi -s q u ar e) 

S e c o n d ar y 
o ut c o m es  

M ort alit y at 1 2 m o nt hs  T est of pr o p orti o ns ( c hi -s q u ar e) 

Ti m e t o a n y n o n -a c ut e f oll o w -u p  C o x pr o p orti o n al h az ar ds  

N u m b er of o ut p ati e nt f oll o w -u p c ar e e n c o u nt ers  T est of m e di a ns ( Wil c o x o n r a n k s u m)  

N u m b er of ni g hts i n h os pit al p ost -i niti al dis c h ar g e T est of m e di a ns ( Wil c o x o n r a n k s u m)  

S elf -r e p ort e d c ost of c ar e T est of m e di a ns ( Wil c o x o n r a n k s u m) 

 

2. 8. 1. 2  F e asi bilit y  a n al ysis  
T a bl e T a bl e 77 . M e a s ur e s a n d a n al y si s f or f e a si bilit y, a c c e pt a bilit y, a n d eff e ct s o n e n g a g e m e nt i n c ar e. M e a s ur e s a n d a n al y si s f or f e a si bilit y, a c c e pt a bilit y, a n d eff e ct s o n e n g a g e m e nt i n c ar e  

Ass ess m e nt  A s s e s s m e nt m et h o d sA s s e s s m e nt m et h o d s   Ti mi n g  St atisti c al t est  

F e a si bilit y a n d F e a si bilit y a n d A c c e pt a bilit yA c c e pt a bilit y   

Tri al:  
F e asi bilit y  

Pr o p orti o n of e nr oll e d p arti ci p a nts a m o n g a p pr o a c h e d a n d 
eli gi bl e p ati e nts  
 
Pr o p orti o n of p arti ci p a nts wit h c o m pl et e f oll o w -u p  

b as e -li n e 
 
 
1 y e ar  

Pr o p orti o n, t ot al st u d y  

I nt er v e nti o n: 
F e asi bilit y  

Pr o p orti o n of pl a n n e d h o m e visits s u c c essf ull y c o m pl et e d, 
p ati e nt -c e nt er e d  c o u ns eli n g s essi o ns c o m pl et e d, m e di c al 
ass ess m e nts, m e di c ati o n r e c o n cili ati o ns, a n d f o o d s e c urit y 
m a n a g e m e nt  

3 m  Pr o p orti o n, H o m e Li n k 
Ar m  

A c c e pt a bilit y  A c c e pt a bilit y q u esti o n n air es wit h 7 a c c e pt a bilit y d o m ai ns f or 
H C Ws  a n d  p arti ci p a nts  

6 m  Pr o p orti o n, H o m e Li n k 
ar m  

A c c e pt a bilit y  I n d e pt h i nt er vi e ws 6 m  T h e m ati c a n al ysis  

Eff e cts o n c ar e e n g a g e m e nt b arri ers  

C ost  of c ar e 
a c c ess  

Str u ct ur e d q u esti o n n air e f or p arti ci p a nt s elf -r e p ort 3 m , 6 m Wil c o x o n r a n k s u m  

M e di c ati o n 
r e c o n cili ati o n 

R e c o n cili n g pl a n n e d m e ds o n dis c h ar g e d a ct u al m e ds wit h 
p ati e nt & w a y t h at p ati e nt is t a ki n g  

3 m  Pr o p orti o n, H o m e Li n k 
ar m  

HI V sti g m a  S h ort f or m HI V sti g m a s c al e 4 5, 4 6  b as eli n e, 6 
m o nt hs  

Wil c o x o n r a n k s u m t est  

S o ci al S u p p ort  M O S s o ci al s u p p ort i nstr u m e nt 4 7  b as eli n e, 6 
m o nt hs  

Wil c o x o n r a n k s u m t est  

F o o d s e c urit y  T hr e e q u esti o n s c al e  b as eli n e, 6 
m o nt hs  

Wil c o x o n r a n k s u m t est  

D e pr essi o n  C E S -D (s h ort)  B as eli n e, 6 
m o nt hs  

Pr o p orti o n  
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Al c o h ol us e  Al c o h ol us e dis or d er i d e ntifi c ati o n t est ( A U DI T), s h ort e n e d 
v ersi o n  

B as eli n e, 6 
m o nt hs  

Pr o p orti o n  

 

2. 8. 1. 3  A c c e pt a bilit y  a n al ysis  
O ur a p pr o a c h t o t h e q u alit ati v e d at a will i n v ol v e t h e m ati c a n al ysis a n d e m pl o y b ot h i n d u cti v e 
a n d d e d u cti v e c o di n g t e c h ni q u es. 4 2, 4 3  W e will first d e v el o p a n a pri ori  c o d e b o o k t h at r efl e cts k e y 
a n al yti c c o n c e pts of pr e dis p osi n g , e n a bli n g , a n d n e e d  c h ar a ct eristi cs fr o m t h e A n d ers e n 
B e h a vi or al M o d el. D uri n g t h e pr o c ess of r e a di n g a n d c o di n g of tr a ns cri pts usi n g t his i niti al c o di n g 
s c h e m e, a d diti o n al c o d es m a y b e a d d e d t o d o c u m e nt e m er gi n g t h e m es of i nt er est.  
A n al ysis will b e l e d b y c o -I K erri g a n a n d will b e assist e d b y t h e e x p eri e n c e d q u alit ati v e P H R U 
t e a m. Q u alit ati v e a n al ysis will pr o c e e d b y first e x pl ori n g br o a d p att er ns a n d e x p eri e n c es of st u d y 
p arti ci p a nts, a n d t h e n ass essi n g p ossi bl e si mil ariti es a n d dif f er e n c es i n e x p eri e n c es b et w e e n 
diff er e nt t y p es of p ati e nts (i n cl u di n g diff er e nt a g es, g e n d er, l e v el a n d t y p e of c ar e e n g a g e m e nt, 
et c.) a n d pr o vi d ers ( diff er e nt t y p es). Gi v e n str o n g g e n d er r ol es i n S o ut h Afri c a, w e will 
s p e cifi c all y e x pl or e p ot e nti al  diff e r e n c es i n p er c e pti o ns of a n d e x p eri e n c es wit h i nt er v e nti o n  
s er vi c es a m o n g  p ati e nts b as e d o n g e n d er  of t h e p arti ci p a nt.  

2. 8. 1. 4  S o ci al  a n d m e di c al n e e ds a n al ysis  
W e will us e d es cri pti v e a n al ysis t o d es cri b e t h e pr o p orti o n of p arti ci p a nts wit h s p e cifi c fi n di n gs 
( cli ni c al or ps y c h os o ci al) or tri a g e d e cisi o ns a n d o ut c o m es f oll o wi n g t h at d e cisi o n p at h. L o gisti c 
r e gr essi o n will b e us e d t o ass ess f or ass o ci ati o ns b et w e e n p ost-h os pit al o ut c o m es a n d i n -
h os pit al m e di c al a n d ps y c h os o ci al m e as ur es. A m ulti v ari a bl e m o d el will ass ess f or s p e cifi c 
ass o ci ati o ns a n d i nt er a cti o ns b et w e e n si g nifi c a nt f a ct ors. S e x, a g e, a n d tri al ar m will b e i n cl u d e d, 
a pri ori, i n l o gisti c r e gr essi o n m o d eli n g. T h es e fi n di n gs will b e us e d t o r efi n e t h e list of fi el ds o n 
t h e H o m e Li n k cli ni c al i nstr u m e nt a n d cli ni c al al g orit h m. 
All p ost -h os pit al ass ess m e nts ( H o m e Li n k visit cli ni c al i nstr u m e nt ( A p p e n di x) ), p arti ci p a nt 
c h all e n g es i d e ntifi e d d uri n g p ati e nt -c e nt er e d c o u ns eli n g s essi o ns (fr o m str u ct ur e d c o u ns el or 
n ot es), tri a g e d e cisi o ns fr o m t h e dis c h ar g e offi c er, fi n di n gs o n l a b or at or y t esti n g, a n d cli ni c al 
e v al u ati o n d uri n g i n p ati e nt or a m b ul at or y c ar e t h at H o m e Li n k ar m p arti ci p a nts r e c ei v e will b e 
a bstr a ct e d fr o m h os pit al or cli ni c p a p er or el e ctr o ni c r e c or ds a n d t h e el e ctr o ni c N ati o n al H e alt h 
L a b or at or y S er vi c e r e c or ds. T h es e d a t a will b e or g a ni z e d t o d es cri b e t h e i nt e nsit y of c ar e, 
ps y c h os o ci al n e e ds, cli ni c al d e cisi o n m a ki n g, a n d m ost c o m m o n cli ni c al s c e n ari os.  
 

33  D at a M a n a g e m e ntD at a M a n a g e m e nt   
D a ta w ill b e c o ll ec t e d t o re v i e w st u d y ass o c ia t ed o u tc o m es i n or d e r t o ev a l ua te  th e e x te nt  t o 
w h i c h t h e c a se m a n a g e m e nt  g o a ls a n d ob je c tiv es  a re  b e in g  m e t. T o a c hi e v e t his, d a ta w ill b e 
c o lle ct e d i n  t h e H o m e Li n k a n d C ar e as Us u al ar ms . I n a d diti o n t o t his, d at a will als o b e c oll e ct e d 
t o ass ess a ct u al pr o gr a m m e p erf or m a n c e a g ai nst pl a n n e d a cti viti es. 

3. 13. 1  D at a c oll e cti o n t o ol sD at a c oll e cti o n t o ol s   

T a bl e T a bl e 8 . 8 . Li st of d at a c oll e cti o n t o ol s a n d i nt e n d e d u s eLi st of d at a c oll e cti o n t o ol s a n d i nt e n d e d u s e   

N a m e of t o olN a m e of t o ol   P ur p o s eP ur p o s e   S c h e d ul eS c h e d ul e   St u d y ar mSt u d y ar m   

S cr e e ni n g F or m 
(S 0 0 1 ) 

T o d o c u m e nt s cr e e ni n g pr o c ess a n d t h at 
p arti ci p a nt m e ets e nr oll m e nt crit eri a  

I n h os pit al  H o m e Li n k &  
C A U  
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E nr oll m e nt 
d e m o gr a p hi cs a n d 
hist or y f or m ( E 0 0 1)  

T o c oll e ct m e di c al hist or y pri or t o h os pit al 
a d missi o n, f o c us e d o n HI V a n d T B  
 

I n h os pit al   H o m e Li n k &  
C A U   

Ps y c h o -s o ci al 
ass ess m e nt ( E 0 0 2 ) 

T o ass ess d e pr essi o n, sti g m a, s o ci al s u p p ort, a n d 
f o o d s e c urit y (C E S -D  (s h ort), s h ort-f or m HI V 
sti g m a, M O S s o ci al s u p p ort, f o o d s e c urit y s c al e, 
A U DI T al c o h ol us e i nstr u m e nt)  

I n h os pit al; 
p ost -h os pit al   

H o m e Li n k &  
C A U  

L o c at or f or m ( L 0 0 1)  T o c oll e ct t h e p arti ci p a nt’s p ers o n al i nf or m ati o n 
i m p ort a nt f or i d e ntif yi n g a n d c o nt a cti n g t h e 
p arti ci p a nt f or f oll o w u p aft er r el e as e.  

I n h os pit al  H o m e Li n k &  
C A U  

P ost r el e as e l o c at or 
( L 0 0 2) 

T o u p d at e  t h e p arti ci p a nt’s p ers o n al i nf or m ati o n 
i m p ort a nt f or i d e ntif yi n g a n d c o nt a cti n g t h e 
p arti ci p a nt f or f oll o w u p aft er r el e as e.  

P ost -h os pit al  H o m e Li n k &  
C A U  

H os pit al dis c h ar g e or 
d e at h 
d o c u m e nt ati o n 
( D 0 0 1) 

D o c u m e nt ati o n of h os pit al o ut c o m e a n d d at e of 
i n h os pit al d e at h or h os pit al dis c h ar g e 

I n h os pit al   H o m e Li n k & 
C A U   

Off St u d y  
/ T er mi n ati o n 
(T 0 0 1 ) 

T o d o c u m e nt dis c o nti n u e d p arti ci p ati o n i n t h e 
st u d y d u e t o wit h dr a w al, l oss t o f oll o w u p or e n d 
of t h e st u d y pr o c e d ur es.  

P ost -h os pit al  H o m e Li n k &  
C A U   

F oll o w -u p p arti ci p a nt 
or alt er n at e c o nt a ct 
( F 0 0 1) 

T o c oll e ct m e di c al hist or y si n c e l ast st u d y c o nt a ct  P ost -h os pit al   H o m e Li n k &  
C A U   

P ost -h os pit al m e di c al 
n e e ds ( F 0 0 2)  

R e c or d m e di c al i nt er v e nti o ns a n d s er vi c es 
r e c ei v e d p ost-h os pit ali z ati o n  

P ost -h os pit al  H o m e Li n k &  
C A U  

P arti ci p a nt h e alt h 
r el at e d fi n a n ci al 
c osts ( F 0 0 3)  

O bt ai n s elf -r e p ort r e g ar di n g h e alt h c osts 
(tr a ns p ort t o visits, m e di c ati o ns, cli ni c c osts) 

P ost -h os pit al  H o m e Li n k & 
C A U  

A c c e pt a bilit y ( F 0 0 4)  A c c e pt a bilit y s c al e f or s u bs et of p ati e nt 
p arti ci p a nts a n d h e alt h c ar e w or ks  

P ost -h os pit al  H o m e Li n k & 
H C Ws  

C ar e s atisf a cti o n 
( F 0 0 5) 

T o c oll e ct i nf or m ati o n o n c ar e -s atisf a cti o n  P ost -h os pit al  H o m e Li n k & 
C A U  

Cli ni c Visit  
V erifi c ati o n  (C 0 0 1 ) 

T o c oll e ct d et ails of s elf -r e p ort e d p arti ci p a nt cli ni c 
visits.   Ti er. n et; N H L S Tr a c k c ar e; cli ni c n ot e 
a bstr a cti o n  

P ost -h os pit al   H o m e Li n k &  
C A U   

H o m e Li n k h o m e visit 
ass ess m e nt f or m  
(H L 0 0 1 ) 

Str u ct ur e d cli ni c al a n d n e e ds ass ess m e nt f or m  P ost -h os pit al   H o m e Li n k   

H o m e Li n k fi d elit y 
( H L 0 0 2) * 

D o c u m e nt t h e H o m e Li n k h o m e visit ( arri v al ti m e, 
i n di vi d u als pr es e nt, s er vi c es r e n d er e d, a n d 
d e p art ur e ti m e)  

P ost -h os pit al  H o m e Li n k  

H o m e Li n k 
C o u ns eli n g ( H L 0 0 3)  

T o d o c u m e nt p ati e nt -c e nt er e d c o u ns eli n g at 
H o m e Li n k h o m e visits  

P ost -h os pit al  H o m e Li n k  

Ar c hi v e f oll o w -u p 
( A 0 0 1) 

T o a bstr a ct r e -a d missi o n, cli ni c visits, a n d 
d o c u m e nt e d d e at h fr o m t h e h os pit al p a p er fil e  

P ost -h os pit al   H o m e Li n k &  
C A U   

L a b or at or y T esti n g  
( L T 0 0 1)*  

T o d o c u m e nt c oll e cti o n of l a b s p e ci m e ns a n d 
r es ults f or HI V R N A, cr e ati ni n e a n d C D 4 c o u nts.  

P ost -h os pit al   H o m e Li n k &  
C A U  
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H o m e Li n k  Tr a nsiti o n  
( T R 0 0 1)*  

T o d o c u m e nt dis c h ar g e of p arti ci p a nt fr o m H o m e 
Li n k h o m e s er vi c es .  

P ost -h os pit al   H o m e Li n k   

I nt er vi e w G ui d e 1 I nt er vi e w g ui d e f or p ati e nt p arti ci p a nts P ost -h os pit al  H o m e Li n k  

I nt er vi e w G ui d e 2 I nt er vi e w g ui d e f or h e alt h c ar e w or k ers P ost -h os pit al  H C Ws  

  

3. 23. 2  St u d y s a m pl e si z eSt u d y s a m pl e si z e   j u stifi c ati o nj u stifi c ati o n  

W e pr o p os e t o r e cr uit a s a m pl e of 2 4 0 p arti ci p a nts r a n d o mi z e d 1: 1 i nt o c ar e as us u al a n d C ar e 
Li n k ar ms.  T h e p arti ci p a nts will b e bl o c k e d t o i n cl u d e 3 0 HI V -u ni nf e ct e d a d ults a n d 9 0 p e o pl e 
li vi n g wit h HI V p er ar m.  T h e s a m pl e si z e h as b e e n d et er mi n e d t o b e f e asi bl e gi v e n ti m e a n d 
b u d g et li mit ati o ns w hil e still pr o vi di n g i nsi g ht i nt o t h e effi c a c y.  Usi n g t h e b as e r at e of m ort alit y 
fr o m o ur pr eli mi n ar y st u d y of 2 6 % a n d a n al p h a of 0. 0 5 a n d a s a m pl e si z e of 1 2 0 s plit 1:1 i n 
c ar e as us u al a n d H o m e Li n k ar ms w e h a v e r e pr es e nt e d p o w er v ers us i nt er v e nti o n ar m 
m ort alit y , wit h s u b-gr o u p a n al ysis li mit e d t o P W H,  i n T a bl e 1 1 .  W e n ot e t h at t h e pri m ar y g o al is 
f e asi bilit y a n d a c c e pt a bilit y. W e ar e a p pr o pri at el y p o w er e d o nl y f or a s u bst a nti al d e cr e as e i n 
m ort alit y fr o m 2 6 % t o 1 0 %.  
 
T a bl e T a bl e 99 . P o w er b y v ar yi n g eff e ct si z e o n r e d u ci n g p o st. P o w er b y v ar yi n g eff e ct si z e o n r e d u ci n g p o st--h o s pit al m ort alit yh o s pit al m ort alit y   

 
+ - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - +  
  |    a l p h a    p o w e r        N       N 1       N 2    d e l t a       p 1       p 2  |  
  | - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - |  
  |      . 0 5    . 1 5 8 9      1 8 0       9 0       9 0     - . 0 6      . 2 6       . 2  |  
  |      . 0 5    . 2 5 2 7      1 8 0       9 0       9 0     - . 0 8      . 2 6      . 1 8  |  
  |      . 0 5    . 3 7 6 4      1 8 0       9 0       9 0      - . 1      . 2 6      . 1 6  |  
  |      . 0 5    . 5 2 1 2      1 8 0       9 0       9 0     - . 1 2      . 2 6      . 1 4  |  
  |      . 0 5    . 6 7 0 4      1 8 0       9 0       9 0     - . 1 4      . 2 6      . 1 2  |  
  |      . 0 5     . 8 0 3      1 8 0       9 0       9 0     - . 1 6      . 2 6       . 1  |  
  |      . 0 5    . 9 0 1 9      1 8 0       9 0       9 0     - . 1 8      . 2 6      . 0 8  |  
  + - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - +  

 
  
  

3. 33. 3  S c h e d ul e of c a s e r e p ort f or m sS c h e d ul e of c a s e r e p ort f or m s   

T a bl e T a bl e 1 01 0 . . S c h e d ul e d st u d y vi sit wi n d o w s f or all p arti ci p a nt s p o stS c h e d ul e d st u d y vi sit wi n d o w s f or all p arti ci p a nt s p o st --h o s pit alh o s pit al   

C a s e R e p ort F or mC a s e R e p ort F or m   
F or mF or m   
C o d eC o d e   

Vi sit s:Vi sit s:   
Vi sit Vi sit 0  0  

Di s c h ar g eDi s c h ar g e   

Vi sit Vi sit 1  1  
P o stP o st --

di s c h ar gdi s c h ar g
e  e  

Vi sit Vi sit 2  2  
P o stP o st --

di s c h ar gdi s c h ar g
e  e  

Vi sit Vi sit 3  3  
P o stP o st --

di s c h ar g edi s c h ar g e   

Vi sit Vi sit 44   

P o stP o st --
di s c h ar g edi s c h ar g e   

Ti m e si n c e Ti m e si n c e 
r el e a s e:r el e a s e:  

Di s c h ar g eDi s c h ar g e   8 w k8 w k   1 2 w k1 2 w k   2 6 w k2 6 w k   
5 2 w k5 2 w k   

H os pit al dis c h ar g e f or m  D 0 0 1   X      

Ps y c h os o ci al ass ess m e nt  E 0 0 2      X   
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Cli ni c Visit  V erifi c ati o n   C 0 0 1      X  X  

H o m e Li n k h o m e visit 
ass ess m e nt f or m   

H L 0 0 1  
At h o m e 

visits  
    

 

H o m e Li n k fi d elit y  H L 0 0 2  
At h o m e 

visits  
    

 

H o m e Li n k C o u ns eli n g  H L 0 0 3  
At h o m e 

visits  
    

 

L a b or at or y T esti n g  
( L T 0 0 1) 

L T 0 0 1      X  X  

F oll o w -u p p arti ci p a nt or 
alt er n at e c o nt a ct  

F 0 0 1    X  X  X  X  

P ost -h os pit al m e di c al 
n e e ds ass ess m e nt  

F 0 0 2     X  X   

P ost -h os pit al fi n a n ci al 
c osts  

F 0 0 3     X  X   

A c c e pt a bilit y  F 0 0 4     X    

C ar e s atisf a cti o n  F 0 0 5     X    

Ar c hi v e f oll o w -u p  
A 0 0 1      X  X  

H o m e Li n k Tr a nsiti o n  T R 0 0 1  
At h o m e 

visits  
    

 

Off St u d y / T er mi n ati o n  T 0 0 1   [ X] [ X] [ X] [ X] [ X] 

X r e q uir e d C R F, [ X] m a y b e r e q uir e d if u p d at e d or as n e c ess ar y  

 

3. 43. 4  D at a b a s eD at a b a s e   

3. 4. 1   Str u ct ur e of t h e d at a b as e  

T his st u d y will r el y o n t w o d at a b as es.  O n e will b e us e d t o c a pt ur e p arti ci p a nt c h ar a ct eristi cs 
a n d o ut c o m es ( m ai n d at a b as e).  T h e ot h er d at a b as e will b e a st u d y a d mi nistr ati v e d at a b as e 
us e d f or m o nit ori n g of H o m e Li n k visits ( a d mi nistr ati v e d at a b as e).  M a i n st u d y d at a will b e 
c a pt ur e d i nt o a s e c ur e w e b b as e d R E D C a p ™  ( R es e ar c h El e ctr o ni c D at a C a pt ur e) el e ctr o ni c 
d at a b as e. T h e R e d c a p d at a b as e pr o vi d es; a n i nt uiti v e i nt erf a c e f or v ali d at e d d at a e ntr y; a u dit 
tr ails f or tr a c ki n g d at a m a ni p ul ati o n a n d e x p ort pr oc e d ur es; a ut o m at e d e x p ort pr o c e d ur es f or 
s e a ml ess d at a d o w nl o a ds t o c o m m o n st atisti c al p a c k a g es; a n d pr o c e d ur es f or i m p orti n g d at a 
fr o m e xt er n al s o ur c es. A s e p ar at e  d at a b as e (a d mi nistr ati v e d at a b as e ) will b e d e v el o p e d  t o 
assist wit h tr a c ki n g of u p c o mi n g st u d y f oll o w -u p visits . D a ta e n tr y f or th e a d mi nistr ati v e 
d a t a ba s e wi ll b e m a in ta i ne d o n a d a il y b a s is f or r eal -tim e  us e o f d ata.  O n t h e d a y  of  e nr o lm e n t, 
t h e i d en tific a ti o n a n d  c o nt a c t d e t ails w ill b e e n te re d i n to t h e  p a p er l o c at or C R F ( L 0 0 1) w hi c h 
will b e st or e d i n a l o c k e d c a bi n et i n a s e c ur e offi c e a dj a c e nt t o Ts h e p o n g H os pit al.  T h e 
a d mi nistr ati v e  d a ta b a s e  w ill b e u p d a te d wit hi n t hr e e d a ys of t h e p arti ci p a nt’s dis c h ar g e d at e.   
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W e will d e v el o p a s e p ar at e d at a b as e f or m wit hi n R E D C a p f or e a c h p a p er c as e r e p ort f or m 
( C R F). All fi el ds will h a v e a p pr o pri at e r a n g e-c h e c ks f or v ali d ati o n d uri n g d at a -e ntr y.  Fi el d 
n u m b ers a n d n a m es i n t h e d at a b as e will c orr es p o n d t o n u m b ers a n d n a m es o n t h e C R F.  D at a 
will b e r e c or d e d eit h er o n p a p er C R Fs or dir e ctl y i nt o R E D C a p. All p a p er d at a f or ms will b e 
i d e ntifi e d wit h t h e p arti ci p a nt st u d y i d e ntifi er a n d will n ot i n cl u d e a n y p ers o n al i d e ntifi er 
i nf or m ati o n ( e x c e pt f or t h e s cr e e ni n g a n d  p ati e nt l o c at o r f or ms ). P a p er f or ms will b e 
m ai nt ai n e d i n a l o c k e d c a bi n et i n a s e c ur e offi c e a dj a c e nt t o Ts h e p o n g H os pit al.  F or all d at a n ot 
c a pt ur e d dir e ctl y i nt o t h e d at a b as e s yst e m d uri n g p arti ci p a nt e n c o u nt ers, tr ai n e d d at a 
c a pt ur ers will e nt er d at a fr o m p a p er f or ms i nt o t h e d at a b as e.   
 
D at a e ntr y v ali d ati o n a n d a ut o m ati c r a n g e c h e c ks will b e i n c or p or at e d i n m ost d at a fi el ds t o 
r e d u c e d at a e ntr y err ors.  I n a d diti o n, f or d at a c oll e ct e d o n p a p er C R Fs a n d t h e n e nt er e d i nt o 
R E D C a p, a d at a m o nit or will c o m p ar e a p pr o xi m at el y 1 0 % of C R Fs wit h d at a wit hi n t h e 
d at a b as e.  T his will h el p t o i d e ntif y s yst e m ati c err ors.  S u c h pr o bl e ms m a y l e a d t o a r e vi e w of a 
l ar g er pr o p orti o n of C R Fs. I n a d diti o n, bi-w e e kl y el e ctr o ni c c h e c ks f or i n c o nsist e n ci es wit hi n a n d 
a cr oss f or ms will b e p erf or m e d f oll o w e d b y C R F r e vi e w of a n y d at a q u eri es t h at ar e g e n er at e d.   

3. 4. 2  D at a b a s e a c c e s s  

A c c ess t o t h e d at a b as e ( d at a e ntr y, r e p orti n g, a n d e xtr a cti o n) is c o ntr oll e d b y t h e D at a 
M a n a g er, St u d y M a n a g er , a n d t h e R E D C a p D at a b as e A d mi nistr at or. St u d y p ers o n n el r e q uiri n g 
a c c ess t o t h e d at a b as e m ust c o m pl et e r e q uir e d d o c u m e nt ati o n a n d tr ai ni n g pri or t o r e c ei vi n g 
t h e n e c ess ar y us er n a m e a n d p ass w or d. 

3. 4. 3  L o c ki n g of fi n al d at a b a s e  

T h e fi n al st u d y d at a b as e is l o c k e d t o c h a n g es aft er t h e cl e a n fil e f or m h as b e e n si g n e d. Fi n al 
st or a g e of t h e d at a b as e is wit h t h e pr o d u cti o n f ol d er str u ct ur e t o g et h er wit h all t h e M et a d at a, 
s o ur c e d at a a n d t h e us er writt e n pr o gr a ms a n d t h e v ersi o n of t h e s yst e m us e d t o pr o d u c e t h e 
d at a b as e. T h e f ol d er is gi v e n a s p e ci al i c o n t o s h o w it is l o c k e d a n d t h e a v ail a bl e c h oi c es ar e 
r estri ct e d t o r e a di n g t h e d at a. 

3. 4. 4  D at a s e c urit y  

All p a p er st u d y r e c or ds ( e. g. c o ns e nt f or ms, s cr e e ni n g l o gs) will b e k e pt i n a s e c ur e l o c ati o n 
a c c essi bl e o nl y t o a ut h ori z e d  st u d y st aff, i n v esti g at ors, a n d m o nit ors.  N o p ers o n al i d e ntifi ers 
will b e c a pt ur e d o n R E D C a p a n d a ll p arti ci p a nts will b e i ss u e d wit h a st u d y s p e cifi c n u m b er.   

3. 4. 5  St u d y li mit ati o n s  

T h e pr o p os e d i m pl e m e nt ati o n r es e ar c h h as t h e f oll o wi n g li mit ati o ns:  

- P ar tic i p an t s e lf-r e p ort re g a rdi n g  l a ps es  i n m e d ic a tio ns  a n d e n tr y in t o c a re m a y  i ntro d u c e 
b ia s as p a rtic i pa n ts  m a y f a v o ur th e m ost  s o c i all y a c c e p ta b le r es p o n s es.  V e rific a tio n of  s e lf-
r e p ort e d e n tr y-i nt o-c ar e  us in g  c lin i c r e cor ds w ill b e c o n d u c t e d, wh e re p oss ibl e,  fo r a ll 
p a rtic i pa n ts . . 

- F oll o w u p a n d o bs er v ati o n of p arti ci p a nts i n t h e c ar e  as  us u al ar m  ( m a y r es ult i n m o difi e d 
or i m pr o v e d p arti ci p a nt o ut c o m es b e c a us e of t h e f a ct t h at t h e y ar e b ei n g c o nt a ct e d .  
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- A l o w pr o p orti o n p arti ci p ati n g w o ul d m ar k e dl y r e d u c e t h e g e n er ali z a bilit y of t h e r es ults.  
O ur e x p eri e n c e is wit h a n i nt er est a n d willi n g n ess of h os pit ali z e d p ati e nt s  t o p arti ci p at e i n 
st u di es.  T h us w e d o n ot a nti ci p at e t his t o b e a si g nifi c a nt li mit ati o n.  
 

44  A p pr o pri at e c ar e i n r e s p o n s e t o st u d yA p pr o pri at e c ar e i n r e s p o n s e t o st u d y --s p e cifi c fi n di n g ss p e cifi c fi n di n g s   

D uri n g all e v al u ati o ns i n cl u di n g pr e -dis c h ar g e a n d p ost -dis c h ar g e cli ni c all y r el e v a nt i nf or m ati o n 
m a y b e c oll e ct e d.  T his i nf or m ati o n i n cl u d es l a b or at or y t est r es ults, h e alt h s cr e e ni n g 
i nf or m ati o n, a n d ass ess m e nts f or d e pr essi o n (C E S -D, s h ort ) a n d al c o h ol us e dis or d er ( A U DI T).  
Fi n di n gs fr o m all of t h es e will b e pr o vi d e d t o t h e “ dis c h ar g e offi c er ”, a m e di c al d o ct or, f or 
d et er mi n ati o n of a cti o n. P ost -h os pit al cli ni c al ass ess m e nts o c c urri n g i n t h e H o m e Li n k ar m ar e 
r e vi e w e d b y t h e “ dis c h ar g e offi c er ” as p art of t h e i nt er v e nti o n a n d t h e str u ct ur e d ass ess m e nt 
c h e c klist wit h s p e cifi e d tri g g ers f or a cti o n.  R es ults fr o m pr e -dis c h ar g e t esti n g a n d ps y c h o m etri c 
t o ols f or t h e c ar e as us u al p arti ci p a nts will b e pr o vi d e d t o t h e “ dis c h ar g e offi c er ” f or r e vi e w a n d 
si g n-of f. R es ults i n di c ati n g cli ni c al a cti o n will b e a p pr o pri at el y r ef err e d ( e. g. mi cr o bi ol o gi c t est 
r es ults i n di c ati n g i nf e cti o n, C E S -D (s h ort)  m e eti n g a t hr es h ol d f or d e pr essi o n, A U DI T s u g g esti n g 
al c o h ol us e dis or d er). R ef err als will b e m a d e t o t h e Ts h e p o n g s p e ci alt y cli ni cs, Ts h e p o n g -b as e d 
cli ni c al ps y c h ol o gists, Ts h e p o n g -b as e d cli ni c al s o ci al w or k ers, or a pri m ar y c ar e cli ni c at w hi c h a 
p ati e nt is r e c ei vi n g c ar e will b e c o nt a ct e d wit h cli ni c al r e c o m m e n d ati o ns.  T h es e 
r e c o m m e n d ati o ns m a y i n cl u d e m e di c al c ar e ( e. g. i niti at e T B tr e at m e nt b as e d o n p ositi v e T B 
r es ults) or ps y c h ol o gi c al ass ess m e nt at t h at cli ni c. F or p arti ci p a nts i n t h e H o m e Li n k i nt er v e nti o n 
ar m wit h i n di c ati o ns of d e pr essi o n a n d/ or al c o h ol a b us e, c o u ns elli n g will b e pr o vi d e d d uri n g 
h o m e -b as e d visit s. 

 

55  Pr ot e cti o n of h u m a n p arti ci p a nt sPr ot e cti o n of h u m a n p arti ci p a nt s   

5. 15. 1  R e g ul at or y a p pr o v al sR e g ul at or y a p pr o v al s   

T his st u d y will b e c o n d u ct e d a c c or di n g t o G o o d Cli ni c al Pr a cti c e ( G C P) g ui d eli n es a n d c o m pl et e d 
i n c o m pli a n c e wit h i nt er n ati o n al a n d l o c al h u m a n s u bj e ct r es e ar c h g ui d eli n es. A p pr o v als will b e 
s o u g ht fr o m U ni v ersit y of t h e Wit w at ersr a n d H u m a n R es e ar c h Et hi c s C o m mitt e e, N ort h W est 
Pr o vi n c e,  a n d t h e J o h ns H o p ki ns U ni v ersit y I R B.  
 

5. 25. 2  Ri s k s a n d b e n efit sRi s k s a n d b e n efit s   

- T h e n at ur e of t his r es e ar c h is f o c us e d o n i m pr o vi n g o ut c o m es r e g ar di n g a sit u ati o n u ni q u e t o 
h os pit ali z e d i n di vi d u als. T h e m aj orit y of p ot e nti al b e n efit fr o m r es e ar c h r es ults will i nf or m 
c ar e f or t his  m e di c all y  v ul n er a bl e p o p ul ati o n.  T h e ris k p os e d b y t h e c o m p o n e nts of t his 
st u d y ar e e q u al t o or l ess t h a n t h at of d ail y lif e.  T h e pri m ar y ris k will b e of i n a d v ert e nt 
dis cl os ur e of HI V st at us t hr o u g h c o nt a ct wit h st u d y st aff –  ris ks pr es e nt wit h o bt ai ni n g p u bli c 
se cti o n HI V c ar e i n S o ut h Afri c a.  W hil e t his r is k is w h at is f a c e d i n p u bli c s e cti o n c ar e, it is of 
s eri o us c o n c er n f or t h e st u d y a n d will b e a d dr ess e d t hr o u g h tr ai ni n g of st u d y st aff a n d 
dis cr eti o n d uri n g h o m e visits i n cl u di n g usi n g u n m ar k e d v e hi cl es.   

 
1.1.  N o e x c e s si v e i n d u c e m e nt s f or p arti ci p ati o n.N o e x c e s si v e i n d u c e m e nt s f or p arti ci p ati o n.   
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P arti ci p a nts will n ot r e c ei v e s p e cifi c r e m u n er ati o n f or o v er all st u d y p arti ci p ati o n.  P ati e nt 
p arti ci p a nts will r e c ei v e R 1 0 0 f or ti m e a n d or tr a v el f or i n -d e pt h i nt er vi e ws.  
 

2.2.  T h e i nf or m ati o n i s pr e s e nt e d i n l a n g u a g e t h at i s u n d er st a n d a bl e t o t h e s u bj e ct T h e i nf or m ati o n i s pr e s e nt e d i n l a n g u a g e t h at i s u n d er st a n d a bl e t o t h e s u bj e ct 
p o p ul ati o n.p o p ul ati o n.   

T h e P arti ci p a nt I nf or m ati o n S h e et ( PI S) a n d ot h er st u d y r el at e d c o m m u ni c ati o n is at t h e 
p arti ci p a nt l e v el. A d diti o n all y, t h e PI S will b e tr a nsl at e d i nt o t h e m ost c o m m o n l o c al l a n g u a g es  
s p o k e n i n t h e M atl os a n a ar e a.   
Writt e n i nf or m e d c o ns e nt will b e o bt ai n e d fr o m eli gi bl e p arti ci p a nts or t h eir n e xt of ki n w hil e i n 
t h e h os pit al f or p ati e nt p arti ci p a nts a n d fr o m h e alt h w or k er p arti ci p a nts at ti m es c o n v e ni e nt t o 
t h e m. T h e c o ns e nt pr o c ess will b e d o n e i n a pri v at e ar e a t o e ns ur e c o nfi d e nti alit y . I nf or m e d 
writt e n c o ns e nt, usi n g Et hi cs C o m mitt e e/I R B -a p pr o v e d c o ns e nt f or ms, will b e o bt ai n e d b y 
tr ai n e d st u d y p ers o n n el pri or t o p erf or mi n g a n y st u d y-s p e cifi c pr o c e d ur es. I nf or m e d c o ns e nt is a 
pr o c ess t h at will b e i niti at e d pri or t o t h e i n di vi d u al’s a gr e ei n g t o p arti ci p at e i n t h e st u d y a n d will 
c o nti n u e t hr o u g h o ut t h e i n di vi d u al’s st u d y p arti ci p ati o n. S h o ul d i nf or m e d c o ns e nt i niti all y b e 
o bt ai n e d fr o m t h e p ot e nti al p arti ci p a nt’s n e xt of ki n, w e will a d diti o n all y c o ns e nt t h e p arti ci p a nt 
if a n d w h e n t h e y’r e a bl e t o d o s o. P ot e nti al p arti ci p a nts or t h eir n e xt of ki n will r e c ei v e 
i nf or m ati o n a b o ut ris ks a n d p ossi bl e b e n efits of st u d y p arti ci p ati o n, st u d y o bj e cti v es a n d 
pr o c e d ur es. I nf or m e d c o ns e nt r e q uir es t h e l e g all y eff e cti v e si g n at ur e  or m ar k of t h e s u bj e ct  or 
t h eir n e xt of ki n. A c o p y of t h e si g n e d a n d d at e d i nf or m e d c o ns e nt d o c u m e nt will b e off er e d t o 
e a c h p arti ci p a nt f or his or h er r e c or ds.  T h e ri g hts a n d w elf ar e of t h e s u bj e cts will b e pr ot e ct e d 
b y e m p h asi zi n g t o s u bj e cts t h at t h e tr e at m e nt b y cli ni ci a ns will n ot b e a d v ers el y aff e ct e d if t h e y 
d e cli n e t o p arti ci p at e i n t his st u d y, a n d t h at t h e y m a y wit h dr a w c o ns e nt at a n y ti m e. T h e 
i n v esti g at or will r et ai n a c o p y of t h e si g n e d c o ns e nt f or ms, w hi c h m a y b e i ns p e ct e d at t h e 
m o nit or’s/ a u dit or’s r e q u est.  T h e i n v esti g at or will pr o m ptl y r e p ort t o t h e Et hi cs C o m mitt e e/I R B 
of all c h a n g es i n t h e r es e ar c h a cti vit y a n d all u n a nti ci p at e d pr o bl e ms i n v ol vi n g ris ks t o h u m a n 
s u bj e cts or ot h ers, a n d will n ot m a k e c h a n g es i n t h e r es e ar c h wit h o ut Et hi c s C o m mitt e e/I R B 
a p pr o v al, e x c e pt w h er e n e c ess ar y t o eli mi n at e a p p ar e nt i m m e di at e h a z ar ds t o h u m a n s u bj e cts.  

T h e i nf or m e d c o ns e nt pr o c ess will i n cl u d e a v er b al r e vi e w of t h e st u d y, pr o visi o n o n p arti ci p a nt 
i nf or m ati o n s h e ets i n r el e v a nt l a n g u a g es, r e vi e w of t h e i nf or m ati o n s h e ets, a n d a ns w eri n g a n y  
q u esti o ns . P arti ci p a nts or t h eir n e xt of ki n w h o ar e u n a bl e t o r e a d or writ e will b e as k e d t o m a k e 
a m ar k or t h u m b pri nt i n t h e pr es e n c e of a wit n ess ( v er b al c o ns e nt will n ot b e o bt ai n e d).  O nl y 
writt e n i nf or m e d c o ns e nt will all o w f or st u d y p arti ci p ati o n.  
 

3.3.  H e alt h c ar e w or k er p arti ci p ati o n  
H e alt h s er vi c e st aff i n v ol v e d i n t h e dis c h ar g e pr o c ess or H o m e Li n k i nt er v e nti o n will b e r e cr uit e d 
f or p arti ci p ati o n.  S el e ct e d st aff m e m b ers will r e c ei v e an  i n vit ati o n wit h f oll o w-u p b y a st u d y 
t e a m m e m b er r e g ar di n g i nt er est i n p arti ci p ati o n.  St u d y i nf or m ati o n will b e pr o vi d e d t o t h e 
p ot e nti al st aff p arti ci p a nt. St aff willi n g t o p arti ci p at e will b e as k e d t o si g n a writt e n i nf or m e d 
c o ns e nt d o c u m e nt i n d u pli c a t e.  O n e c o p y will b e pr o vi d e d t o t h e st aff m e m b er a n d t h e ot h er 
will b e r et ai n e d i n st u d y fil es.  
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T h e c o ns e nt pr o c ess a n d d e cisi o n r e g ar di n g p arti ci p ati o n will r e m ai n c o nfi d e nti al fr o m h os pit al 
offi ci als, t h e st u d y PI, a n d st u d y c o -i n v esti g at ors.  I nt er vi e ws a m o n g st aff p arti ci p a nts will b e 
s c h e d ul e d t o t a k e pl a c e i n a pri v at e s etti n g at a l at er ti m e a n d d at e.  

 

5. 35. 3  Cli ni c al tri al s r e gi str ati o nCli ni c al tri al s r e gi str ati o n   

T h e st u d y will b e r e gist er e d wit h cli ni c altri als. g o v.  K e y st u d y i nf or m ati o n a n d r es ults will h a v e 
o p e n -a c c ess a v ail a bilit y o n t h e cli ni c altri als. g o v w e bsit e.  T his is i n a c c or d wit h f u n d er ( NI H) 
r e g ul ati o ns. 

5. 45. 4  C o nfi d e nti alit yC o nfi d e nti alit y   

All st u d y r e c or ds will b e m a n a g e d i n a s e c ur e a n d c o nfi d e nti al f as hi o n. All r e c or ds will b e st or e d 
i n r es e ar c h offi c e s p a c e a dj a c e nt t o t h e Ts h e p o n g H os pit al  i n l o c k e d fili n g c a bi n ets a n d a c c ess t o 
t h e r e c or ds will b e r estri ct e d t o s p e cifi e d st u d y t e a m m e m b ers. C as e r e p ort f or ms a n d c as e 
m a n a g e m e nt d o c u m e nts will b e i d e ntifi e d usi n g t h e p arti ci p a nt’s st u d y n u m b er o nl y, wit h 
l o c at or i nf or m ati o n st or e d s e p ar at ely.   

5. 55. 5  D at a s af et y a n d m o nit ori n gD at a s af et y a n d m o nit ori n g   

A d at a s af et y a n d m o nit ori n g b o ar d will b e est a blis h e d t o r e vi e w of t h e pr ot o c ol a n d m o nit ori n g 
pl a n pri or t o c o m m e n c e m e nt of e nr oll m e nt i nt o t h e R C T a n d m e et virt u all y  pri or t o c o m m e n ci n g 
e nr oll m e nt a n d t h e n  e v er y 6 m o nt hs t o r e vi e w of R C T pr o gr ess, e nr oll m e nt a n d o ut c o m es d at a, 
a n d a n y p ot e nti al a d v ers e o ut c o m es. T h e m e eti n gs will r e vi e w s af et y t o s u g g est pr o c e d ur al 
c h a n g es a n d st u d y m o difi c ati o ns. T h er e will b e n o crit eri a f or st u d y t er mi n ati o n b as e d o n 
eff e cti v e n ess b e c a us e t his is a pil ot f e asi bilit y s t u d y wit h a t ot al s a m pl e si z e t h at m a y n ot all o w 
cl e ar ass ess m e nt of diff er e n c e. T h e D S M B will i n cl u d e 3 -5 m e m b ers i n cl u di n g i n di vi d u als wit h 
e x p eri e n c e wit h HI V c ar e, cli ni c al o ut c o m es r es e ar c h, cli ni c al tri als , a n d g o o d cli ni c al pr a cti c e. 
 

66  Pr oj e ct G o v er n a n c e a n d M a n a g e m e ntPr oj e ct G o v er n a n c e a n d M a n a g e m e nt   

6. 16. 1  R e s e ar c h t e a mR e s e ar c h t e a m   

- Dr. C hri st o p h er H off m a n n, M D, M P H, M S cDr. C hri st o p h er H off m a n n, M D, M P H, M S c  is a cli ni ci a n s ci e ntist, Ass o ci at e Pr of ess or at 
J o h ns H o p ki ns U ni v ersit y. Dr. H off m a n n will pr o vi d e o v er all l e a d ers hi p f or st u d y 
i m pl e m e nt ati o n. 

- Pr of Pr of N eil M arti n s o n M B B C h, M P H i s a cli ni ci a n s ci e nti st a n d E x e c uti v e Dir e ct or of t h e N eil M arti n s o n M B B C h, M P H i s a cli ni ci a n s ci e nti st a n d E x e c uti v e Dir e ct or of t h e 
P eri n at al HI V R e s e ar c h U nit.  Pr ofP eri n at al HI V R e s e ar c h U nit.  Pr of   M arti n s o n i s t h e S o ut h Afri c a n PI a n d will pr o vi d e M arti n s o n i s t h e S o ut h Afri c a n PI a n d will pr o vi d e 
o v er si g ht t o t h e S o ut h Afri c a n t e a m.o v er si g ht t o t h e S o ut h Afri c a n t e a m.  

 
T h e st u d y t e a m ( PI , S o ut h Afri c a n PI, a n d c o -Is) will m e et bi w e e kl y t o r e vi e w st u d y pr o gr ess.  T h e 
PI will m e et w e e kl y wit h t h e R es e ar c h M a n a g er t o dis c uss o p er ati o n al as p e cts of t h e st u d y 
i m pl e m e nt ati o n.  Dr K erri g a n  will m e et as n e e d e d f or q u alit ati v e a n al ysis c o m p o n e nts.  T h e PI 
will m a k e 3 –  4 visits a n n u all y t o st u d y sit es.  
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Fi g ur e Fi g ur e 22 : : Pr oj e ct M a n a g e m e nt Str u ct ur ePr oj e ct M a n a g e m e nt Str u ct ur e   

 

6. 26. 2  P u bli c ati o n p oli c yP u bli c ati o n p oli c y   

T h e r es e ar c h fi n di n gs will b e pr es e nt e d first t o n ati o n al st a k e h ol d ers, a n d diss e mi n at e d t o 
st a k e h ol d ers a n d p arti ci p a nts i n e a c h pr o vi n c e b y m e a ns of l o c al m e eti n gs. T h e r es ults will b e 
writt e n u p as o n e or m or e arti cl es f or s u b missi o n t o a s uit a bl e s ci e ntifi c j o ur n al.   

6. 36. 3  P erf or m a n c e m o nit ori n gP erf or m a n c e m o nit ori n g   

T h e pri n ci p al i n v esti g at or will c o m pl et e a m o nt hl y pr o gr ess r e p ort t h at will f a cilit at e m o nit ori n g 
of st u d y pr o gr ess a n d k e e pi n g t h e f u n d ers i nf or m e d. T h es e r e p orts will c a pt ur e vit al i nf or m ati o n, 
s u c h as I R B ti m eli n es, st at us of pr ot o c ol d e v el o p m e nt, e nr o l m e nt fi g ur es, a n d a n y iss u es/ d el a ys 
t h at t h e PI m a y b e e x p eri e n ci n g. 

 

7

 

7  P arti ci p a nt r ei m b ur s e m e ntP arti ci p a nt r ei m b ur s e m e nt   

P arti ci p a nts will n ot r e c ei v e p a y m e nt f or p arti ci p ati o n i n t h e st u d y .  P ati e nt p arti ci p a nts will 
r e c ei v e R 1 0 0 f or ti m e a n d or tr a v el f or i n-d e pt h i nt er vi e ws.  

88  F u n di n gF u n di n g   

F u n di n g f or t his st u d y is pr o vi d e d b y t h e N ati o n al I nstit ut e of M e nt al H e alt h, U S A,  Gr a nt 

N u m b er: 1 R 3 4 M H 1 1 8 9 9 8 . 
  

C o -Is 
G ol u b  
K erri g a n  
M arti ns o n  
Ki n g h or n  
V ari a v a  

R e s e ar c h M a n a g er  
( S h e ar er) 
 

R e s e ar c h Fi el d T e a m / 
D at a m a n a g e m e nt  
 

Pri n ci p al I n v e sti g at or  
( H off m a n n) 
 

DS
M
B 

Oversig
ht

 

 

Sit e –  PI ( M arti ns o n)  
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99  R ef er e n c e sR ef er e n c e s   
 
1.  St at s S A. M ort alit y a n d c a u s e s of d e at h i n S o ut h Afri c a, 2 0 1 5. I n: Afri c a S S, e d. Pr et ori a, S o ut h 

Afri c a: G o v er n m e nt of S o ut h Afri c a; 2 0 1 7.  
2.  U N AI D S. C o u ntr y: S o ut h Afri c a. 2 0 1 8; 

htt p:// w w w. u n ai d s. or g/ e n/r e gi o n s c o u ntri e s/ c o u ntri e s/ s o ut h afri c a . 
3.  U N AI D S. U N AI D S D at a 2 0 1 7.  V ol 2 0 1 7. S wit z erl a n d: J oi nt U nit e d N ati o n s Pr o gr a m m e o n 

HI V/ AI D S; 2 0 1 7.  
4.  O u sl e y J, Ni yi bi zi A A, W a nj al a S, et al. Hi g h Pr o p orti o n s of P ati e nt s Wit h A d v a n c e d HI V Ar e 

A ntir etr o vir al T h er a p y E x p eri e n c e d: H o s pit ali z ati o n O ut c o m e s Fr o m 2 S u b -S a h ar a n Afri c a n Sit e s. 
Cli n I nf e ct Di s. 2 0 1 8; 6 6( s u p pl _ 2): S 1 2 6 -S 1 3 1.  

5.  Sii k a A, M c C a b e L, B w a k ur a -D a n g ar e m bi zi M, et al. L at e Pr e s e nt ati o n Wit h HI V i n Afri c a: 
P h e n ot y p e s, Ri s k, a n d Ri s k Str atifi c ati o n i n t h e R E A LI T Y Tri al. Cli n I nf e ct Di s. 
2 0 1 8; 6 6( s u p pl _ 2): S 1 4 0 -S 1 4 6.  

6.  P o st F A, S z u b ert A J, Pr e n d er g a st A J, et al. C a u s e s a n d Ti mi n g of M ort alit y a n d M or bi dit y A m o n g 
L at e Pr e s e nt er s St arti n g A ntir etr o vir al T h er a p y i n t h e R E A LI T Y Tri al. Cli n I nf e ct Di s. 
2 0 1 8; 6 6( s u p pl _ 2): S 1 3 2 -S 1 3 9.  

7.  P e c k R N, W a n g R J, Mt ui G, et al. Li n k a g e t o Pri m ar y C ar e a n d S ur vi v al Aft er H o s pit al Di s c h ar g e 
f or HI V-I nf e ct e d A d ult s i n T a n z a ni a: A Pr o s p e cti v e C o h ort St u d y. J o ur n al of a c q uir e d i m m u n e 
d efi ci e n c y s y n dr o m e s. 2 0 1 6; 7 3( 5): 5 2 2 -5 3 0.  

8.  M ur p h y R A, S u n p at h H, T a h a B, et al. L o w u pt a k e of a ntir etr o vir al t h er a p y aft er a d mi s si o n wit h 
h u m a n i m m u n o d efi ci e n c y vir u s a n d t u b er c ul o si s i n K w a Z ul u -N at al, S o ut h Afri c a. T h e i nt er n ati o n al 
j o ur n al of t u b er c ul o si s a n d l u n g di s e a s e : t h e offi ci al j o ur n al of t h e I nt er n ati o n al U ni o n a g ai n st 
T u b er c ul o si s a n d L u n g Di s e a s e. 2 0 1 0; 1 4( 7): 9 0 3 -9 0 8.  

9.  D e p art m e nt of H e alt h R o S A. R e g ul ati o n s r el ati n g t o c at e g ori e s of h o s pit al s. I n: D e p art m e nt of 
H e alt h R o S A, e d. Pr et ori a: G o v er n m e nt of S o ut h Afri c a; 2 0 1 2.  

1 0.  M ei ntj e s G, K er k h off A D, B urt o n R, et al. HI V -R el at e d M e di c al A d mi s si o n s t o a S o ut h Afri c a n 
Di stri ct H o s pit al R e m ai n Fr e q u e nt D e s pit e Eff e cti v e A ntir etr o vir al T h er a p y S c al e -U p. M e di ci n e 
( B alti m or e). 2 0 1 5; 9 4( 5 0): e 2 2 6 9.  

1 1.  St u art -Cl ar k H, V or aj e e N, Z u m a S, et al. T w el v e -m o nt h o ut c o m e s of p ati e nt s a d mitt e d t o t h e 
a c ut e g e n er al m e di c al s er vi c e at Gr o ot e S c h u ur H o s pit al. S o ut h Afri c a n m e di c al j o ur n al = S ui d -
Afri k a a n s e t y d s krif vir g e n e e s k u n d e. 2 0 1 2; 1 0 2( 6): 5 4 9 -5 5 3.  

1 2.  St a nl e y A, Gr a h a m N, P arri s h A. A r e vi e w of i nt er n al m e di ci n e r e -a d mi s si o n s i n a p eri -ur b a n 
S o ut h Afri c a n h o s pit al. S o ut h Afri c a n m e di c al j o ur n al = S ui d -Afri k a a n s e t y d s krif vir g e n e e s k u n d e. 
2 0 0 8; 9 8( 4): 2 9 1 -2 9 4.  

1 3.  R o c h e S, D e Vri e s E. M ulti m or bi dit y i n a l ar g e di stri ct h o s pit al: A d e s cri pti v e cr o s s -s e cti o n al 
st u d y. S o ut h Afri c a n m e di c al j o ur n al = S ui d -Afri k a a n s e t y d s krif vir g e n e e s k u n d e. 
2 0 1 7; 1 0 7( 1 2): 1 1 1 0 -1 1 1 5.  

1 4.  V o s s D e Li m a Y, E v a n s D, P a g e -S hi p p L, et al. Li n k a g e t o c ar e a n d tr e at m e nt f or T B a n d HI V 
a m o n g p e o pl e n e wl y di a g n o s e d wit h T B or HI V -a s s o ci at e d T B at a l ar g e, i n n er cit y S o ut h Afri c a n 
h o s pit al. Pl o S o n e. 2 0 1 3; 8( 1): e 4 9 1 4 0.  

1 5.  O sl er M, Hil d er br a n d K, G o e m a er e E, et al. T h e C o nti n ui n g B ur d e n of A d v a n c e d HI V Di s e a s e 
O v er 1 0 Y e ar s of I n cr e a si n g A ntir etr o vir al T h er a p y C o v er a g e i n S o ut h Afri c a. Cli n I nf e ct Di s. 
2 0 1 8; 6 6( s u p pl _ 2): S 1 1 8 -S 1 2 5.  

1 6.  H ol m e s C B, Si k a z w e I, Si k o m b e K, et al. E sti m at e d m ort alit y o n HI V tr e at m e nt a m o n g a cti v e 
p ati e nt s a n d p ati e nt s l o st t o f oll o w -u p i n 4 pr o vi n c e s of Z a m bi a: Fi n di n g s fr o m a m ulti st a g e 
s a m pli n g -b a s e d s ur v e y. P L o S m e di ci n e. 2 0 1 8; 1 5( 1): e 1 0 0 2 4 8 9.  

1 7.  W H O. C H O o si n g I nt er v e nti o n s t h at ar e C o st Eff e cti v e ( W H O -C H OI C E). 2 0 1 8; 
htt p:// w w w. w h o.i nt/ c h oi c e/ c o u ntr y/ z af/ c o st/ e n/ . A c c e s s e d 4/ 2 7/ 2 0 1 8, 2 0 1 8. 

1 8.  H off m a n n C J, M a b ut o T, M c C art h y K, M a ul s b y C, H olt gr a v e D R. A Fr a m e w or k t o I nf or m 
Str at e gi e s t o I m pr o v e t h e HI V C ar e C o nti n u u m i n L o w - a n d Mi d dl e -I n c o m e C o u ntri e s. AI D S E d u c 
Pr e v. 2 0 1 6; 2 8( 4): 3 5 1 -3 6 4.  

http://www.unaids.org/en/regionscountries/countries/southafrica
http://www.who.int/choice/country/zaf/cost/en/
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1 9.  A h m e d S, A utr e y J, K at z I T, et al. W h y d o p e o pl e li vi n g wit h HI V n ot i niti at e tr e at m e nt ? A 
s y st e m ati c r e vi e w of q u alit ati v e e vi d e n c e fr o m l o w - a n d mi d dl e -i n c o m e c o u ntri e s. S o c S ci M e d. 
2 0 1 8; 2 1 3: 7 2 -8 4.  

2 0.  K at z I T, E s si e n T, M ari n d a E T, et al. A ntir etr o vir al t h er a p y r ef u s al a m o n g n e wl y di a g n o s e d HI V -
i nf e ct e d a d ult s. AI D S. 2 0 1 1; 2 5( 1 7): 2 1 7 7 -2 1 8 1.  

2 1.  T o p p S M, M w a m b a C, S h ar m a A, et al. R et hi n ki n g r et e nti o n: M a p pi n g i nt er a cti o n s b et w e e n 
m ulti pl e f a ct or s t h at i nfl u e n c e l o n g -t er m e n g a g e m e nt i n HI V c ar e. Pl o S o n e. 
2 0 1 8; 1 3( 3): e 0 1 9 3 6 4 1.  

2 2.  M u k u m b a n g F C, M w al e J C, v a n W y k B. C o n c e pt u ali si n g t h e F a ct or s Aff e cti n g R et e nti o n i n C ar e 
of P ati e nt s o n A ntir etr o vir al Tr e at m e nt i n K a b w e Di stri ct, Z a m bi a, U si n g t h e E c ol o gi c al 
Fr a m e w or k. AI D S R e s Tr e at. 2 0 1 7; 2 0 1 7: 7 3 5 6 3 6 2.  

2 3.  W ar e N C, W y att M A, G e n g E H, et al. T o w ar d a n u n d er st a n di n g of di s e n g a g e m e nt fr o m HI V 
tr e at m e nt a n d c ar e i n s u b-S a h ar a n Afri c a: a q u alit ati v e st u d y. P L o S m e di ci n e. 
2 0 1 3; 1 0( 1): e 1 0 0 1 3 6 9; di s c u s si o n e 1 0 0 1 3 6 9.  

2 4.  M a b ut o T, C h ar al a m b o u s S, K e n n e d y C, H off m a n n C J. P er c e pti o n s of V al u e a n d C o st of HI V 
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