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Proleg

Just amb el canvi de segle, 1'any 2000, varem trobar-nos amb els Hospitals del Grup de Treball
del VIH/Sida de 1a Xarxa d'Hospitals Comarcals de Catalunya que havia encetat una col-laboracio
pel seu compte i es va identificar 1la possibilitat d'iniciar una cohort multicéntrica de persones
vivint amb el VIH donat que al Congreés de VIH de Vancouver de l'any 1996 va canviar el pronostic
dels malalts infectats pel VIH a l'introduir el tractament antiretroviral de gran activitat. La
idea tenia dos reptes importants, un el tecnologic i logistic -inherent a tot estudi longitudinal-
1 un altre de cultural, pergué en aquells moments a part del grup d’hospitals comarcals, cada
hospital estava implementant el seguiment dels seus pacients i els beneficis d'un estudi
col-laboratiu no eren compartits per tothom. Amb el temps podem dir que el segon repte es va
resoldre relativament rapid i de fet progressivament s'hi van anar afegint d’altres hospitals,
incloent els més grans, fins al dia d’avui en que els pacients de 1a cohort PISCIS representen el
85% dels pacients en seguiment a Catalunya i les Illes Balears, és a dir, que podem parlar d'una
cohort poblacional. Un altre fet remarcable és que des del bell comencament els hospitals de les
Illes Balears, comencant per Son Dureta, es van afegir a la iniciativa.

Del repte tecnoldgic, creiem que és millor no parlar-ne en aquest proleg. La diversificacid de
proveidors i sistemes informatics corporatius existents a Catalunya, el fet que cada unitat de
VIH que podia es feia un aplicatiu d’historia clinica informatitzada propi i la impossibilitat
gue ha existit en promoure un mecanisme institucional harmonitzat de recollida d'informacio
d’aquestes unitats, han fet de 1a tasca de recollir 1 compatibilitzar les dades en un sol minim
comu consolidat una tasca dificilissima, que sols s'ha superat amb la tenacitat de tots, la pericia
dels técnics informatics i estadistics i, sobretot, 1a disponibilitat de tots els clinics per facilitar
la continuitat de la col-laboracio.

La cohort PISCIS es va crear l'any 1998 i, per tant, enguany es celebren els 20 anys de 1'inici de les
primeres dades incorporades. Han estat 20 anys, no ho volem negar, dificils amb problemes de
financament —especialment després de 2009—- 1 a vegades d’encaix amb d’altres iniciatives de
l'estat. Perd 20 anys després —1ila celebracié d’'aquest aniversari coincidint amb 1'atorgacié d'un
projecte de La Maraté 2017 a 1a cohort, n’'és 1la millor prova— podem dir amb satisfaccidé que el
projecte ha estat un éxit. Un éxit de cooperacid, un éxit cientific i també un éxit nacional, perque
la cohort PISCIS més enlla d’'un projecte cientific constitueix ara la principal font d'informacio
per a molts dels indicadors que la OMS i el ECDC demanen als paisos, incloent la Cascada de
Serveis per monitorar el objectius del 90-90-90 (Catalunya va ser el primer 1lloc de 'estat on
gracies al projecte PISCIS es va disposar de la Cascada de Serveis). Catalunya i les Illes Balears
disposendoncs d'una cohort poblacionallainformacio de la qual és imprescindible per a conéixer
l'efectivitat dels tractaments, 1a utilitzacio6 dels serveis sanitaris i l'impacte de 'epidémia.

La cohort PISCIS ha tingut una agenda cientifica que ha anat evolucionant al llarg del temps
1 que ha produit nombroses publicacions a revistes de gran impacte gracies a tots els
investigadors dels centres hospitalaris catalans i de les Illes Balears. La seva produccio nacional
i internacional s'ha vist reforcada per la participacid de PISCIS a cohorts de VIH Europees com
COHERE (Collaboration of Observational HIV Epidemiological Research Europe Study) i també
internacionals com ART-CC (Antiretroviral Therapy Cohort Collaboration), RESPOND (International
Cohort Consortium of Infectious Diseases) 1 HIV-CAUSAL, que recentment ha sigut financada pel
NIH (National Institutes of Health) pel periode 2018-2027. Totes aquests col-laboracions donen i
donaran a PISCIS una gran projeccié internacional.

Creiem doncs que podem dir amb satisfaccié que malgrat les moltes dificultats i la manca de
recursos, la Cohort PISCIS és un exemple del que la visio i la voluntat dels professionals pot fer.
En definitiva un exemple el valor afegit de la col-laboraci6 interdisciplinaria, d’hospitals de
diferents nivells i de dues CCAA diferents.
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Com a coordinadors del projecte ha estat un honor poder treballar-hi i des d’aqui en nom de
tots els investigadors 1 col-laboradors de la cohort PISCIS volem agrair a tots els pacients, a les
ONGs 1 a tots els professionals que durant aquests anys 1'han fet possible. Si 1la Cohort PISCIS es
consolida més enlla dels professionals que la varem iniciar, sera la maxima satisfaccio per a tots
nosaltres. Esperem que aixi sigui. Moltes gracies.

Jordi Casabona (CEEISCAT)
Josep Maria Miré (Hospital Clinic de Barcelona)
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Presentacio

La Cohort PISCIS és un estudi obert multicéntric longitudinal i prospectiu d'individus infectats
pel VIH. S'inclouen els pacients amb VIH majors de 16 anys que han estat visitats en un dels 18
hospitals que participenaCatalunyailesIllesBalearsapartirde generde 1998, independentment
de l'etapa de la malaltia o del grau d'immunosupressio. E1 seguiment es realitza d’acord a les
guies cliniques publicades. Els objectius principals de la cohort son realitzar la vigilancia
clinica-epidemiologica i longitudinal dels pacients amb diagnostic de VIH, aixi com 1'avaluacié
1 monitoratge de la resposta, a partir de l'estimacié dels tres ultims passos de la cascada de
serveis del VIH a Catalunya; optimitzar el maneig integral dels pacients visitats en les unitats de
VIH dels hospitals de Catalunyailes Illes Balears; i donar resposta a preguntes de caracter clinic
i epidemioldgic mitjancant projectes d'investigacié desenvolupats en el marc de la cohort. Entre
gener de 1998 i desembre de 2016, es van incloure 22.198 pacients VIH positius (170.746,1 persones
- any de seguiment). L'aprovacio ética va ser concedida pel comité d’etica del centre coordinador
i 1a confidencialitat esta garantida per la implementacid d’'un seguit de mesures de proteccio
de dades, d'acord a la legislacio vigent, i sobretot per 1'us d'un indicador personal unic que,
per si sol, no permet la identificacidé dels pacients. La Cohort PISCIS ha participat en diverses
col-laboracions de cohorts internacionals, incloent ART-CC, COHERE, HIV-Causal i RESPOND. El
grup d’estudi de la cohort PISCIS és l'autor principal de diverses publicacions cientifiques i
coordinador de diferents projectes d'investigacio.
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HistoOria i antecedents

El Projecte per a la Informatitzacio del Seguiment Clinic-epidemiologic de la infecci6 per VIH
i Sida (PISCIS), creat 1'any 2000, és un estudi longitudinal, sistematic, prospectiu i multicéntric
gue recull informacio clinic-epidemiologica dels pacients amb infeccio pel VIH que son visitats
per primera vegada en algun dels divuit hospitals participants de Catalunya o dels dos hospitals
de les Illes Balears.

Els objectius principals de la cohort son la vigilancia clinic-epidemiologica i longitudinal dels
pacients amb diagnostic de VIH, aixi com l'avaluacid i monitoratge de la resposta, a partir de
l'estimacid dels tres ultims passos de la cascada de serveis del VIH a Catalunya; l'optimitzacio
del maneig integral dels pacients visitats en les unitats de VIH dels hospitals de Catalunya i les
Illes Balears; i la resposta a preguntes de caracter clinic-epidemiologic mitjancant projectes
d'investigacio.

El projecte s'inicia 1’any 2000, quan es va convidar a participar en la cohort als hospitals del Grup
de Treball de VIH/Sida de la xarxa d'Hospitals Comarcals de Catalunya i a tots els hospitals de
Catalunya i Balears. E1 projecte té una fase de recollida de dades retrospectiva compresa entre
1998 1 el 2000, després una fase prospectiva des de 1'any 2000 fins a dia d'avui.

Als hospitals que inicialment van acceptar participar se‘ls va enviar un questionari per avaluar
els sistemes de recollida d'informacio, aixi com la capacitat i disponibilitat informatica del
centre. Les majors dificultats es van trobar en els centres de tercer nivell, que o bé no tenien una
base de dades informatitzada, o bé tenien una aplicacio que requeria importants canvis. Tenint
en compte la capacitat del projecte i 1a possible aportacio dels centres, en el seu inici la cohort
PISCIS va estar constituida per deu hospitals de Catalunya i un de les Illes Balears. El Centre
d’'Estudis epidemiologics sobre les ITS i1la Sida de Catalunya (CEEISCAT) va ser triat com a centre
coordinador de la cohort i com a administrador de les dades.

Des de 1'inici de la cohort, les dades son enviades per part de cada unitat de VIH i se centralitzen
en un repositori central gestionat pel CEEISCAT, on s'han creat programes de traduccio per
homogeneitzar les dades de cadascuna de les unitats en una base de dades unica per tal de
mantenir una alta integritat i qualitat.

Alllarg dels anys, s'han anat sumant al projecte meés unitats de VIH de diferents hospitals publics,
aconseguint una cobertura del 85% del total de persones amb VIH que es troben en seguiment
per part dels serveis sanitaris publics a Catalunya i les Illes Balears (Taula 1. Llista d’'Hospitals
participants i any d'inclusié a la cohort aixi com de seguiment de pacients).
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Objectius

Objectius generals

1. Realitzar la vigilancia clinic-epidemiologica i longitudinal dels pacients amb diagnostic de
VIH, aixi com 1'avaluacio i monitoratge de la resposta a partir de l'estimacio dels tres ultims
passos de la cascada de serveis del VIH a Catalunya.

2. Optimitzar el maneig integral dels pacients visitats en les unitats de VIH dels hospitals de
Catalunya i les Illes Balears.

3.Donar resposta a preguntes de caracter clinic-epidemioldgic mitjancant projectes
d'investigacio desenvolupats en el marc de la cohort.

Els objectius del projecte PISCIS es poden dividir en objectius estratégics i en objectius dels
projectes d'investigacio desenvolupats en el marc de la cohort.

Objectius estrategics

1. Mantenir una cohort representativa de la poblacié amb VIH que actualment viu a Catalunya
i les Illes Balears. Aix0 requereix el reclutament continu de pacients infectats amb VIH que
es deriven a les diferents unitats de VIH dels hospitals publics autondomics.

2. Dur a terme un seguiment sistematic amb la recopilacié de dades estandarditzades de
resultats clinics i de laboratori, integrats al maneig dels pacients per al benefici mutu dels
pacients i del projecte de recerca.

3. Mantenir la infraestructura que facilita l'adquisicié de dades i 1'execucié de projectes
d'investigacio.

4. Mantenir i millorar 1'alt nivell d’atencio dels pacients infectats pel VIH a Catalunya i Balears.

5. Mantenir i millorar la qualitat de les dades per tal de mantenir les col-laboracions
internacionals de VIH.

Objectius dels projectes d'investigacio desenvolupats en el marc de la cohort

1. Identificar temes de recerca actuals que tinguin un disseny adequat, aixi com identificar
col-laboracions externes si aixi es requereix.

2. Assegurar un procediment d'avaluacié rapida dels projectes d'investigacid, permetent el seu
desenvolupament i la seva implementacio.

3. Difondre els resultats de la recerca tant a la comunitat médica, associacions de pacients i
societat civil mitjancant el foment de publicacions cientifiques en revistes internacionals
revisades per cientifics i revisions en revistes meédiques estatals.

Futures linies de recerca

Tot 1 els 20 anys d'investigacio sobre el VIH, queden preguntes per respondre per millorar la
prevencid i el maneig de l'epidémia. Aquestes preguntes es refereixen a totes les fases del curs
natural i de tractament del VIH i inclouen:

1. Com prevenir la transmissid continua del VIH (per exemple, tractament preco¢ envers
esforcos de prevenci6 intensificats)?

2. Quin és l'efecte de la introduccio del tractament universal en la carrega viral comunitaria a
Catalunya?

1



12

Memoria PISCIS 1998-2018

3. Com tractar el VIH, pel que fa a 'optimitzacid del tractament, eficacia a llarg/curt termini,
adherencia, toxicitat i prevencio de resisténcies?

4. Es possible evitar la transmissio comunitaria del VIH diagnosticant i tractant molt d’hora
despreés de la transmissio?

5. Quins son els efectes a llarg termini de la infeccio per VIH sobre morbiditat cardiovascular,
malaltia renal i hepatica, complicacions metabodliques, malaltia 0ssia i cancer?

6. Quin és 1'impacte a llarg termini de la infecci¢ pel VIH en la qualitat de vida dels pacients
infectats?

7. Quin impacte té 'envelliment en el curs natural de la infecci¢ pel VIH?

8. Quines son les intervencions Optimes per controlar les epidémies emergents de coinfeccid
com les hepatitis Bi C1iles ITS?

9. Quina és la tendéncia de tuberculosis a Barcelona, 1998-2018?

10.Quines sbn l'eficacia i la seguretat de les noves pautes de tractament antiretroviral
(inhibidors de la integrasa, pautes 2D, farmacs long-acting)?

11.Quin és l'impacte del tractament pre exposicio (Prep) en la incidéncia de nous casos de VIH
a Catalunya i les Illes Balears?
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Organitzacio i centres participants

La cohort PISCIS esta composta per les unitats de VIH dels hospitals publics participants i pel
CEEISCAT, com a centre coordinador. La Taula 1 1lista tots els hospitals participants enla cohort i
l'any d'inclusio a la mateixa.

Taula 1. Llistat d’hospitals participants, any d'inclusié a la cohort i any d'inici de seguiment de

pacients
Tercil segons Any d'inclusié Any d'inici de
participacio Hospitals de 'hospital a seguiment de
a la cohort la cohort pacients
1r Hospital Clinic de Barcelona 2000 1998
1r Hospital Universitari Germans Trias i Pujol 2000 1998
1r Hospital Universitari de Bellvitge 2000 1998
1r Hospital Universitari Vall d’Hebron 2014 1998
1r Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 2016 1998
3r Hospital del Mar - Parc de Salut Mar 2018 2010
2n Hospital Universitari Son Espases 2000 1998
on gggzgrec& Corporacio Sanitaria Parc Tauli de 2000 1998
2n Hospital Son Llatzer 2000 1998
2n Hospital Universitari de Santa Maria de Lleida 2016 1998
2n Hospital Universitari Joan XXIII de Tarragona 2017 1998
2n Hospital de Mataro 2000 1998
3r Hospital General de 1'Hospitalet 2000-2018* 2007
3r Hospital de Palamos 2000 1998
3r Hospital Universitari de Vic 2000 1998
3r Hospital Verge de la Cinta de Tortosa 2016 1998
3r Hospital Universitari Mutua Terrassa 2012 2007
3r Hospital General de Granollers 2017 1998

* La participacio de 1'Hospital General de 1'Hospitalet ha sigut intermitent en diferents periodes de temps, 1'Ultim
periode només recull dades des del 2007

Donada la magnitud del projecte, s'han creat diferents comités i figures per tractar diferents
aspectes relacionats amb la cohort.

Investigadors Principals (IP):

Les funcions dels dos IPs sOn representacid institucional del projecte, relacié amb els
representants de les Unitats de VIH i Hospitals, representaci¢ en col-laboracions internacionals,
planificacid estratégica general del projecte, coordinacié del Comité Executiu i supervisio
general.
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Comité Executiu (CE):

E1CEescompondelsdosIPs, tresrepresentantsdel centre coordinador (CEEISCAT), unrepresentant
de cadascun dels hospitals que es troben en el primer tercil de participacio de la cohort, dos
representants rotatius dels hospitals de segon tercil i un representant rotatiu d'un hospital de
tercer tercil.

Lesfuncionsdel CEsdn, establir, prioritzariseguirl’agendacientifica, avaluar, aprovariprioritzar
les analisis i les explotacions cientifiques que es derivin de la Cohort PISCIS i l'assignacié de
les autories pertinents, coordinar la composicio i el funcionament dels comités cientifics i els
comités de redaccid, aprovar i coordinar 1'us dels possibles recursos especifics que es generen,
aprovar les activitats de comunicacio i difusio de la Cohort (web, iconografics), activitats de
docéncia, establir i coordinar grups de treball especifics i establir 1'agenda i continguts de les
reunions del CE.

Taula 2. Composicio del Comité Executiu, 2018

Jordi Casabona Agéncia de Salut Publica de Catalunya. CEEISCAT

. CIBERESP
Investigadors X X - X
principals Servei de Malalties Infeccioses de 1'Hospital
Josep Maria Miro Clinic de Barcelona — IDIBAPS. Universitat de
Barcelona
Coordinador del Juliana Reyes- Ageéncia de Salut Publica de Catalunya. CEEISCAT
projecte Uruena CIBERESP
Coordinador de Camp  Andreu Bruguera  Agéncia de Salut Publica de Catalunya. CEEISCAT
Gestio de dades i Alexandra Agéncia de Salut Publica de Catalunya. CEEISCAT
analisi estadistica Montoliu CIBERESP

Proteccio de dades i

- Esteve Muntada Agéncia de Salut Publica de Catalunya. CEEISCAT
suport técnic

Programa de VIH/SIDA, Servei de Malalties
Daniel Podzamczer Infeccioses de 1'Hospital Universitari de
Bellvitge i IDIBELL

Unitat de VIH/SIDA Hospital de la Santa Creu i
Sant Pau

Pere Domingo

Fundacio Lluita contra la Sida — Hospital
Josep Maria Llibre Universitari Germans Trias i Pujol — Universitat
Autdnoma de Barcelona

Clinics Unitats de

VIH Melchor Riera Servei de Medicina Interna, Hospital Universitari

Jaume Son Espases

Unitat de VIH/SIDA, Corporaci¢ Sanitaria i
Gemma Navarro Universitaria Parc Tauli — Universitat Autdnoma
de Barcelona

Cristina Cortés Unitat de VIH, Hospital General d'Hospitalet

Servei de Malalties Infeccioses de 1'Hospital
Vicec Falco Ferrer Universitari Vall d'Hebron, Vall d’'Hebron
Research Institute (VHIR)

Centre coordinador: Centre d’Estudis epidemiologics sobre els ITS i la Sida de Catalunya
(CEEISCAT) - CIBERESP.

El centre coordinador és l'encarregat de la gestio de dades i la prioritzacio d'explotacions
cientifiques. Al centre es troben:
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Coordinador del projecte (CP):

Les funcions del coordinador del projecte sén: donar suport als IP en els aspectes de planificacié
general, coordinacié amb altres sistemes d'informacio de Salut Publica (MDI, RITS, DEVO, etc),
coordinacid de les explotacions cientifiques en salut publica (indicadors pla de salut, cascada
de serveis, actualitzacio resultats cohort), coordinacio de les activitats de comunicacio i difusio
(web, iconografics, presentacions, etc), linies d'investigacid propies, coordinacid i seguiment
dels acords del CE, preparacio del calendari, coordinacio i seguiment del cronograma i dels
processos generals del projecte amb la resta de l'equip, coordinacid i seguiment de 1'agenda
cientifica (juntament amb IP) i gestid i comunicacio de les autories cientifiques.

Coordinador de camp (CC):

Les funcions del coordinador de camp son: facilitacié i dinamitzacio dels grups de treball
PISCIS, preparacio de les reunions PISCIS (cientifica i executiva), gestid, preparacio i seguiment
de convocatories/subvencions i recursos, punt de contacte de les col-laboracions europees:
RESPOND, ECDC, ART-CC, COHERE, (juntament amb la coordinadora del projecte redaccio d’articles
cientifics, linies d'investigacio propies, redaccid de les actes del CC i de les reunions del centre
coordinador, juntament amb el técnic de proteccidé de Dades i suport técnic, facilitacid de
processos amb els hospitals, suport a la recepcid de bases de dades dels hospitals, encreuament
amb INDEF, interlocutor amb els hospitals en aspectes informatics, tecnologics i de seguretat
de 1la informacid, coordinar el procés d'incorporacio de noves variables PISCIS (juntament amb
CP), diagnostic situacional de la disponibilitat de les variables en els hospitals, integracio de
les variables des d'altres suports informatics (farmacia, laboratori), suport en la coordinacio
de l'agenda cientifica i en la gestid i comunicacid de les autories cientifiques d'acord amb els
criteris establerts, controls de qualitat de 1a base de dades, actualitzacio del diccionari de dades
PISCIS i documentacio de les variables del MCD-Alta ampliada.

Gestio de dades i analisi estadistica:

Les funcions del gestor de dades i analisi estadistica sén: coordinacid i seguiment dels processos
de maneig de dades necessaries per implementar 1'agenda cientifica consensuada, preparacié
1 implementacio dels programes de traduccid de dades dels hospitals, preparacio i execucio
de la unificacio de la base anualment, execuci6 dels controls de qualitat conjuntament amb
CC, explotacid estadistica d'acord a 1'agenda cientifica consensuada (juntament amb CC i CP),
traduccions iintegritat de les dades, enviament de dades a altres col-laboracions internacionals
com RESPOND, HIV- causal, ART-CC de manera consensuada (juntament amb CC i CP), actualitzacio
del diccionari de dades PISCIS (juntament amb CC), procés d'incorporacidé de noves variables
PISCIS (juntament amb CC i CP), participacié en les activitats de comunicacié i difusié (web,
infografies) i linies de recerca propies.

Protecci6 de dades i suport técnic:

Les funcions de l'encarregat de proteccid de dades i informatica sén: interlocutor técnic amb el
Departament de Salut i altres institucions per als processos de comunicacio, harmonitzacié
i integraciéo amb altres sistemes d’informacid, com el Registre epidemiologic de Catalunya
(REC), el Registre de Mortalitat, sistemes del CatSalut, etc. Interlocutor amb els representants
hospitalaris i d'altres institucions en relacid als aspectes tecnologics i de la seguretat de la
informacid (juntament amb CC). Interlocutor amb empreses externes vinculades als hospitals
0 que ofereixen solucions d'interés per la cohort. Custddia i salvaguarda de les dades dels MCD
als servidors del CEEISCAT. Seguiment del procés de gestid de noves variables PISCIS (juntament
amb CC1i CP) en temes técnics i de proteccid de dades. Diagnostic situacional de la disponibilitat
de les variables en els hospitals, integracid de les variables des d'altres suports informatics
(farmacia, laboratori). I en general responsable d’establir, coordinar i supervisar els processos
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de seguretat de la informacio PISCIS, informant i assessorant al Comité Executiu PISCIS i als
hospitals participants.

Comite Cientific (CC): Josep Mallolas, Christian Manzardo (Hospital Clinic-IDIBAPS-Universitat
de Barcelona), Arkaitz Imaz, Juan Tiraboschi (Hospital Universitari de Bellvitge-IDIBELL), Adria
Curran, Joaquin Burgos (Hospital Universitari Vall d’'Hebron), Maria Gracia Mateo, Maria del
Mar Gutierrez, (Hospital de la Santa Creu i Sant Pau), Javier Murillas (Hospital Son Espases de
Mallorca) Ferran Segura (Corporacio Sanitaria i Universitaria Parc Tauli-Universitat Autonoma
de Barcelona) Francisco Homar, Mercedes Garcia-Gasalla (Hospital Son Llatzer), Teresa Puig
(Hospital de Santa Maria), Joaquim Peraire, Francesc Vidal (Hospital Joan XXIII), Lluis Force
(Hospital de Mataro-Consorci Sanitari del Maresme) Elena Leon (Consorci Sanitari Integral)
Angels Masabeu (Hospital de Palamos), Josep Vilard (Hospital General de Vic), Joaquim-Amat Orti
(Hospital Verge de la Cinta de Tortosa), David Dalmau, Angels Jaen (Hospital Universitari Mutua
Terrassa), Alex Almuedo (Hospital General de Granollers).

Maneig de dades, suport técnic i analisi estadistica en els hospitals: Elisa De Lazzari (Hospital
Clinic-IDIBAPS-Universitat de Barcelona), Dolors Giralt (Hospital Universitari de Bellvitge-
IDIBELL), Mario Martin (Hospital Universitari vall d'Hebron), Freya Gargoulas, Toni Vanrell
(Hospital Son Espases y Hospital Son Llatzer), Jose Carlos Rubia (Consorci Sanitari Integral),
Josep Vila (Serveis de Salut Integrats Baix Emporda), Noemi Alonso (Hospital Universitari
Mutua Terrassa), Bibiana Morell (Hospital de Santa Maria), Maribel Tamayo (Hospital General de
Granollers).

Col-laboradors Clinics: Juan Ambrosioni, Montse Laguno, M Martinez, JL Blanco, F Garcia- Alcaide,
Esteban Martinez (Hospital Clinic-IDIBAPS-Universitat de Barcelona), Antoni Jou, Bonaventura
Clotet (Fundacio Lluita contra la Sida-Fundacio irsicaixa-Hospital Universitari Germans Trias
i Pujol-Universitat Autéonoma de Barcelona), Maria Saumoy, Ana Silva, Paula Prieto (Hospital
Universitari de Bellvitge-IDIBELL), Jordi Navarro, Esteve Ribera (Hospital Universitari Vvall
d'Hebron), Mercé Gurgui (Hospital de la Santa Creu i Sant Pau), Maria Angels Ribas, Antoni A
Campins, Francisco Fanjul, Maria Leyes,
Maria Pefiaranda, Maria Luisa Martin,
Helem Haydee Vilchez (Hospital Son
Espases de Mallorca), Sonia Calzado,
Manel Cervantes, M. José Amengual,
Marta Navarro (Corporacidé Sanitaria
i Universitaria Parc Tauli-Universitat
Auténoma de Barcelona), Antoni Payeras,
Carmen Cifuentes (Hospital Son Llatzer),
Nadia Abdulghani, Thais Comella
(Hospital de Santa Maria), Montserrat
Vargas, Consuleo Viladés (Hospital
Joan XXIII), Pilar Barrufet (Hospital de
Matard-Consorci Sanitari del Maresme),
IvanChivite (ConsorciSanitariIntegral),
Elena Chamarro (Hospital Verge de la
Cinta de Tortosa), Mireia Cairo, Xavier
Martinez-Lacasa, Roser Font (Hospital
Universitari MutuaTerrassa), Elisabet
Deig (Hospital General de Granollers).

Figura 1. Organigrama de treball de la Cohort PISCIS, 2018
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Figura 2. Mapa de distribuci¢ dels hospitales participants de Catalunya i les Illes Balears
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Participants de la Cohort

Definicid de cas

El Projecte PISCIS inclou a tots els individus majors de 16 anys, amb serologia confirmada
positiva del VIH, que son visitats per primera vegada en els hospitals participants en l'estudi
a partir de 1'1 de gener de 1998. Tots els subjectes infectats pel VIH que compleixen aquests
criteris s'inclouen independentment de 1'estadi de la seva infeccid. Es realitza el seguiment dels
pacients en unitats especialitzades o consultes externes seguint el protocol clinic assistencial
habitual per a aquests pacients, normalment amb visites cada 3-6 mesos.

Reclutament i seguiment

Les dades demografiques i cliniques especifiques es registren a l'inici del reclutament de 1a
cohort,comladatade naixement, sexe i provincia de naixement; variables socioecondbmiguescom
la situaci¢ laboral, formacio académica i provincia de residéncia; variables epidemiologiques
com el grup de transmissio, data de primera serologia positiva per VIH, data coneguda de
l'dltima serologia negativa per VIH, any probable d'infeccio i tractament antiretroviral previ;
variables clinigues com les malalties definitdries de sida i altres relacionades; variables de
tractament, com la quimioprofilaxi de les infeccions oportunistes, tractaments antiretrovirals,
efectes adversos del TAR i test de resisténcies als antiretrovirals; variables bioldogiques com el
recompte i percentatge de limfocits CD4 i CD8, carrega viral del VIH en plasma, serologia per al
virus de ’hepatitis B (VHB) i virus de ’hepatitis C (VHC).

A cada visita de seguiment, el metge informa sobre els segients esdeveniments: malalties
oportunistes de la infeccio per VIH, coinfeccid amb ITS o virus hepatitis B o C i/o0 gestacio, aixi
com vacunacio per al VHB i pneumococ.

En el registre i a cada visita de seguiment, es recull un espectre d'analisi de laboratori (tots ells
pertanyents a l'estandard d’atencid d'un pacient VIH-positiu). Qualsevol resultat relacionat amb
els recomptes de cél-lules CD3, CD4 i CD8 i la carrega viral plasmatica es notifiquen, i en cas de
virémia indetectable, el limit de detecci¢ de 1'analisi donat.

Es recullen dades a l'alta com: reactivitat cutania a la tuberculina, marcadors d'hepatitis B,
serologia per toxoplasma jirovecii, citomegalovirus i sifilis. Es registra a més anticossos contra
l'hepatitis C i marcadors d’'infeccio activa.

Els medicaments es registren a la base de dades si es relacionen amb un dels seglents,
tractament antiretroviral (ART), tractament profilactic contra la pneumonia per pneumocystis
1 toxoplasmosi, tractament sistémic d'infeccions fungiques, tractament curatiu o profilactic
d'infeccions permicobacterisitractament de malaltiesvirals diferents del VIH. Per al tractament
antiretroviral, efectes adversos i test de resisténcies.

Per als participants perduts de seguiment, es documenta l'dltima data en que es coneixia que
estava viu. Per als pacients que han mort, la unitat de VIH indica data de la mort a través del
creuament amb la base de dades de 1I'INDEF i la causa de la mort a través de l'encreuament
amb 1'Instituto Nacional de Estadistica. La causa de la mort es codifica amb 1'ICD-9. Aquests
encreuaments es realitzen cada dos anys.

Totes aquestes dades estan registrades en una base de dades central andnima, anomenada
base de dades del minim comu de dades (MCD). L'identificador personal unic identifica tota la
informacio de cada pacient que es registra.
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Definicions:

Retencid del seguiment: es defineix com aquells pacients seguits a la cohort que han tingut
almenys una visita en l'any seglient al seu reclutament.

Diagnostic tarda: es defineix com un recompte de CD4 de <350 cel-lules /ul o SIDA.

Malaltia avancada: es defineix com recompte de cél-lules CD4 < 200 cél-lules / ml o SIDA en
el moment del diagnostic de VIH, en linia amb el treball de consens del presentador tarda
europeu Grup [4].

La supressi¢ de la carrega viral es defineix com la proporcié de pacients en tractament
antiretroviral i que van tenir <50 copies / ml en la darrera medicio de l'any.

Pérdua de seguiment: s'ha definit com a pacient en seguiment en una unitat clinica de VIH,
gue no havia tingut contacte durant 1 any o més des de 1'ultima data d'una visita prevista
registrada, o si hi ha hagut un any o meés entre la data prevista de tornada i la propera visita
clinica.
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Flux d’enviament de dades 1 controls de qualitat

Per construir el minim comu de dades (MCD) es va dissenyar una base de dades relacional,
estructurada en 25 taules, on es recullla informacio dels pacients corresponent a altes, malalties,
seguiment, tractament, efectes adversos, analitiques, ingresos i baixes. Aquestes taules i les
seves variables estan definides en el protocol de I'Annex I.

Durant el primer trimestre de 1'any, el centre coordinador sol-licita a cada hospital participant
la informacid que s’ha detallat en l'apartat anterior. La informacio que envia 1'hospital inclou
tot el seguiment individual dels pacients que compleixen criteris d'inclusio en 1'estudi, és a dir,
des de la primera visita a I'hospital fins a 1'dltima, ja siguin pacients amb seguiment actiu o
pacients perduts en alguna data anterior a la data d’enviament de dades. E1ls enviaments es fan
de manera acumulada en cada enviament, és a dir ’hospital envia la informacié des de 1998 fins
ala data de l'enviament. El protocol a seguir per a I'enviament d’aquestes dades s'especifica en
el document de l'Annex II.

Les dades rebudes al centre coordinador es tradueixen i recodifiquen al format i estructura
comuna descrita en 1’Annex I. Un cop homogeneitzat el format de tots els hospitals i passats
els controls de qualitat de la informacio, es construeix una base de dades unica que conteé la
informacio6 corresponent als pacients, identificats mitjancant un camp autonumeric, de tots els
hospitals participants en la cohort, donant 1loc al minim comu de dades (MCD). Posteriorment
es realitza un procés de deteccid de pacients que tenen seguiment en meés d'un hospital a traves
de variables sociodemografiques, generant un nou identificador per aquells pacients duplicats.

Amb el pas del temps, els hospitals han anat adquirint aplicacions propies per gestionar les
seves propies dades, de manera que el CEEISCAT ha dissenyat programes de traducci¢ de dades
que recodifiquen i adapten la informacié de cada centre al format comu del projecte (Figura 3).

El futur de la cohort, i projecte en el que s’esta treballant actualment, es basa en millorar 1a
qualitat i la quantitat de la informacié recollida, per mitja del augment del nombre variables
relacionades amb comorbiditat, polifarmacia, etc. També en la millora del control de gualitat
per mitja de la identificacié d'individus duplicats, creuant les dades dels hospitals, que fan
servir l'identificador personal unic que ells mateixos han assignat a cadascun dels seus pacients
1 amb el qual treballa PISCIS, amb les dades del Programa d’'analitica de dades per a la recerca
i 1la innovacioé en salut (PADRIS) programa public que és liderat i gestionat per 1'Agéncia de
Qualitat i Avaluacio Sanitaries de Catalunya (AQUAS) del Departament de Salut, en el Repositori
epidemiologic de Catalunya (REC). Aquest projecte és de gran envergadura i compta amb un
grup multidisciplinari que generara una nova base de dades i creara un nou funcionament
d'’encreuament d'informaci¢ de la cohort (Figura 4).

Figura 3. Procés actual d’enviament de dades de la cohort PISCIS
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Figura 4. Futur procés d'enviament de dades de la cohort PISCIS a través del Repositori
Epidemiologic de Catalunya (REC)
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Controls de qualitat

Actualment els controls de qualitat de la informacio rebuda es duen a terme en cada enviament
de dades, per cada centre participant. Peridodicament es revisa tota la informacid rebuda de
manera acumulada, ja que es poden trobar canvis en la informacid que es rep quan es recupera
de manera retrospectiva de les bases de dades de cada unitat de VIH dels hospitals participants
en la cohort. El control de qualitat es basa en un total de 184 consultes que comprenen des de
la comprovacio de valors erronis, valors fora de rang de codificacio o d'intervals, comprovacio
d'informacid incongruent i el grau d’emplenament per a totes les variables del protocol
d’enviament, fins a guerys que validen la coheréncia clinica de 1la informacio.

Amb els resultats d’aquest primer proceés s’elaboren informes de la qualitat de les dades rebudes,
gue permeten una primera analisi 1 valoracid individual de la qualitat de la informacio per
centre. Aquesta analisi s'envia a cada centre perque 1'analitzi i faci les correccions pertinents
en les seves bases de dades. Un cop fetes les correccions es fa un nou enviament de la informacio
al centre coordinador. En aquesta darrera fase es repeteix el proces de traduccié i de control de
qualitat, generant de nou un informe on queden reflectides les correccions fetes pel centre. Quan
tots els centres participants han passat per aquest procés de control de qualitat i cadascuna ha
generat una base de dades definitiva, s’'unifica la informacié en una base de dades relacional
amb un identificador personal Unic, donant lloc a 1la base anomenada Minim comu de dades
(MCD)(Figura 5).

A part del control de qualitat que es realitza amb cada centre, amb 1'objectiu de disminuir la
manca d'informacio dels pacients que es perden durant el seguiment, els hospitals contrasten
de forma periddica amb altres fonts d'informacio, com son les bases de dades hospitalaries i en
alguns casos amb el Registre de Sida de Catalunya. L'objectiu del procés de control de qualitat
descrit, a més d'assegurar la validesa de la informacio, és obtenir un emplenament de les
variables superior al 70%.
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Figura 5. Controls de qualitat de la cohort PISCIS
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Us de les dades, comité d’éticaiseguretat de les dades

Les dades inicialment s‘'usen com a font d'informacio estratégica per al monitoratge i avaluacio
de la cobertura il'accés al diagnostic i tractament, activitats que formen part dels objectius de
la vigilancia epidemiologica longitudinal del VIH a Catalunya.

D'altra banda, les dades de PISCIS serveixen per respondre les preguntes propies del grup estudi
PISCIS o per ser explotades per altres propostes que sorgeixin entre els investigadors del grup.

Els projectes d'investigacié que fan servir les dades de la cohort PISCIS han de presentar al
comité executiu un resum de la proposta en un format estructurat i establert pel grup d'estudi
PISCIS (Annex III). Aquest comité executiu es reuneix periddicament i decideix si es porten a
terme o es rebutjen les propostes d’explotacio de dades que es presenten.

Pergué una proposta sigui avaluada i aprovada és imprecindible que assenyali clarament els
segiients aspectes:

- Identificacié d'avantatges i limitacions de 1'estudi
« Cobertura de costos de 1'estudi si es requereix financament extern
« Productes de divulgacio de resultats

Alguns projectes es basen en 1'analisi de les dades disponibles, mentre que d’altres utilitzen
la base de dades per identificar possibles candidats per qliestions de recerca basica o estudis
clinic-epidemioldgics. Per a molts projectes recents s'han de generar dades addicionals, 1a qual
cosa requereix l'acord del comité executiu.

Col-laboracio amb les ONGs

Atesalamultidisciplinarietatinternadel CEEISCAT ilanaturalesa multicéntricadelamajoriadels
seus projectes, el centre interacciona i col-labora de forma habitual amb diferents professionals
i xarxes, tan nacionals com internacionals, entre elles les Organitzacions no governamentals que
realitzen treball de camp amb les poblacions diana objecte d'estudi.

PISCIS ha col-laborat amb les ONGs en multiples projectes, com per exemple el AERIVIH, on es
recollien les mostres a les seus centrals de les ONGs participants. Al 2015, es va decidir consolidar
la col-laboracié amb els representats de la societat civil convidant a dos representants del
Comite 1r de Desembre a formar part del Comité Cientific PISCIS, provinents de les ONGS STOP-
SIDA i gTt-VIH.

Comité d’'ética i seguretat de les dades

L'aprovacio ética va ser atorgada pel Comité Etic d'Investigacidé Clinica (CEIC) de 1'Hospital
Universitari Germans Trias i Pujol, on es troba el centre de coordinacid. La confidencialitat i
protecci6 de les dades es garanteix mitjancant el compliment del Reglament (UE) 2016/679 del
Parlament Europeu i del Consell de 27 d’abril de 2016 de proteccidé de dades personals vigent i
anteriorment al’entradaenvigor d’aquest Reglament, pel compliment dela Llei Organica 15/1999,
de 13 de desembre, de protecci¢ de dades de caracter personal i del Reial Decret 1720/2007, de 21
de desembre, pel qual s'aprovava el Reglament de desenvolupament de la Llei Organica 15/1999,
de 13 de desembre.
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Caracteristigues clinic-epidemiologiques dels
pacients seguits en la Cohort PISCIS, 1998-2016

La cohort PISCIS des de la seva creacio, gener 1998, fins a desembre 2016, ha reclutat 22.198
persones. Es a dir, 170.746,1 persones any de seguiment, de les quals 13.380 eren nous diagnostics
(60,3%). Del total de persones reclutades, el 15,4% tenien sida al moment de la inclusio a la
cohort, de les quals 20,6% van morir durant el seguiment. De les persones seguides el 5,1% van
arribar a desenvolupar el sida durant el seguiment, de les quals el 27.1% van morir. La mortalitat
global és del 8,8% (n = 1950) (figura 6).

Figura 6. Diagrama de flux de la progressi¢ de la cohort PISCIS des de gener de 1998 a desembre

de 2016.
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Entre les caracteristiques sociodemografiques s’ha observat que la majoria son homes (79,5%),
amb edats compreses entre els 251 44 anys (74,6%) i que entre els grups de risc els més rellevants
es troba el dels homes que tenen sexe amb homes (HSH) [n = 9.262 (42,5%)] 1 el de les persones
que s'injecten drogues (PID) [n = 4.835 (22.2%)], encara que el primer representa gairebé el 50%
entre els nous dignostics. Els immigrants representen una proporcio representativa, tant en
el total de persones reclutades com en el de les persones amb nou diagnostic (33,0% i 36,1%,
respectivament) (Taula 3).

Pel que fa a les caracteristiques clinigues a 1'ingreés, el 68,9% (n = 15.066) no rebia tractament
previ a l'ingrés a la cohort, el 49,8% (n = 3.513) tenia retard en el diagnostic tenint en compte
nomes CD4, el 25,9% (n = 4.272) estava coinfectat pel VHC 1 el 9,0% (1.263) pel VHB (AGS).

Al 2016, el percentatge de retenci¢ de la cohort PISCIS va ser de 64,1%, amb un 27,1% de perdues
de seguiment i una taxa de mortalitat del 8,8% entre les persones reclutades entre 1998 i 2016.
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Taula 3. Caracteristiques sociodemografiques i cliniques a 1'inici del reclutament de la cohort
PISCIS, desagregades pel total de pacients inclosos i per aquells reclutats amb nou diagnostic,
Catalunya i Illes Balears, 1998-2016.

Total Cohort PISCIS n(%)  Nous diagnostics n(%)

Total 22.198 (100,0%) 13.380 (100,0%)

Homes
Edat al'ingrés

<24 anys

25-44 anys

45-49 anys

>=50 anys
Grup de risc

PID

HSH

Homes heterosexuals

Dones heterosexuals

Altres
Regié d’'origen

Espanyol

Immigrant
Sense tractament previ a l'ingrés
Cél-lules CD4 al'ingrés

<200 cél-lules/ul

200-350 cél-lules /pl

>350 cél-lules /ul
Cél-lules CD4 a 1'ingrés Mediana [RIQ]
RNA basal VIH 1 (log10) Mediana [RIQ]
Coinfeccié VHC
Coinfeccid VHB (valor alta Ags)
Diagnostic de Sida al’ingrés
Estatus a la cohort

En seguiment

Perdut

Mort
Persones-any de seguiment

17.654 (79,5%)

1.185 (5,4%)
16.240 (74,6%)
1.675 (7,7%)
2.682 (12,3%)

4.835 (22,2%
9.262 (42,5%
3.266 (14,9%
2.964 (13,6%
1.487 (6,8%)

)
)
)
)

11.651 (67,0%)
5.744 (33,0%)
15.279 (68,8%)

4.873 (28,8%)
3.543 (21,0%)
8.492 (50,2%)
350,0[171-549]
4,43[3,2-5,1]
4.327 (26,0%)
1.271 (9,0%)
3.414 (15,4%)

14.190 (64,1%)
6.004 (27,1%)
1.950 (8,8%)

170.746,1

10.865 (81,2%)

922 (7,1%)
9.553 (73,1%)
883 (6,8%)
1.703 (13,0%)

1.341 (10,2%
6.533 (49,9%
2.494 (19,0%
2.017 (15,4%

717 (5,5%)

)
)

)
)

6.914 (63,9%)
3.905 (36,1%)
11.985 (89,6%)

3.203 (29,8%)
2.183 (20,3%)
5.375 (49,9%)

349,0[160-543]
4,66(3,9-5,3]
1.521 (14,4%)
860 (10,0%)
1.906 (14,2%)

9.278 (69,4%)
3.160 (23,7%)
923 (6,9%)
96.686,2

PID: Persones que s'injecten drogues; HSH: Homes que tenen sexe amb homes; RIQ: Rang interquartilic; VHC: Virus de
1'hepatitis C; VHB: Virus de les hepatitis B.

En descriure les caracteristiques dels pacients sense tractament previ a 1'ingrés, és a dir aquells
reclutats sense histdria prévia d’exposicido a tractament antiretroviral (TAR), es va observar
que per al 2016, 13.401 persones eren pacients sense tractament previ a 1'ingrés a la cohort, el
80,9% eren homes, majoritariament en edats compreses entre 25-44 anys, HSH (47,4%) 1 espanyols
(66,3%). E1 97,6% va iniciar TAR en algun moment durant el seguiment, i la principal combinacio
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d’antiretrovirals triada es basava en inhibidors de la transcriptasa inversa analegs de nucleosid
0 nucleotid (ITINAN), 48,9% (Taula 4).

Taula 4. Caracteristiques sociodemografiques i cliniques dels pacients sense tractament previ
al reclutament de la cohort PISCIS, Catalunya i Illes Balears, 1998-2016.

Total n (%) Total n (%)
Total 13.401(1000%)  Diagnostic de Sidaa 951 (14.6%)
Homes 10835 (80,9%) Vingres
Edat a l'ingrés Inicide TAR 13.063 (97,6%)
<24 anys 804 (6.1%) Esquema inicial de TAR
25-44 anys 9.823 (75,0%) Basat en IP 1.394 (10,7%)
45-49 anys 910 (7,0%) Basat en IP/P 3.253 (24,9%)
>=50 anys 1.565 (11.9%) Basat en ITINAN 6.392 (48,9%)
Grup de risc Basat en 3 ITINN 250 (1,9%)
PID 2.097 (15,8%) Basat en CCR5 2 (0,01%)
HSH 6.284 (47,4%) Basat en INI 1.498 (11,5%)
Homes heterosexuals 2.275 (17,2%) Altres 274 (2,09%)
Dones heterosexuals 1.893 (14,3%) Estatus ala cohort
Altres 706 (5,3%) En seguiment 9.826 (73,3%)
Regi6 d’origen Perdudes 2.612 (19,5%)
Espanyol 7.201 (66,3%) Mort 963 (7,2%)
Immigrant 3.664 (33,7%) ::;E?;e:‘r;:ny de 114.796,8
Coinfeccié VHC 2.248 (19,8%)
Coinfecci6 VHB (valor al

alta Ags) 987 (10,5%)

PID: Persones que s'injecten drogues; HSH: homes que tenen sexe amb homes; VHC: Virus de 1’hepatitis C; VHB: Virus de
les hepatitis B; TAR: Tractament antiretroviral; IP: Inhibidors de la proteasa; IP/P: Inhibidor de la proteasa potenciat;
ITINAN: Inhibidor transcriptasa inversa analeg de nucleosid o nucleotid; ITINN: Inhibidors de la transcriptasa inversa
no nucleosids; INI: Inhibidors de la integrasa

En desagregar les dades per les caracteristiques sociodemografiques meés importants, s'observa
que la mitjana d’'edat al diagnostic de la infeccid pel VIH, per a homes, va ser gairebé de 33 anys
[RIQ: 12,9] i per a les dones de 30 anys [RIQ : 12,9]. En analitzar per hospital participant en la
cohort, les mitjanes d’edat sdn similars entre centres (Taula 5).

Taula 5. Total de persones seguides i mediana d’edat al diagnostic per hospital participant,
Cohort PISCIS, Catalunya i Illes Balears, 1998-2016.

Hospital Total Mediana RIQ
Hospital Arnau de Vilanova de Lleida/
Santa Maria 844 33,228 13,989
Hospital Universitari Clinic de
Barcelona 6.539 31,8 12,342
Hospital Universitari de Bellvitge 2.207 32,35 14,39
Hospital Universitari vVall Hebron 2.100 32,739 13,515
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Hospital Total Mediana RIQ

Hospital de Matard 626 32,984 15,214
Hospital de Palamaés 384 30,281 12,401
Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 2.052 33,47 13,094
Hospital de Tortosa Verge de 1a Cinta 301 30,883 14,601
Hospital Universitari de Vic 396 32,103 13,773
Ho§p1ta1 Universitari Germans Trias i 3,75 31214 12,277
Pujol

Hospital Son Espases 1.401 33,522 12,876
Hospital Son Llatzer 917 32,115 13,489
Hospital Universitari Joan XXIII de

Tarragona 683 33,101 12,802
Hospital Universitari Mutua Terrassa 177 34,385 14,428

RIQ: Rang interquartilic

La distribucio de 1'edat dels pacients per any de seguiment, descriu un augment significatiu
de l'edat, mostrant un patré d’envelliment de la cohort. Per al 2016, el 81.03% de les persones
seguides a la cohort eren majors de 36 anys, i un 32,9% majors de 50 anys (Figura 7). Aquestes
proporcions varien en desagregar per sexe, ja que la proporcié de dones majors de 36 anys va ser
de 84,6%, amb un 35,1% majors de 50 anys, mentre que la proporcié d’homes majors de 36 anys va
ser de 80, 1%, amb un 32,4% majors de 50 anys (Figura 8).

Figura 7. Distribucio de 'edat per any de seguiment dels pacients reclutats per la cohort PISCIS,
Catalunya i Illes Balears, 1998-2016.
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Figura 8. Distribucid de 1'edat per any de seguiment desagregada per sexe, cohort PISCIS,

Catalunya i Illes Balears, 1998-2016.
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Pelque faalaregid d'origenigrup de risc, es va observar que fins al 2016 el 33,02% (n =5.744) dels
pacients seguits per la cohort provenien d’un pais diferent a Espanya, i que el 42,46% (n=9.262)
eren HSH (Taula 6). Destaca en desagregar el grup de risc per regio d'origen que els HSH son el
grup de risc més representatiu entre espanyols i immigrants (40,1% vs. 55,0%), pero la proporcio
és molt més gran entre els immigrants (Taula 6 ).

Crups de edod

<38 ahos
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Taula 6. Nombre de persones seguides fins al 2016 per la Cohort PISCIS per grup de risc, Catalunya
i Illes Balears, 1998-2016.

Total de personas %
PID 4.835 22,16
HSH 9.262 42,46
Home heterosexual 3.266 14,97
Dona heterosexual 2.964 13,59
Altres 1.487 6,82

PID: Persones que s'injecten drogues; HSH: Homes que tenen sexe amb homes

Taula 7. Nombre de persones seguides fins al 2016 per la Cohort PISCIS per origen i grup de risc,
Catalunya i Illes Balears, 1998-2016.

PID HSH Home heterosexual Dona heterosexual Altres
N % N % N % N % N %
Espanya 3119 271 4625 40,1 1667 14,5 1343 11,7 768 6,7
Altres paisos 248 4,4 3126 55,0 950 16,7 1014 17,9 342 6,0

PID: Persones que s'injecten drogues; HSH: Homes que tenen sexe amb homes

En analitzar les dades acumulades de la cohort, s’evidencia que el temps mitja de seguiment
és de 43 mesos, el que significa 3 anys 1 mig de seguiment (Taula 8). Desglossant per hospitals
s'evidencia per anys la gran variabilitat de la retencid per centre per any. A 1’2016 la taxa de
retencid de la cohort és del 64,1% (Taula 8).

Taula 8. Temps des del diagndstic fins al reclutament en mesos i anys

. - Desv. . . Lo
N Missings Mitjana estandard Mediana Minim Maxim
Temps diagnostic-
reclutament (mesos) 21904 294 42,855 70,464 2,382 0 387,318
Temps diagnostic- ) g5, 594 3,571 5,872 0,2 0 32277

reclutament (anys)
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Taula 9. Dades acumulades (persones-anys de seguiment) per centre participant i nombre d'anys de seguiment

<1 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18
any any anys anys anys anys anys anys anys anys anys anys anys anys anys anys anys anys anys

Hospital Arnau de
Vilanova de Lleida/ 161 697 630 576 525 485 434 383 347 305 261 230 197 169 137 109 86 64 41
Santa Maria

Hospital Universitari
Climic de Barcelons 761 5836 5229 4696 4254 3774 3320 2916 2518 2136 1766 1448 1196 980 801 6Ll 472 318 148
Hospital Universitari
de Bellvitge 225 1985 1848 1719 161l 1507 1414 1316 1209 1066 942 839 732 630 530 420 320 218 111
C:ﬁp:feat}rl;:“’ers"tan 337 1766 1632 1493 1368 1247 1123 999 888 764 661 564 489 421 337 276 199 133 68

Hospital de Mataré 129 505 456 415 371 326 292 251 225 204 174 152 131 104 89 74 57 40 22
Hospital de Palamés 93 317 268 236 202 181 155 138 111 95 81 70 60 51 40 33 21 17 8

Hospital de la Santa

Creu iSant Pau 415 1634 1466 1300 1175 1064 951 823 710 618 528 431 352 281 231 168 130 84 46

Hospital de Tortosa

Verge de la Cinta 73 234 214 191 177 157 135 117 103 84 71 56 49 39 31 19 15 10 5

;'giﬂ’faw"“’ers‘tan 105 286 247 220 198 174 16l 145 126 106 91 75 65 52 36 29 23 13 4
Hospital Universitari

Germans Trias i 614 2691 2336 2171 1948 1791 1603 1420 1240 1065 904 775 650 538 447 359 266 171 83
Pujol

Hospital Son Espases 178 1231 1118 1024 903 798 701 618 541 469 422 359 310 256 203 157 103 44 0
Hospital Son Llatzer 43 878 832 770 705 664 588 536 481 426 376 329 272 215 156 3 3 0 0

Hospital Universitari
Joan XXIII de 142 633 595 557 542 522 491 442 395 345 306 279 256 213 177 141 115 79 43
Tarragona

Hospital Universitari

Mutua Terrassa 57 234 197 157 129 97 85 68 42 18 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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Pelquefaalatendénciadeldiagnosticavancat(CD4 <250 cél/ml)entreelspacientsalreclutament,
s'observa una disminucid progressiva del total de persones que ingressen a la cohort en sida,
arribant a un 10% en els ultims anys (Taula 10). Per altra banda, el percentatge de pacients
reclutats amb diagnostic tarda (CD4> 350cél / ml) mostra una disminucio progressiva al llarg
dels anys, perd no tan significativa com el diagndstic avancat, ja que en els ultims representa un
31% del total de nous diagnostics inclosos en la cohort (Taula 11).

Taula 10. Nombre de persones amb diagnostic Taula 11. Nombre de persones amb diagnostic
avancat al reclutament de la cohort per any, tarda al reclutament de la cohort per any,
Catalunya i Illes Balears, 1998-2016. Catalunya i Illes Balears, 1998-2016.
Freqiiéncia Freqiiéncia
actente FIEQUENCEE bt pactente FIEOLRCIE bt
. amp . total (%) . amp . total (%)
diagnostic diagnostic

avancat tarda
1998 332 1.197 27,74 1998 603 1.197 50,38
1999 349 1.147 30,43 1999 616 1.147 53,71
2000 331 1.197 27,65 2000 600 1.197 50,13
2001 274 1.036 26,45 2001 470 1.036 45,37
2002 359 1.353 26,53 2002 699 1.353 51,66
2003 287 1.130 25,4 2003 522 1.130 46,19
2004 294 1.201 24,48 2004 561 1.201 46,71
2005 271 1.164 23,28 2005 541 1.164 46,48
2006 277 1.254 22,09 2006 539 1.254 42,98
2007 302 1.359 22,22 2007 572 1.359 42,09
2008 296 1.442 20,53 2008 586 1.442 40,64
2009 237 1.256 18,87 2009 502 1.256 39,97
2010 248 1.270 19,53 2010 521 1.270 41,02
2011 219 1.213 18,05 2011 461 1.213 38
2012 174 1.022 17,03 2012 399 1.022 39,04
2013 170 1.064 15,98 2013 382 1.064 359
2014 177 970 18,25 2014 373 970 38,45
2015 183 1.077 16,99 2015 392 1.077 36,4
2016 93 846 10,99 2016 265 846 31,32

Entreles malalties definitories de sida de 2013-2016, les cinc més freqlients es troben: Pneumonia
per Pneumocystis jirovecii, Sarcoma de Kaposi, Limfoma NO Hodgkin, M.tuberculosis ja sigui
extrapulmonar o disseminada i Toxoplasmosi cerebral (Taula 12).

Taula 12. Percentatge de les malalties definitories de SIDA meés freqients del 2012 al 2016,
Catalunya i Illes Balears.

Freq. absoluta Percentatge (%)

Pneumonia per Pneumocystis jirovecii 150 20,63
Sarcoma de Kaposi 110 15,13
Limfoma NO Hodgkin: Burkitt, inmunoblastic o equivalent 50 6,88
M.tuberculosis, extrapulmonar o disseminada 49 6,74
Toxoplasmosi cerebral 46 6,33
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Pel que fa a la taxa de mortalitat, s’evidencia una tendéncia descendent des del 2006, amb una
estabilitzacio en els ultims quatre anys, arribant a una taxa del 6,86 per mil persones seguides
en la cohort any (Figura 9). Respecte a la supervivéncia, el que s'observa és que la probabilitat
de sobreviure és del 90% quan una persona ha viscut 20 anys amb el VIH a Catalunya i les Illes
Balears (Figura 10).

Figura 9. Taxa de mortalitat per 1000 pacients-any cohort PISCIS, Catalunya i Illes Balears, 1998-
2016.
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Figura 10. Corba de supervivencia de les persones seguides per la cohort PISCIS, Catalunya i Illes
Balears, 1998-2016.
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En comparar la taxa de mortalitat per grups de risc, s'observa que durant tot el periode de
seguiment el grup de transmissié amb les majors taxes de mortalitat és el de les PID, que encara
que descendeix al llarg del periode, el 2016 segueix sent el doble si es compara amb els altres
grups de transmissio (Taula 13). Aquestes diferéncies també es veuen reflectides en les corbes de
superviveéncia, ja que les PID als 19 anys de seguiment tenen una probabilitat de supervivéncia
del 80%, el que representa 20% menys que el grup d'HSH, sent aquest ultim el grup de risc més
representatiu de 1'epidémia actual a Catalunya i el que té una de les probabilitats més altes de
supervivencia als 20 anys d’'estar vivint amb el VIH a Catalunya i a les Illes Balears (Figura 11).
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Taula 13. Taxa de mortalitat per grup de transmissid i any de la cohort PISCIS, Catalunya i Illes
Balears, 1998-2016.

Taxg de Tax.a de mzar)églgfat mzi);:ﬂ?teat mﬁizﬁf at
mortalitat PID mortalitat HSH Home Dona Altres
heterosexual heterosexual

1998 1,17 0,25 0,67 0,33 0,08
1999 1,48 0,61 0,87 0,26 0,35
2000 3,26 0,58 1 0,58 0,92
2001 4,83 1,25 1,06 0,48 0,77
2002 3,92 0,74 1,55 0,67 0,59
2003 5,84 2,12 2,3 1,06 1,15
2004 5,08 1,08 1,83 0,5 1
2005 6,87 1,98 1,37 0,52 1.8
2006 6,22 191 1,83 0.8 0,88
2007 4,93 1,18 1,99 0,37 0,66
2008 3,47 1,87 2,08 0,62 0,83
2009 5,02 0,96 2,79 0,48 0,48
2010 3,46 11 1,57 0,79 0,31
2011 4,7 1,48 1,48 0,58 0,58
2012 3,82 0,98 2,64 1,27 0,39
2013 2,82 1,97 1,32 0,28 0,38
2014 3,09 1,65 1,96 1,13 0,93
2015 3,9 1,39 1,11 0,46 0,46
2016 2,48 0,95 1,06 1,06 0,71

PID: Persones que s'injecten drogues; HSH: homes que tenen sexe amb homes

Figura 11. Corba de supervivencia de les persones seguides per la cohort PISCIS per grup de
transmissio Catalunya i Illes Balears, 1998-2016.
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Al 2016, del total de persones seguides a la cohort, 15.308 estaven en tractament i es calcula que
11.041 no havien rebut tractament abans del reclutament, d’aquestes 83,8% i 81,7% estaven en
supressio retroviral, respectivament. Com a factors de risc associats a la no supressio retroviral
(ultima carrega viral CV> 50 copies) que son estadisticament significatius, s'observa que 1’ésser
migrant presenta un 23% mes de possibilitats de no supressio viral que els espanyols i les PID
presenten un 67% meés de possibilitats de no supressio viral que els homes heterosexuals.

Taua 14. Factors de risc associats a la no supressio de la carrega viral del VIH en plasma (ultima
CV> 50 copies), tant en les persones en seguiment com en tractament, Catalunya i Illes Balears,

1998-2016.
0dds-Ratio (95% CI)
Edat 0,992 (0,984 - 1)
Migrants 1,228 (1,048 - 1,437)
Anys de seguiment 0,942 (0,927 - 0,957)
HSH 0,683 (0,55 - 0,852)
Dona heterosexual 1,041 (0,798 - 1,356)
Altres 1,416 (1,024 - 1,943)
PID 1,668 (1,273 - 2,19)
Nou diagnostic 0,92 (0,785 - 1,08)

PID: Persones que s'injecten drogues; HSH: homes que tenen sexe amb homes

Finalment, la figura 12 descriu 1’evolucio anual de les pautes d’inici de TAR i queda demostrat
que durant més de 15 anys els inhibidors de 1a proteasa potenciats (IP/b) eren 1'opcid inicial per
comencar com a pauta de tractament antiretroviral. No obstant aix0, s'aprecia com en els ultims
guatre anys aquesta tendéncia ha canviat i, al 2016, del total de pautes prescrites el 80% estaven
basades en l'inhibidor de la integrasa (Figura 12).

Figura 12. Evolucio anual i proporcié de pacients amb pautes de tractament antiretroviral
prescrit, cohort PISCIS, 1998-2016.
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Pel que fa a la coinfeccio amb el virus de 1'hepatitis C (VHC), s'ha calculat que de cada 4 persones
seguides a la cohort, una ha estat exposada al virus, i de les persones seguides fins al 2016, 426

tenien infeccid activa, de les quals 85% eren homes, 84% espanyols, i una el 29% HSH i 53% PID
(figura 13).

Figura 13. Coinfeccié amb el virus de 1'hepatitis C a les persones en seguiment per la cohort
PISCIS, 1998-2016.
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Financament

La cohort PISCIS es va iniciar amb el recolzament del Fondo de Investigaciones Sanitarias (FIS,
Espafa, subvencid 1520/97), per dissenyar 1'aplicacid informatica necessaria per recollir les dades.
Del 1999 fins el 2008, 1a viabilitat del projecte i la propia implementacié de la cohort ha estat
financada pels projectes 3084/99, 36354/02 i 36488/05 del la Fundacidn para la Investigaciony
Prevencion del Sida en Espafna (FIPSE, Madrid, Espanya, Secretaria del Plan Nacional contra el SIDA
del Ministerio de Salud Espanol). E1 projecte també va rebre del 2003-2006 financament de la Red
Tematica Cooperativa de Grupos de Investigacion en Sida (RIS), i al 2006 i 2007 de 1a Secretaria
d’Estratégia i Coordinaci¢ del Departament de Salut. La cohort PISCIS compta actualment amb el
suport de 'Agéncia de Salut Publica de Catalunya (ASPCAT), de la Generalitat de Catalunya.

L'any 2003, 1la Marato de TV3 (projecte 022010) va financar el projecte AERIVIH, on es va utilitzar
la técnica STARHS per identificar els recent infectats entre els nous diagndstics d'infeccio pel
VIH. Les mostres analitzades eren nous diagnostics coneguts de VIH, durant el periode de temps
del 2003 al 2005, i eren provinents d’'una xarxa de laboratoris d'atenci6 primaria, hospitalaris,
centres de cribratge alternatius/ONGs, 1 centres de malalties de transmissio sexual.

A través del FIPSE també es van financar els projectes Sinergias entre la infecion por el VIH y el
virus del Papiloma humano: El cancer de cérvix y su prevencion en mujeres infectadas por el VIH
al 2007, on es va crear la subcohort imbricada de dones per a l'estudi de la importancia clinica de
la infeccid pel VPH iles lesions premalignes i el cancer de cérvix uteri; i el projecte Impacto del
diagnostico de VIH en las conductas sexuales. Indicadores, determina y evolucion temporal en la
cohorte PISCIS al 2008, per determinar la prevalenca de les conductes de risc de transmissio del
VIH ila prevalenca d’altres ITS en pacients diagnosticats i seguits, durant almenys un any, en els
centres participants en la cohort PISCIS.

Durant aquests anys, PISCIS ha rebut aportacions de diversos consorcis internacionals, al
participar com a cohort en elles: ART Cohort Collaboration, COHERE, HIV-Causal, i actualment
RESPOND.

Al 2017, 1a Obra Social “La Caixa” va atorgar financament al projecte COVHICAT, amb la intencid de
consolidar la Cohort Nacional Catalana de pacients VIH+, 1 millorar els processos i el contingut
de les dades recollides.

A finals de 1'any 2018, el projecte Impacte de la pérdua en seguiment clinic i I’envelliment a la
poblacid infectada per VIH de Catalunya i les Illes Balears: estudi de cohort en base poblacional
va ser seleccionat per la Fundacié La Maratd de TV3. Aquest projecte, que s'espera iniciar a
mitjans de 2019, té els objectius de quantificar la pérdua de seguiment dels pacients alacascada
(retencio assistencial, amb TARGA, i en supressio viral), determinar 1'impacte d’una intervencié
clinica per recuperar aquests pacients, avaluar la correlacio entre l'envelliment i la carrega de
comorbiditat, la mortalitat a llarg termini i la qualitat de vida, i el seu impacte en els serveis
sanitaris.
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Agenda cientifica actual

1. Changes in the Epidemiology of Hepatitis C virus co-infection in recent years in the PISCIS
HIV Cohort, 1998-2016.
Comité de redaccid: Montserrat Laguno (IP) JM Mird.

2. CD4 increase induced by long-term cART in ARV-nailve HIV+ and HIV/Hepatitis C virus co-
infected patients in the PISCIS Cohort.
Comité de redaccid: C. Manzardo (IP), GMDA, JM Mird.

3. Rates of discontinuation of dolutegravir, elvitegravir/cobicistat-, and raltegravir-based
regimens due to adverse events in a real life setting. A comparative analysis of a prospective
cohort.

Comité de redaccid: Josep Maria Llibre (IP), Sandra Montoliu
Calendari: Finalitzacio de 1'analisi estadistica: Mar¢ 2018, Primer esborrany del manuscrit:
Maig 2018, Acceptat per a la publicacio a HIV Medicine: Novembre 2018

4. Cohort Profile: The PISCIS Cohort study in Catalonia and Balearic Islands, Spain.
Comité de redaccid: Juliana Reyes (IP), AB, JC i GMDA.
Calendari: Es decideix esperar el tancament de les dades amb INDEF per tenir dades de
mortalitat actualitzades. Definicid analisi: Gener/2018, Primer esborrany: Maig/2018,
Finalitzacio de la revisio per autors: Juliol/2018,Enviament per publicacio: Novembre/2018

5. Mycobacterium tuberculosis disease in the PISCIS cohort: Trends, incidence rates and risk
factors in Barcelona
Comité de redaccio: Juliana Reyes (IP), Vicenc¢ Falco, Pere Domingo, Hernando Knobel, JM.
Miro (En colaboracio amb 1’Agéncia de Salud Publica de Barcelona).
Calendari: Analisi estadistica i resultats: Maig/2018, Primer esborrany: Agost 2018,
Finalitzacio de la revisio per autors: Octubre 2018, Enviament per publicacid: desembre 2018

6. Impacto del aumento de la cobertura del ART en las dinamicas de la carga viral en personas
diagnosticadas con VIH.
Comité de redaccid: JR (IP), AB, JC 1 Alexandra Montoliu.
Calendari: Finalitzacio de 1'analisi estadistica: Gener 2018, Primer esborrany del manuscrit:
Maig 2018, Finalitzacio de la revisio per autors: Juny 2018, Enviament per publicacio: Juliol
2018

7. Sindrome de reconstitucidon inmune en pacientes infectados por el VIH/Sida y toxoplasmosis
encefalica que inician tratamiento antirretroviral.
Comité de redaccid: Daniel Podzamzer, Juan Manuel Tiraboschi i JM Miro.
Calendari: En fase de recollida de dades

8. Eficaciadel tractament antiretroviral en pacients naive amb immunodepressio severa (<200
CD4) i amb infeccions oportunistes.
Comité de redaccid: Joaquin Burgos (IP), Vicenc Falco & JM. Mird
Calendari: Pendents al tancament del creuament de dades amb INDEF per decidir les dates
d'entrega del projecte.

9. Incidencia de Infecciones de Transmision Sexual en pacientes con infeccion por VIH de la
cohorte PISCIS.
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Col-laboracions internacionals

La Cohort PISCIS participa activament en diverses col-laboracions de cohorts internacionals,
incluides ART-CC (Antiretroviral Therapy Cohort Collaboration), COHERE (Collaboration of
Observational HIV Epidemiological Research Europe Study), HIV-CAUSAL 1 RESPOND (International
Cohort Consortium of Infectious Diseases).

ART-CC

L'any 2007 PISCIS va comencar a participar en U'Antiretroviral Therapy Cohort Collaboration (ART-
CC), col-laboracid internacional que inclou 20 estudis de cohorts d’Europa i América del Nord.
Aquesta es va establir el 2001, amb el suport d’'una subvencio estratégica del Consell de Recerca
Meédica del Regne Unit. E1 seu objectiu és examinar el pronostic dels pacients amb VIH infectats
i dels farmacs antiretrovirals nascuts amb TARGA, amb un enfocament en giestions que no es
poden abordar completament en 1'analisi de dades de cohorts individuals. En particular, les
analisis se centraran en el pronostic dels principals esdeveniments clinics (en particular, la
SIDA, les condicions de definicid de la SIDA, la mortalitat i 1a mortalitat especifica de causes).
Actualment, els seus interessos de recerca inclouen: mortalitat especifica per causa de 1'inici de
U'ART; tarifes i causes d’hospitalitzacio després de l'inici de I’ART; 1'impacte de l'alcohol i 1'us de
substancies en el pronostic; pronostic després d'un diagnostic de cancer mentre es tracta d’ART.

COHERE

Des del seu inici, PISCIS ha format part de la Col-laboracio d'Investigacio Epidemiologica
Observacional sobre el VIH Europea (COHERE). Aquesta es va formar el 2005 per agrupar i
harmonitzar les dades longitudinals existents sobre persones VIH positives recollides a tota
Europa, i aixi respondre a preguntes clau de recerca que, en l'era de la terapia antiretroviral
de gran activitat (TARGA), no poden tractar-se adequadament per cohorts individuals. COHERE
compila dades de 40 cohorts de persones infectades pel VIH que resideixen a Europa (que
representen aproximadament 300.000 persones seropositives i més de 2 milions persona-anys
de seguiment) sobre caracteristiques cliniques, terapia antiretroviral i altres medicaments,
seroconversid del VIH, infeccions oportunistes i resultats del laboratori (recompte de linfocits
T CD4 positius, limfocits CD8-positius, carrega viral, proves virologiques i serologiques d'altres
infeccionsiresisténciaal VIH) i dades sociodemografiques. Els projectes de COHERE s'han centrat
fins ara en el prondstic a llarg termini, els resultats poc freqlients i les variacions en els grups
de pacients, la configuracio i els sistemes de salut.

HIV-Causal

Des del 2011, PISCIS col-labora en HIV-CAUSAL, un consorci multinacional de cohorts del VIH,que
inclou estudis prospectius observacionals de persones que viuen amb VIH. L'equip de recerca
esta format per investigadors de cadascun dels estudis participants i del centre de coordinacié.
HIV-CAUSAL es va crear per afrontar els problemes metodologics dificils que sorgeixen a 1'hora
de dur a terme una investigacioé comparativa de l'eficacia i la seguretat en les cohorts del VIH.
Durant meés d'una decada, la Col-laboracio HIV-CAUSAL ha estat al capdavant del desenvolupament
1 implementacio de meétodes estadistics per comparar l'efectivitat de les estratégies cliniques
amb cohortsdel VIH. Alguns dels métodes pionersdelacol-laboracio, inclosala ponderacio inversa
de probabilitat dels models estructurals marginals ila formula g-parameétrica, han transformat
l'analisi de cohorts del VIH al segle XXI, i ha proporcionat als investigadors un potent arsenal
d’eines per avaluar l'efectivitat i la seguretat de les estratégies cliniques mitjancant dades
observacionals. E1l seu treball metodologic dona suport a la investigaci¢ clinica que estudia nous
problemes en la investigaci¢ del VIH.
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RESPOND

El Consorci Internacional de Malalties Infeccioses (RESPOND) és un estudi observacional, no
aleatoritzat, obert, i de multiples cohorts. E1 2017, 'estudi va inscriure més de 27.000 pacients
al seu modul basic, a partir de 14 cohorts contribuents, 1 1la futura inscripcio de pacients esta
prevista el 2018 a traveés del modul de Salut Publica.

L'objectiu del projecte és construir un consorci de cohort innovador, flexible i dinamic per a
l'estudi de malalties infeccioses, incloent el VIH i les persones en risc de VIH, com una estructura
geneérica per facilitar la participaci¢ de multiples grups d'interées. Aquest consorci es basa en el
treball col-laboratiu destacat en estudis de cohort del VIH que s'han produit a Europa i més enlla
dels ultims 20 anys i que ha proporcionat informacio crucial que contribueix a la millora de la
vidadelsindividus amb VIH.RESPOND preténrespondre preguntes amb metodologies cientifiques
robustes 1 fiables, aixi com tenir la flexibilitat i la voluntat de respondre a les preguntes més
importants d'interés per a la comunitat investigadora de malalties infeccioses, basant-se en
una infraestructura existent amb gran experiéncia, que s'adaptara i ampliara, incloent una
xarxa inclusiva de clinigues 1 cohorts 1 1a utilitzacio de la infraestructura operativa utilitzada
per a EuroSIDA, INSIGHT i altres estudis clau, amb seu a CHIP des de 1994,
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Annex I. Descripcio de les taules, camps i formats

Variable Descripcion Formato
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
Datos del Paciente Proced Hospital de Procedencia Texto (4)
(mcd_ DadesPacient) )
D ID proporcionado por el Texto(15)
hospital
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
DataNaix Fecha Nacimiento Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
DataAlta Fecha de Alta en la cohorte Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
Sexe Sexo Numeérico (Entero)
LlocNaix Lugar de Nacimiento Numérico (Entero)
Grup Grupo de Transmisién Numeérico (Entero)
LlocRes Lugar de Residencia Numeérico (Entero)
Formacio Nivel de Formacion Numeérico (Entero)
Altas (mcd_Alta) Laboral Situacion Laboral Numeérico (Entero)
DataPos Fecha VIH (+) referenciado Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
paciente
DataNeg Fecha Ultimo VIH (-) Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
AnyInf Afo probable de Infeccién Numeérico (Entero)
DataPosDoc Fecha VIH (+) doc. Por otro Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
centro
DataPosDocCentro Fecha VIH (+) doc. Del propio | Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
centro
DataNegDoc Fecha Ultimo VIH (-) Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
documentado
Tprevi Tratamiento Previo Numeérico (Entero)
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
Seguimiento DataVis Fecha de visita Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
(mcd_Seguiment) Pes Peso Numeérico (Simple,2)
Estadiatge Estadiage Numeérico (Entero)
ubDVvP UbVvP Numérico (Entero)
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
Embarazo DataIniGestacio Fecha inicio gestacién Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
(mcd_Embaras) . . . s
ResultatGestacio Resultado de la gestacidn, si | Numérico (Entero)
se sabe
DataFiGestacio Fecha fin gestacién Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
Analiticas CD4 DataAnalitica Fecha Analitica Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
(mcd_Cd4)
Cd4 Valor de CD4 Numeérico (Doble)
Cd4p Porcentaje de CD4 Numeérico (Doble)
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IdPacient Identificador Paciente Unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
An(arrl]ict;fizg)% DataAnalitica Fecha Analitica Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
Cds Valor de CD8 Numeérico (Doble)
Cd8p Porcentaje de CD8 Numeérico (Doble)
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
DataAnalitica Fecha Analitica Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
Analiticas CV Cv Valor de Carga Vviral Texto (100)
(med_Cv) CvNum valor de Carga Viral Numeérico (Doble)
CvlLog Logaritmo de la Carga Viral Numeérico (Doble)
CvBajoLimite Medicién bajo limite Numeérico (Doble)
CvSobreLimite Medicidn sobre limite Numeérico (Doble)
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
A.serologias Proced Procedencia Texto (4)
(mcd_serologia) DataAnalitica Fecha Analitica Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
Ppd PPD Numeérico (Entero)
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
DataAnalitica Fecha Analitica Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
(rﬁ&scje_]:soaell?cmglicnagsi:c:b) AcHbs ?S;L?#—‘Lecrigo HepatitisB Numérico (Entero)
AgHbs Antigeno HepatitisB Numeérico (Entero)
superficie
AcHbc Anticuerpo Hepatitis B core Numeérico (Entero)
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
A.serologias VHC DataAnalitica Fecha Analitica Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
(mcd_SerologiaVhc) RnaVhc Prueba RNA para Hepatitis C | Numérico (Entero)
AcVhcr Anticuerpo Hepatitis C Riba Numeérico (Entero)
AcVhce Anticuerpo Hepatitis C Elisa | Numérico (Entero)
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
Ai;eggjgfgssigggjs DataAnalitica Fecha Analitica Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
Preaginica Prueba Reaginica Numérico (Entero)
Ptreponemica Prueba Treponemica Numeérico (Entero)
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
A.serol.Toxoplasma
(mcd_SeroToxoplasmosti) DataAnalitica Fecha Analitica Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
IgGToxoplasmosi Prueba IGG para Numeérico (Entero)
Toxoplasmosis
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
A.serol.Citomegalovirus Proced Procedencia Texto (4)
(mcd_seroCMV) DataAnalitica Fecha Analitica Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
IgGCMV Prueba IgG para CMV Numérico (Entero)




Memoria PISCIS 1998-2018

IdPacient Identificador Paciente Unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
DataIniTtm Fecha inicio Tratamiento Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
Tratamientos TEmARY ;iligigllrgc%roalw 0 activo) Numerico (Entero)
(mcd_TtmARV) P
DataFiTtm Fecha fin Tratamiento Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
MotiuFiTtm Motivo Fin Tratamiento Numeérico (Entero)
IdTtm Identificador tratamiento Numeérico (Entero largo)
unico
IdTtm IdentificadorTratamiento Numérico (Entero largo)
unico
Efectos secundarios Proced Procedencia Texto (4)
(mcd_EfecteSecundari)
DataEfecteSecundari Fecha Efecto Secundario Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
EfecteSecundari Efecto secundario Numeérico (Entero)
IdPacient Identificador Paciente Unico | Numérico (Entero largo)
Res1stfenc1a . Proced Procedencia Texto (4)
(mcd_Resistencia)
DataTestResistencia Fecha de Test de resistencia | Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
IdPacient Identificador Paciente Unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
Otros tratamientos DataIniAltreTtm Fecha inicio Otro Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
(mcd_AltreTtm) tratamiento
AltreTtm Otro Tratamiento Numérico (Entero)
DataFiAltreTtm Fecha Fin Otro tratamiento Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
Profilaxis . s L. .
(mcd_Profilaxi) DataIniProfilaxi Fecha Inicio Profilaxis Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
Profilaxi Profilaxis Numeérico (Entero)
DataFiProfilaxi Fecha Fin Profilaxis Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
V.Antineumococica . i
(mcd_vacAntineumococica) | DatavacAntineumococica Fecha Vacuna Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
Antineumococica
VacAntineumococica Vacuna Antineumocdcica Numeérico (Entero)
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
Vacuna VHB Proced Procedencia Texto (4)
(mcd_vacvhb) DataVacVhb Fecha Vacuna VHB Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
VacVvhb Vacuna VHB Numeérico (Entero)
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
DataBaixa Fecha de baja Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
) MotBaixa Motivo baja Numeérico (Entero)
Bajas
(mcd_Baixa) CausaImmedExitus Causa inmediata Exitus Texto (10)
CIMImmedExitus CIM9 Causa inmediata Exitus | Texto (10)
CausaFonamexitus Causa fundamental Exitus Texto (10)
CIMFonamExitus CIM9 Causa fundamental Texto (10)

Exitus
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IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
Causas Contribuyentes - - -
(mcd_ContribuentExitus) CausaContrExitus Causa contribuyente Exitus | Texto (10)
CIMContrExitus CIM9 Causa contribuyente Texto (10)
Exitus
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
E.definitorias (mcd_
MalaltiaDef) DataDef Fecha enfermedad Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
Mdef Enfermedad Texto (10)
Ingres Ha generado ingresso Numeérico (Entero)
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
E.relacionadas
(mcd_Malaltiarel) DataRel Fecha enfermedad Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
Mrel Enfermedad Texto (10)
Ingres Ha generado ingresso Numeérico (Entero)
IdPacient Identificador Paciente unico | Numérico (Entero largo)
Proced Procedencia Texto (4)
Otras Patologias )
(mcd_MalaltiaAltre) DataMalatia Fecha otra enfermedad Fecha/hora (dd/mm/aaaa)
Maltre Otra enfermedad Texto (10)
Ingres Ha generado ingresso Numérico (Entero)




Memoria PISCIS 1998-2018

Annex II. Protocol d'enviament de dades entre els
hospitals 1 el CEEISCAT en el marc de la Cohort PISCIS 1
del Registre Longitudinal del VIH®

En el marc de la Cohort PISCIS, aixi com del Registre Longitudinal del VIH (Decret 203/2015, de
15 de setembre, pel qual es crea la Xarxa de Vigilancia Epidemiologica i es regulen els sistemes
de notificacié de malalties de declaracid obligatoria i brots epidémics de la Generalitat de
Catalunya) el Centre d’Estudis Epidemiologics sobre les Infeccions de Transmissio Sexual 1 Sida
de Catalunya (a partir d’ara CEEISCAT) SOL-LICITA @ .ovvreeceereeteeeereeeeereereeeere e (a partir
d'ara 1'hospital) I'enviament de certs marcadors biologics i variables cliniques dels pacients
infectats pel VIH que son atesos en la unitat d'atencio al pacient VIH de 1'hospital.

Agquest document descriu el sistema que el CEEISCAT —seguint els suggeriments fets per l'Agéncia
de Qualitat i Avaluacio Sanitaries de Catalunya (AQUAS) i 1'Autoritat Catalana de Proteccio de
Dades (APDCAT)- proposa per la tramesa d'aquestes dades, complint 1a llei vigent de proteccio de
dades personals, Llei Organica 15/1999, de 13 de desembre (a partir d'ara LOPD) i el seu reglament
de desenvolupament, Reial Decret 1720/2007, de 21 de desembre (a partir d'ara el Reglament)

Aquestes dades s'enviaran codificades, de forma que siguin dissociades pel CEEISCAT (sense cap
possibilitat d'identificar al pacient) perd identificables per 1'hospital.

Com que seran dades personals per I'hospital, I’'enviament s’haura d’'ajustar al que es descriu a
la normativa sobre enviament d'arxius amb dades personals de nivell alt.

Proposta

D'acord amb la normativa legal descrita en la introduccio, les dades personals de salut
(considerades de nivell alt) han de complir uns requisits especifics quan sén enviades, des del
fitxer al que pertanyen, a una altre. Ja sigui a través de medis fisics, o per mitjans telematics.

1.- L'enviament ha de ser xifrat (Article 104 del Reglament)
Per poder realitzar aquest procés hi ha dos alternatives valides:

1. Que el programari que gestiona les dades pugui fer una exportacio xifrada automaticament,
sense la intervencid humana més enlla de 1'ordre d'execucid que realitzarad el personal
autoritzat.

2. Que el Responsable de la custodia de les dades (responsable del fitxer o qui tingui delegades
les funcions) nomeni a una o varies persones perqué puguin fer extraccions de dades.

Si es fa seguint el descrit en el punt 2 caldra que:

+ Les dades es xifrin tan bon punt hagin estat extretes

« Es garanteixi que sols hi té accés la persona encarregada

+ Es documenti la extraccio: data, dades, encarregat i desti (Annex I)

« S'elimini l'arxiu temporal de dades xifrades un cop hagin estat enviades

2.- Les dades xifrades s’enviaran al CEEISCAT.

Amb el xifrat es garanteix que no hi hauran accessos per part de tercers. ES podra enviar per
correu electronic o gravat en un medi extern (llapis de memoria, disc dur, etc)

* Actualment adaptant-se al nou reglament europeu de proteccio de dades
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Un cop enviat, no es guardara cap copia d'aquest fitxer (Article 87 del Reglament), i si s'ha optat
perl’enviament per correu electronic caldra eliminar-lo immediatament de la bustia d’elements
enviats de l'emissor.

3.- E1 CEEISCAT el rebra i 1'incorporara al seu fitxer

Pel CEEISCAT aquestes dades seran dissociades, per tant no sera d'aplicacio la legislacio vigent
de proteccio de dades personals.

SORTIDA DE DADES PERSONALS PER MITJANS TELEMATICS
Registre 0 base de dades al que pertanyen les dades:

Data i hora de 1'enviament:

MITJA TELEMATIC

Mitja utilitzat (correu
electronic, servidor FTP, etc)

Adreca de correu electronic
0 dades que permetin
identificar el mitja utilitzat
per 1'enviament

Breu descripcio del
contingut

DESTINATARI
Institucid

Persona a qui s'envia

Sil'enviament es fa per
correu electronic, adreca del
destinatari

FORMA D'ENVIAMENT

Precaucions de proteccio
utilitzades per l'enviament:

AUTORITZACIO

Persona responsable de
l'entrega:

Persona que autoritza i
carrec:

Signatura d’autoritzacio:

Observacions:
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Annex III. Proposal for New Projects

Please complete the following form to allow the Steering Committee to evaluate your proposal.

Proposal title

Proposal short title

Submitted by

Hospital affiliation, if
applicable

Team leader

Writing Committee & roles:

Background and scientific
hypotheses

Objectives

Study population, Sample
size/power calculations

Significance

(added value compared to
current scientific consensus
and ongoing projects

in other cohorts and
collaborations)

Deliverables and timelines

Possible limitations

Details on how this study
will be funded

(if applicable)

Standard PISCIS data
variables to be exploited

Additional data variables to
be collected

Please send this proposal to:
Andreu Bruguera Riera, Field coordinator of the PISCIS Cohort and Cc both principal investigators:
Jordi Casabona and Josep Maria Miro.






