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Proleg

La memoria de la cohort PISCIS (www.pisciscohort.org) que presentem recull informacio des
de T'any 1998 i per tant, inclou 23 anys d'informacid, durant els quals el coneixement i les
eines per diagnosticar i tractar la infecci6 per VIH han canviat drasticament, com també ho
ha fet les caracteristiques epidemioldogiques d’aquesta infeccid. Durant aquest temps hi
hagut de tot, penes i alegries, éxits 1 fracassos, ajudes 1 barreres, perd creiem gque en aquests
moments la Cohort PISCIS s un projecte consolidat tant cientificament, com
institucionalment.

Per un costat, la Cohort PISCIS és la principal font d'informacié per a molts dels indicadors
gue la OMS 1 el ECDC demanen als paisos, incloent la Cascada de Serveis per monitorar el
objectius del 90-90-90. Catalunya i les Illes Balears disposen doncs d’una cohort poblacional
la informacid de la qual és imprescindible per a conéixer 1'efectivitat dels tractaments, la
utilitzacio dels serveis sanitaris i I'impacte de l'epidéemia.

Per un altre, la cohort PISCIS ha tingut una agenda cientifica ha produit nombroses
publicacions a revistes de gran impacte i la seva produccié internacional s’ha vist reforcada
per la participacié de PISCIS en iniciatives internacionals com COHERE (Collaboration of
Observational HIV Epidemiological Research Europe Study), ART-CC (Antiretroviral Therapy
Cohort Collaboration), RESPOND (International Cohort Consortium of Infectious Diseases) i
HIV-CAUSAL. Volem destacar també 'empenta al projecte que durant el darrer any ha suposat
poder col-laborar amb les dades PADRIS (Departament de Salut), entre d'altres coses aquesta
col-laboracidé ha permés millorar la qualitat de la informacié amb la que es construeix la
Cascada de Serveis de VIH de Catalunya i respondre a preguntes de gran rellevancia i
pertinenca en el moment actual de pandémia per SARS-CoV-2, com per exemple estimar el
risc d’'emmalaltir de COVID-19 i els seus determinants per part dels pacients amb VIH.

No ens sap greu repetir-ho. Podem dir amb satisfaccido que malgrat les moltes dificultats ila
manca de recursos, la Cohort PISCIS és un exemple del qué la visié i la voluntat dels
professionals pot fer. Com a coordinadors del projecte es un honor poder treballar-hi i des
d'aqui en nom de tots els investigadors i col-laboradors de la cohort PISCIS volem agrair a
tots els pacients, a 1les ONGs i a tots els professionals que durant aquests anys 1'han fet
possible. Un agraiment especial a la coordinaci¢ del projecte, al grup de suport estadistic, a
la Fundaci6 Bancaria La Caixa, a l'Agéncia Qualitat i Avaluacid Sanitaries (AQUAS), a la
Direccid de Recerca I Innovacio Tecnologica i al Programa Prevencid, Control 1 Assisténcia del
VIH, ITS i Hepatitis del Departament de Salut.

Si la Cohort PISCIS es consolida més enlla dels professionals que la varem iniciar, sera la
maxima satisfaccio per a tots nosaltres. Esperem que aixi sigui i que les dades que presentem
siguin utils per tothom. Moltes gracies.

Coordinadors de la cohort PISCIS

Jordi Casabona (CEEISCAT)
Josep Maria Mir6 (Hospital Clinic de Barcelona — IDIBAPS)


http://www.pisciscohort.org/
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Presentacio

La Cohort Poblacional de VIH Catalanobalear, o 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 participen a Catalunya i
les Illes Balears a partir de gener de 1998, independentment de 1'etapa de la malaltia o del
grau d'immunosupressio. El 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 l'avaluacio i monitoratge de la
resposta, a partir de l'estimacid 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 Catalunya i les Illes Balears; i donar resposta a preguntes de caracter clinic i
epidemiologic mitjancant projectes d'investigacié desenvolupats en el marc de la cohort.
Entre gener de 1998 i desembre de 2019, s'han inclds 28.120 pacients VIH positius (221.300
persones - any de seguiment). L'aprovaci¢ ética va ser concedida pel comite d’etica del centre
coordinador i la confidencialitat esta garantida per la implementaci¢ d'un seguit de mesures
de protecci¢é de dades, d'acord a la legislacid vigent, i sobretot per 1'us d'un indicador
personal unic que, per si sol, no permet la identificacio 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 cientifigues i coordinador de diferents projectes d'investigacié.
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Historia i antecedents

La Cohort Poblacional de VIH Catalanobalear (PISCIS), creat l'any 2000, és un estudi
longitudinal, sistematic, prospectiu i multicéntric que recull informacié clinic-
epidemiologica dels persones que viuen amb el VIH (PVVIH) majors de 16 anys que son visitats
per primera vegada en algun dels setze hospitals participants de Catalunya o dels dos
hospitals de les Illes Balears.

Els objectius principals de la cohort sén la vigilancia clinic-epidemioldgica i longitudinal
dels pacients amb diagnostic de VIH, aixi com 1'avaluacio i monitoratge de la resposta, a
partir de l'estimacid dels tres ultims passos de la cascada de serveis del VIH a Catalunya;
l'optimitzacid 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'investigacié.

Des de l'inici de la cohort, les dades so6n enviades per part de cada unitat de VIH i se
centralitzen en un repositori central gestionat pel CEEISCAT, on s'han creat programes de
traduccié per homogeneitzar les dades de cadascuna de les unitats en una base de dades
unica per tal de mantenir una alta integritat i qualitat.

Al llarg dels anys, s’han anat sumant al projecte més 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'inclusio a la cohort aixi com de seguiment de pacients).



Memoria PISCIS 1998-2020

Objectius

Objectius generals

L

3.

Realitzar la vigilancia clinic-epidemiologica i longitudinal dels pacients amb
diagnostic de VIH, aixi com lavaluacié i monitoratge de la resposta a partir de
l'estimacio 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 Catalunya i les Illes Balears.

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

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

Objectius estratégics

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
autonomics.

Dur a terme un seguiment sistematic amb la recopilacio de dades estandarditzades de
resultats clinics i de laboratori, integrats al maneig dels pacients per al benefici
mutu dels pacients 1 del projecte de recerca.

Mantenir la infraestructura que facilita I'adquisicié de dades i 'execucid de projectes
d'investigacio.

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

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

Objectius dels projectes d'investigacid desenvolupats en el marc de 1a cohort

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

Assegurar un procediment d’'avaluacio rapida dels projectes d'investigacid, permetent
el seu desenvolupament 1ila seva implementacio.

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.
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Futures linies de recerca

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

e Quins son els efectes a llarg termini de la infeccid per VIH sobre morbiditat
cardiovascular, malaltia renal i hepatica, complicacions metaboliques, malaltia 0ssia
i cancer?

e Quin ésl'impacte de la infeccid pel SARS-CoV-2 en el pacients que viuen amb el VIH?

e Quina resposta immunologica s'observa en les persones que viuen amb el VIH enfront
la vacuna SARS-CoV-2?

e Causes de mortalitat i canvis en aquestes dels pacients infectats pel VIH.

e Quin és l'impacte a llarg termini de la infeccid pel VIH en la qualitat de vida dels
pacients infectats?

e Com prevenir la transmissio continua del VIH (per exemple, tractament preco¢ envers
esforcos de prevenci¢ intensificats)?

e Quins son els pacients perduts en seguiment, i quin impacte tindria un intervencio
dirigida a incrementar 'adheréncia al seguiment clinic d’aquests pacients?

e Quinimpacte té l'envelliment en el curs natural de la infecci6 pel VIH?

e Quines son les intervencions optimes per controlar les epidémies emergents de
coinfeccio com les hepatitisBiCiles ITS?
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(4

Organitzaciod i centres participants

La cohort PISCIS esta composta per les unitats de VIH dels hospitals publics participants i pel
CEEISCAT, que executa el paper de centre coordinador. La Taula 1 llista tots els hospitals
participants en la cohort, 1'any d'inclusié a la mateixa i 'any de seguiment dels pacients en
aquesta.

Taula 1. Llista d’hospitals participants i any d'inclusié a la cohort 1 de seguiment dels

pacients.
se:(::: la . ian:ZigZel Any d'inici

participacio Hospitals hospital a d.e

en la cohort la cohort seguiment
1er Hospital Universitari Clinic de Barcelona 2000 1998
1er Hospital Germans Trias i Pujol 2000 1998
1er Hospital Universitari Vall d'Hebron 2014 1998
1ef Hospital Universitari de Bellvitge 2000 1998
1er Hospital de la Santa Creu i Sant Pau 2016 1998
1er Hospital Universitari Son Espases 2000 1998
2" Hospital del Mar - Parc de Salut Mar 2018 2010
o (SZ:;asZ;TIi Corporaci6 Sanitaria Parc Tauli de 2000 1998
2" Hospital Son Llatzer 2000 1998
2" Hospital Universitari de Vic 2000 1998
2n Hospital Universitari de Santa Maria de Lleida* 2016 1998
2" Hospital General de I'Hospitalet 2000 2007
3er Hospital Universitari Joan XXIll de Tarragona 2017 1998
3er Hospital de Mataré 2000 1998
3er Hospital General de Granollers 2017 1998
3er Hospital de Palamds 2000 1998
3er Hospital Universitari Mutua Terrassa 2012 2007
3er Hospital Verge de la Cinta de Tortosa 2016 1998

*La participacié del Hospital Universitari de Santa Maria de Lleida no s'ha recollit en I'Gltim any, i acaba al 2018

Donada la magnitud del projecte, s'han creat diferents comités i figures per tractar diferents
aspectes relacionats amb la cohort. Per consultar els carrecs i funcions especifiques de
1'equip coordinador, podeu consultar la Memoria PISCIS del 2018 (Memoria de resultats de 1a
Cohort Poblacional de VIH Catalano Balear, PISCIS, 1998-2018. Centre d'Estudis Epidemiologics
sobre les Infeccions de Transmissio Sexual i Sida de Catalunya (CEEISCAT). Badalona: CEEISCAT;
2018.)
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Taula 2. Composicio del Comité Executiu, 2020.

Investigadors
principals

Jordi Casabona Barbara

Agéncia de Salut Publica de Catalunya. Centre d'Estudis
epidemiologics sobre els ITS i la Sida de Catalunya
(CEEISCAT) -CIBERESP

Josep Maria Miré

Servei de Malalties Infeccioses Hospital Clinic de
Barcelona - IDIBAPS. Universitat de Barcelona.

Coordinadora
del projecte

Juliana Reyes Uruenia

Agencia de Salut Publica de Catalunya. Centre d'Estudis
epidemiologics sobre els ITS i la Sida de Catalunya
(CEEISCAT) -CIBERESP

Coordinador

Andreu Bruguera Riera

Agencia de Salut Publica de Catalunya. Centre d'Estudis
epidemiologics sobre els ITS i la Sida de Catalunya

de Campo (CEEISCAT)
Gestlolde . . Agéncia de Salut Publica de Catalunya. Centre d'Estudis
dadesi Sergio Moreno, Yesika . s e
analisi Diaz. Jordi Aceitdn epidemiologics sobre els ITS i la Sida de Catalunya

L ! (CEEISCAT). Institut Germans Trias i Pujol (IGTP).
estadistic

Proteccio de
dades i
suport técnic

Esteve Muntada

Agencia de Salut Pablica de Catalunya. Centre d'Estudis
epidemiologics sobre els ITS i la Sida de Catalunya
(CEEISCAT)

Clinics de les
Unitats de
VIH

Arkaitz Imaz

Unitat de VIH i ITS, Servei de Malalties Infeccioses,
Hospital Universitari de Bellvitge, IDIBELL

Pere Domingo

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

Josep Maria Llibre

Fundacié Lluita contra la Sida-Hospital Universitari
Germans Trias i Pujol-Universitat Autonoma de Barcelona

Melchor Riera Jaume

Servei Medicina Interna, Hospital Universitari Son
Espases

Gemma Navarro

Unitat de VIH / SIDA, Corporacié Sanitaria i Universitaria
Parc Tauli-Universitat Autonoma de Barcelona

Cristina Cortés

Unitat de VIH, Hospital General d'Hospitalet

Viceng Falco Ferrer

Servei de Malalties Infeccioses, Hospital Universitari Vall
d'Hebron, Vall d'Hebron Research Institute (VHIR)

Emili Letang

Servei de Malalties Infeccioses, Hospital del Mar

Comité Cientific (CC): Josep Mallolas (Hospital Clinic-IDIBAPS-Universitat de Barcelona),
Daniel Podzamczer, 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), Hernando Knobel (Hospital del Mar), Francisco Homar, Jose Vicente Fernandez-
Montero (Hospital Son Llatzer), Eva Gonzalez (Hospital de Santa Maria), Joagquim Peraire,
Francesc Vidal (Hospital Joan XXIII), Lluis Force (Hospital de Mataro-Consorci Sanitari del
Maresme) Elena Leon (Consorci Sanitari Integral) Angels Masabeu (Hospital de Palamds),
Ingrid Vilard (Hospital General de Vic), Amat- Joaquim Orti (Hospital Verge de la Cinta de
Tortosa), David Dalmau, Angels Jaen (Hospital Universitari Mutua Terrassa), Elisabet Deig
(Hospital General de Granollers).
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Maneig de dades, suport técnic i analisi estadistica en els hospitals: Elisa De Lazzari, Leire
Berrocal (Hospital Clinic-IDIBAPS-Universitat de Barcelona), Guillem Fernandez (Hospital
Universitari de Bellvitge-IDIBELL), Lucia Rodriguez Vazquez (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),
Marina Martinez (Hospital Universitari Mutua Terrassa), Bibiana Morell (Hospital de Santa
Maria), Maribel Tamayo (Hospital General de Granollers).

Col-laboradors Clinics: Juan Ambrosioni, Montse Laguno, Maria Martinez-Rebollar, José Luis
Blanco, Felipe Garcia, Esteban Martinez, Berta Torres, Lorena de la Mora, Alexy Inciarte, Ainoa
Ugarte, Ivan Chivite, Ana Gonzalez-Cordon, Lorna Leal (Hospital Clinic-IDIBAPS-Universitat de
Barcelona), Antoni Jou (Fundaci6 Lluita contra la Sida-Fundacio IrsiCaixa-Hospital
Universitari Germans Trias i Pujol-Universitat Autonoma de Barcelona), Maria Saumoy, Ana
Silva, Sofia Scévola (Hospital Universitari de Bellvitge-IDIBELL), Jordi Navarro, Paula Suanzes
(Hospital Universitari Vall d'Hebron), Isabel Mur (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 (Corporacio Sanitaria i Universitaria Parc Tauli-
Universitat Auténoma de Barcelona), Antoni Payeras, Carmen Cifuentes, Aroa Villoslada,
Patricia Sorni, Marta Moler (Hospital Son Llatzer), Nadia Abdulghani, Thais Comella, Rocio
Sola (Hospital de Santa Maria), Montserrat Vargas, Consuleo Viladés, Anna Marti (Hospital
Joan XXIII), Pilar Barrufet, Laia Arbones (Hospital de Matard-Consorci Sanitari del Maresme),
Elena Chamarro (Hospital Verge de la Cinta de Tortosa), Mireia Caird, Xavier Martinez-Lacasa,
Roser Font (Hospital Universitari Mutua Terrassa), Lizza Macorigh (Hospital General de
Granollers).

Representants de la societat civil: Sebastian Meyer (STOP SIDA) i Juanse Hernandez (GTT), en
representacio del Comité ler de Desembre.

11
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Figura 1. Mapa de distribucio dels hospitals participants i el centre coordinador
dintre de Catalunya i Illes Balears. Ampliacio de la comarca del Barcelonés.
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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 s6n visitats per primera vegada en els hospitals participants en 1'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 la
cohort, com la data de naixement, sexe i provincia de naixement; variables socioecondmiques
com la situacio laboral, formacié académica 1 provincia de residéncia; variables
epidemiologiques com el grup de transmissio, data de primera serologia positiva per VIH,
data coneguda de l'ultima serologia negativa per VIH, any probable d'infeccié¢ i tractament
antiretroviral previ; variables cliniques com les malalties definitories de sida i altres
relacionades; variables de tractament, com la quimioprofilaxi de les infeccions oportunistes,
tractaments antiretrovirals, efectes adversos del tractament antiretroviral (TAR) i test de
resisténcies als antiretrovirals; variables bioldgiques com el recompte i percentatge de

12



Memoria PISCIS 1998-2020

limfocits CD4 i CD8, carrega viral del VIH en plasma, serologia per al virus de 1'hepatitis B
(VHB) 1 virus de I’hepatitis C (VHC).

A cada visita de seguiment, el metge informa sobre els seglients esdeveniments: malalties
oportunistes de la infeccidé per VIH, coinfeccié amb ITS o virus hepatitis B o C i/o gestacid,
aixi com vacunacio per al VHB i pneumococ.

En el registre 1 a cada visita de seguiment, es recull un espectre d’'analisi de laboratori (tots
ells pertanyents a lestandard d’'atencié d'un pacient VIH-positiu). Qualsevol resultat
relacionat amb els recomptes de cél-lules CD4 i CD8 i la carrega viral plasmatica es
notifiquen, i en cas de viréemia indetectable, el limit de detecci6 de 1'analisi donat.

Es recullen dades a l'alta com: reactivitat cutania a la tuberculina, marcadors d'hepatitis B,
serologia per Toxoplasma jiroveci, 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 segients,
tractament antiretroviral (ART), tractament profilactic contra la pneumonia per
Pneumocystis i toxoplasmosi, tractament sistemic d'infeccions fungiques, tractament curatiu
o0 profilactic d'infeccions per micobacteris i tractament de malalties virals diferents del VIH.
Per al tractament antiretroviral, efectes adversos i test de resisténcies.

Per als participants perduts de seguiment, es documenta l'Ultima data en que es coneixia que
estava viu. Per als pacients que han mort, 1a unitat de VIH indica data de la mort a través del
creuament amb la base de dades de 1I'INDEF 1 la causa de la mort a través de l'encreuament
amb 1'Instituto Nacional de Estadistica. La causa de la mort es codifica amb el codi CIM-9 o
CIM-10, depenent de la seva procedéncia. Aquests encreuaments es realitzen cada dos anys.

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

Finalment, s’extreu del Programa d’Analitica de Dades per a la Recerca i la Innovacié en Salut
(PADRIS) del Departament de Salut, i es gestiona el creuament de pacients i extraccid de les
dades mitjancant 1'Agéncia de Qualitat i Avaluacio Sanitaries de Catalunya (AQuUAS). A través
d'aquest procés, es realitza un control dels pacients duplicats (pacients que han estat atesos
en 2 0 més hospitals de la cohort), i s'obtenen dades addicionals sociodemografiques,
comorbiditats (diagndstics i procediments hospitalaris, d'atencié primaria, i centres de salut
mental), laboratori, medicacié (prescrita, dispensada i hospitalaria), mortalitat i habits .

Definicions:

e Retencio del seguiment: es defineix com aquells pacients seguits a la cohort que han
tingut almenys una visita en 1'any seglient al seu reclutament.

e Diagnostic tarda: es defineix com un recompte de CD4 de <350 ceél-lules /ul o
diagnostic de malaltia definitoria de sida en el moment del diagnostic de VIH.

e Malaltia avancada: es defineix com recompte de cél-lules CD4 < 200 cel-lules / ml o
diagnostic de malaltia definitoria de sida en el moment del diagnostic de VIH, en
linia amb el treball del European Late Presenter Consensus Working Group*.

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

13



Memoria PISCIS 1998-2020

e Pérdua de seguiment: s'ha definit com a pacient en seguiment en una unitat clinica de
VIH, que no havia tingut contacte durant 1 any o0 més des de 1'Ultima data d’'una visita
prevista registrada, o si hi ha hagut un any o més entre la data prevista de tornada i
la propera visita clinica.

*Antinori, A., Coenen, T., Costagiola, D., Dedes, N., Ellefson, M., ... Gatell, J. (2010). Late
presentation of HIV infection: a consensus definition. HIV Medicine, 12(1), 61-64.
doi:10.1111/j.1468-1293.2010.00857.x
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Flux d’enviament de dades i 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 recull la informaci6é dels pacients corresponent a altes,
malalties, seguiment, tractament, efectes adversos, analitiques i baixes. Aquestes taules i les
seves variables estan definides en 1’Annex 1.

Durant el primer trimestre de l'any, el centre coordinador sol-licita a cada hospital
participant la informacié que s'ha detallat en 1'apartat anterior. La informacié que envia
1'hospital inclou tot el seguiment individual dels pacients que compleixen criteris d'inclusio
en l'estudi, és a dir, des de la primera visita a 1'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. Els enviaments es fan de manera acumulada en cada enviament, és a dir 1'hospital
envia la informacid des de 1998 fins a la data de 1'enviament (o des d'una data posterior en
alguns casos degut a que 1'hospital no té dades prévies). El protocol a seguir per a 'enviament
d'aguestes dades s'especifica en el Manual Estandard d’operacions PISCIS. Un cop rebudes
aquestes dades, es fa un primer control de qualitat, confirmant una correcta complementacio
de les dades enviades segons uns criteris establerts al SOP-PISCIS, i s’envia una notificacio a
1'hospital si hi ha algun error en les dades.

Les dades identificadores dels pacients també es pugen directament dels hospitals al
Registre longitudinal del VIH (RLVIH), en el Repositori epidemioldogic de Catalunya (REC) de
Departament de Salut. A través dels pacients identificats en el REC es pot realitzar una
millora del control de qualitat per mitja de la identificacié d'individus duplicats, i la
qualitat 1 quantitat de la informacio recollida, per mitja del augment del nombre variables
relacionades amb comorbiditat, polifarmacia, etc. Aquestes noves variables provenen del
Programa d’‘analitica de dades per a la recerca i la innovacid en salut (PADRIS), programa
public del Departament de Salut, i es gestiona el creuament de pacients i extraccio de les
dades mitjancant 1'Agéncia de Qualitat 1 Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQuAs). Aquest
projecte de gran envergadura s’'ha realitzat al llarg dels ultims 3 anys, i ha comptat amb un
grup multidisciplinari per generar una nova base de dades i crear un nou funcionament
d'encreuament d'informaci6 de la cohort.

Posteriorment, dades rebudes al centre coordinador es tradueixen i recodifiquen al format i
estructura comuna descrita en ’Annex I. Un cop homogeneitzat el format de tots els hospitals
1 passats els controls de qualitat de la informacio, es construeix una base de dades unica que
conté la informacid corresponent als pacients, identificats mitjancant un camp autonumeric,
de tots els hospitals participants en la cohort, donant 1lloc al minim comu de dades (MCD).
Finalment es realitza un procés de deteccid de pacients que tenen seguiment en més d'un
hospital a través de les REC, on s'han identificat els 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 traduccio de dades
que recodifiquen i adapten la informacié de cada centre al format comu del projecte (Figura
3).
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Figura 3. Procés d’enviament de dades a la cohort PISCIS actual.
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Controls de qualitat

Els controls de qualitat de 1a informaci6 rebuda es duen a terme en cada enviament de dades,
per cada centre participant. Actualment s'esta implementant un procés de control de qualitat
immediat per comprovar que les variables rebudes segueixin uns criteris de compliment,
integritat i consisténcia. Si alguns d’aquests centres no ho compleixen, se’ls avisara en un
termini de dues setmanes per buscar possibles solucions o respostes als canvis. També
s'implementa un control de gqualitat intern, on s'analitza més detalladament la traduccio6 de
les dades en format hospital a format PISCIS, per assegurar-nos que no hi ha cap error de
traduccié o manqguen variables a traduir. Un cop completat aquests procés de control de
qualitat 1 s’ha obtingut una base de dades definitiva de cada centre, s'unifica la informacio
en una base de dades relacional amb un identificador personal unic, donant lloc a la base
anomenada Minim comu de dades (MCD). Finalment, es realitza 1'Ultim control de qualitat
guan les dades dels hospitals estan integrades. Aquest 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 codificacié o d'intervals, comprovacié d'informacio incongruent i el grau d’emplenament
per a totes les variables del protocol d’enviament, fins a algoritmes que validen la coheréncia
clinica de la informacié.

Amb els resultats d’aquest ultim procés s'elaboren unes taules comparatives entre hospitals
i uns informes de la qualitat de les dades rebudes, que es carreguen i distribueixen a cada
centre mitjancant la intranet PISCIS, i que permeten una primera analisi i valoracio
individual de la qualitat de la informacio per centre. Serveix perqué cada centre pugui fer
correccions pertinents en les seves bases de dades, que es rebran l'any segiient amb un nou
enviament de dades. (Figura 4).
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Figura 4. Flux d’enviament de dades i controls de qualitat de la cohort PISCIS.
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A part del control de qualitat que es realitza amb cada centre, amb 1'objectiu de disminuir 1a
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
gualitat descrit, a més d'assegurar la validesa de la informacio, és obtenir un emplenament
de les variables superior al 70%.
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Us de les dades, comité d’ética i seguretat de les
dades

Les dades inicialment s’'usen com a font d'informacio estrategica per al monitoratge i
avaluacio de la cobertura i 1'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'investigacid 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 II). Aquest comiteé executiu es reuneix peridodicament i decideix si es
porten a terme o es rebutgen les propostes d'explotacid de dades que es presenten.

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

e Identificaci¢ d’avantatges i limitacions de l'estudi
e Cobertura de costos de 1'estudi si es requereix financament extern
e Productes de divulgacié 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 gliestions de recerca basica o estudis
clinic-epidemioldgics. Per a molts projectes recents s'han de generar dades addicionals, la
qgual cosa requereix 1'acord del comité executiu.
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Col-laboracio amb les ONGs

Atesa la multidisciplinarietat interna del CEEISCAT i la naturalesa multicéntrica de la
majoria dels 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-laboracid amb els representats de la societat civil convidant a dos
representants del Comité 1r de Desembre a formar part del Comité Cientific PISCIS,
provinents de les ONGSs STOP-SIDA i gTt-VIH.

Comite d’'etica 1 seguretat de les dades

L'aprovacié ética va ser atorgada pel Comité Etic d’'Investigacié Clinica (CEIC) de 1’'Hospital
Universitari Germans Trias i Pujol, on es troba el centre de coordinacio. La confidencialitat i
proteccid 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 proteccio de dades personals i, ila
Llei Organica 3/2018, de Protecci6 de Dades i garantia dels drets digitals
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Caracteristiques clinic-epidemiologiques dels
pacients seguits en la Cohort PISCIS, 1998-2019

La cohort PISCIS des de 1a seva creacio, 1 de gener 1998, fins a 31 de desembre 2019, ha reclutat
28.120 persones. Es a dir, 221.682 persones any de seguiment, de les quals 16.777 eren persones
sense tractament previ a la inclusio de la cohort (59,7%). Del total de persones reclutades, el
13,3% tenien sida al moment de la inclusio a la cohort, de les quals 24,1% van morir durant el
seguiment. De les persones seguides el 24,9% van arribar a desenvolupar el sida durant el
seguiment, de les quals el 20,5% van morir. La mortalitat global és del 11,4% (n = 3.205) (figura
5).

Figura 5. Diagrama de fluxos de la progressio de la cohort PISCIS des de gener del
1998 fina a desembre del 2019.
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Entre les caracteristiques sociodemografiques s'ha observat que la majoria s6n homes
(80,6%), amb edats compreses entre els 30 i 39 anys a l'alta (40,8%) i que entre els grups de
risc els més rellevants es troba el dels homes que tenen sexe amb homes (HSH) [n = 12.991
(45,8%)] i el de les persones que s'injecten drogues (PID) [n = 5.799 (20,5%)]. Entre els homes,
els HSH representen més de la meitat dels infectats (56,3%), i en dones la majoria es van
infectar per via sexual (66,5%). EIs immigrants representen una proporcio important de la
poblacio global, del 31,6%. En dones s‘observa una major proporcid d'infeccié pel VHC
préviament a l'ingrés en la cohort que en homes, del 35,2% i 23,3% respectivament (Taula 3).

Pel que fa a les caracteristiques cliniques a 1'ingrés, el 59,7% (n = 16.777) no rebia tractament

previ a l'ingrés a la cohort, el 40,7% (n = 11.453) tenia retard en el diagnostic, el 25,5% (n =
4.489) estava coinfectat pel VHC i el 9,2% (1.558) pel VHB (AGS).
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Taula 3. Caracteristiques sociodemografiques i cliniques a l'inici del reclutament de la
cohort PISCIS, desagregades pel total de pacients en seguiment i per sexe, Catalunya i

Illes Balears, 1998-2019.

Cohort PISCIS Homes Dones p-valor
N % N % N %
Total 28120 22675 5445
Persones-any de seguiment 221682,28 172458,42 49223,87
Mediana de temps en 2,46 - 2,37 - 2,92 -
seguiment (RIQ) 6,75 12,32 6,44 11,88 8,48 14,4 <0,001
Sexe
Home 22675 80,64 <0,001
Dona 5445 19,36
Grups edat a I'alta
<30 6577 23,39 5139 22,66 1438 26,41
30-39 11479 40,82 9310 41,06 2169 39,83 <0.001
40-49 6847 24,35 5604 24,71 1243 22,83 '
50-59 2357 8,38 1908 8,41 449 8,25
260 860 3,06 714 3,15 146 2,68
. , 30,4 - 30,6 - 29,6 -
Mediana d'edat 36,5 43,4 36,6 43,5 35,8 42,8  <0,001
Grup transmissio
Persones que s'injecten
drogues 5799 20,46 4567 20,14 1232 21,76
Homes que tenen sexe
amb homes 12991 45,84 12774 56,34 217 3,83
Homes infectats <0,001
mitjancant sexe
heterosexual 4077 14,39 4077 17,98 0 0,00
Dones infectades per via
sexual 3766 13,29 0,00 3766 66,51
Altres 1704 6,01 1257 5,54 447 7,89
Lloc de naixement
Espanya 18453 67,49 14838 67,30 3615 68,32 0,156
Internacional 8887 32,51 7211 32,70 1676 31,68
Tractament previ a l'alta
Naif 16777 59,66 13812 60,91 2965 54,45 <0,001
No naif 11343 40,34 8863 39,09 2480 45,55
Coinfeccié VHC a l'alta
Si 4489 25,50 3349 23,31 1140 35,23 <0,001
No 13115 74,50 11019 76,69 2096 64,77
Coinfeccié VHB a l'alta
Si 1558 9,17 1407 10,09 151 4,97 <0,001
No 15424 90,83 12539 89,91 2885 95,03
Retard diagnostic
Diagnostic avancat 7460 26,53 5911 26,07 1549 28,45 0.001
Diagnostic tarda 3993 14,20 3235 14,27 758 13,92 '
No diagnostic tarda 16667 59,27 13529 59,66 3138 57,63
Cel-lules CD4 a l'alta
<0,001
<200 cell/ml 5807 26,96 4576 26,18 1231 30,34
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200-350 céll/ml 4373 20,30 3554 20,33 819 20,18

>350 cell/ml 11359 52,74 9351 53,49 2008 49,48
CD4 a lalta

. 185 - 190 - 162 -

Mediana (RIQ) 369 572 374 574 345 567,75 <0001

CV al'alta
) 665 - 839 - 309,5 -
<

Mediana (RIQ) 226105 120900 26073 130000 11000  ga1as 0001
Estatus a la cohort

En seguiment 16170 57,50 13150 57,99 3020 55,46 0.002

Perdut 8748 31,11 6959 30,69 1789 32,86 '

Morts 3202 11,39 2566 11,32 636 11,68
Esquema inicial de TAR

Basaten IP 2448 14,18 1863 13,23 585 18,33

Basat en IP/Booster 4586 26,56 3573 25,38 1013 31,75

Basat en ITINN 6959 40,30 5868 41,68 1091 34,19 <0001

Basat en 3 ITIAN 500 2,90 379 2,69 121 3,79 '

Basat en ICCR5 8 0,05 7 0,05 1 0,03

Basaten I 2339 13,54 2041 14,50 298 9,34

Altres 429 2,48 347 2,46 82 2,57

RIQ: rang interquartilic; VHC: Virus de ’hepatitis C; VHB: Virus de les hepatitis B; CV: carga viral;
TAR: tractament antiretroviral; IP: inhibidor de proteasa; b: booster; ITIAN: inh. transcriptasa
inversa analegs de nucleosids; ITINN: inh. transcriptasa inversa no nucleosids; CCR5: inhibidors de
fusio; INI: inh. integrasa.

Al 2019, el percentatge de retencid de la cohort PISCIS va ser de 57,5%, amb un 31,1% de

pérdues de seguiment i una taxa de mortalitat del 11,4% entre les persones reclutades entre
19981 2019.

En descriure les caracteristiques dels pacients sense tractament previ a l'ingreés, és a dir
aquells reclutats sense historia prévia d'exposicié a tractament antiretroviral (TAR), es va
observar que per al 2019, 16.777 persones eren pacients sense tractament previ a 1'ingrés a la
cohort, el 82,3% eren homes, majoritariament en edats compreses entre 30 i 39 anys, HSH (50
%) 1 espanyols (67,3%). El 97,6% va iniciar TAR en algun moment durant el seguiment, i la
principal combinacié d’antiretrovirals administrada es basava en inhibidors de 1la
transcriptasa inversa no analegs de nucledsid o nucledtid (ITINN), 42,58% (Taula 4).
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Taula 4. Caracteristiques sociodemografiques i cliniques dels pacients

sense tractament previ al reclutament de la cohort PISCIS, Catalunya i Illes

Balears, 1998-2019.

Pacients sense tractament previ

N %

Total 16777
Persones-any de seguiment 138675,88
Sexe

Home 13812 82,33

Dona 2965 17,67
Grups edat a l'alta

<30 4520 26,94

30-39 6904 41,15

40-49 3658 21,80

50-59 1199 7,15

260 496 2,96
Mediana d'edat 35,36 29,52 -42,19
Grup transmissio

Persones que s'injecten drogues 2547 15,18

Homes que tenen sexe amb homes 8396 50,04

Homes infectats per sexe heterosexual 2726 16,25

Dones infectades per via sexual 2236 13,33

Altres 872 5,20
Lloc de naixement

Espanya 11039 67,27

Internacional 5370 32,73
Coinfeccié VHC a l'alta

Si 2326 20,35

No 9106 79,65
Coinfeccié VHB a l'alta

Si 890 8,63

No 9424 91,37
Retard diagnostic

Diagnostic avancat 4390 26,17

Diagnostic tarda 2685 16,00

No diagnostic tarda 9702 57,83
Cél-lules CD4 a l'alta

<200 cel-l/ml 3731 28,32

200-350 cell/ml 2842 21,57

>350 cel-l/ml 6601 50,11
CD4 al'alta

Mediana (RIQ) 350 175 - 538
Calalta

Mediana (RIQ) 51495 12894,25 - 184821,75
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Estatus a la cohort

En seguiment 10118 60,31
Perduts 4857 28,95
Morts 1802 10,74
Esquema inicial de TAR
Basat en IP 1146 10,78
Basat en IP/Booster 2895 27,23
Basat en ITINN 4537 42,68
Basat en 3 ITIAN 209 1,97
Basat en ICCR5 5 0,05
Basat en Il 1603 15,08
Altres 235 2,21

RIQ: rang interquartilic; VHC: Virus de 1'hepatitis C; VHB: Virus de les
hepatitis B; CV: carga viral; TAR: tractament antiretroviral; IP: inhibidor de
proteasa; b: booster; ITIAN: inh. transcriptasa inversa analegs de
nucleodsids; ITINN: inh. transcriptasa inversa no nucledsids; CCR5: inhibidors
de fusio; INI: inh. integrasa.

Dels pacients sense tractament previ, 42,2% presenten diagnostic tarda (CD4 <350 cél-1/mm3 o
malaltia definitoria de sida), i un 26,2% presenten diagnostic avancat (malaltia avancada [CD4
<200 cel'l/mm3 o malaltia definitoria de sida] a l'inici del seguiment). Si ho analitzem
temporalment, s'‘observa com la proporcidé de pacients amb diagnodstic tarda i diagnodstic
avancat ha anat disminuint al llarg del temps, passant d'un 48,5% i 36,8% al 1998 a un 35,1% i
19,8% al 2019 respectivament.

Figura 6. Percentatge de pacients sense tractament previ amb diagnostic tarda i
diagnodstic avancat al llarg de la cohort PISCIS, Catalunya i Illes Balears, 1998-

2019.
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En desagregar les dades per les caracteristiques sociodemografiques més importants,
s'observa que la mitjana d’edat al diagnostic de la infeccid pel VIH, per a homes, va ser de
36,61 anys [RIQ: 30,63 - 43,5] i per a les dones de 35,83 anys [RIQ : 29,64 - 42,75]. En analitzar per
hospital participant en la cohort, les mitjanes d'edat son similars entre centres (Taula 5).

Taula 5. Total de persones seguides i mitjana d'edat a la diagnosi per
hospitals participants, Cohort PISCIS, Catalunya i Illes Balears, 1998-2019.

Mediana

Hospital Total de pacients d'edat RIQ

Hospital Clinic 6345 35,53 29,98-42,19
Hospital Germans Trias i Pujol 4287 35,68 29,77-42,16
Hospital de la Vall d'Hebron 2486 35,39 29,73-42,85
Hospital de Bellvitge 2446 36,75 30,47-44,02
Hospital de Sant Pau 2419 35,23 29,55-42,52
Hospital Son Espases 1737 37,23 30,93-43,52
Hospital del Mar 1474 36,4 30,37-43,55
Parc Tauli 1256 36,91 31,19-43,4

Hospital de Son Llatzer 1146 37,84 32,3-44,53

Hospital de Vic 989 32,04 27,45-39,33
Consorci Sanitari integral 824 40,09 32,16-46,12
Hospital Joan XXIII 810 37,61 31,55-43,93
Hospital de Matard 669 37,76 31,19-45,51
Hospital de Granollers 536 37,11 30,32-44,62
Hospital de Palamés 495 38,21 31,42-45,73
Mutua Terrassa 391 39,11 30,8-46,55

Hospital Verge de la Cinta 360 40,28 33,81-46,8

RIQ: Rang interquartilic

La distribuci¢ de 1'edat dels pacients per any de seguiment, descriu un augment significatiu
de l'edat, mostrant un patré d'envelliment de la cohort. Al 2019, el 5,8% de les persones en
seguiment eren menors de 30 anys, i un 11,8% majors de 60 anys (Figura 6). Aguestes
proporcions varien en desagregar per sexe, ja que la proporcio de dones menors de 30 anys és
de 4,2%, amb un 13,6% majors de 60 anys, mentre que la proporcié d’homes menors de 30 anys
va ser de 6,1%, amb un 11,4% majors de 60 anys (Figura 7).
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Figura 7. Distribuci6 de l'edat per any de seguiment dels pacients reclutats per la
cohort PISCIS, global, a Catalunya i Illes Balears, 1998-2019.
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Al desagregar segons mode de transmissié per regio d'origen, els HSH sOn grup meés
representatiu entre espanyols i immigrants (38,1% vs. 53,9%), per0 la proporcié és molt més
gran entre els immigrants (Taula 6).

Taula 6. Nombre de persones seguides fins al 2019 per la Cohort PISCIS per origen i mode de
transmissid, Catalunya i llles Balears, 1998-2019.

Nascuts a % Immigrant % P
Espanya valor
Persones que s'injecten drogues 4.132 28,8 734 9,04
Homes que tenen sexe amb homes 5.470 38,13 4377 53,94
Homes infectats mitjangant sexe 5039 1421
heterosexual 1241 15,29 <0.001
Dones infectades mitjangant sexe 1595 1112
heterosexual/homosexual 1231 15,17
Altres 1.110 7,74 532 6,56

En analitzar les dades acumulades de la cohort, s'evidencia que el temps mitja de seguiment
és de 95 mesos, el que significa 8 anys de seguiment (Taula 7). Desglossant per hospitals
s'evidencia per anys la gran variabilitat de la retencio per centre per any. A 1’2019 la taxa de
retencio de la cohort és del 64,9% (Taula 3).

26



Memoria PISCIS 1998-2020

Taula 7. Temps de seguiment en mesos i anys.

N Mlso Mitjana D‘esv. Mediana Minim Maxim

rings Estandard
Temps de seguiment (mesos) 2727285,86 6 95,15 76,03 81,34 0 382,72
Temps de seguiment (anys) 227273,821 6 7,93 6,34 6,78 0 31,89

Pel que fa a la tendéncia del diagnostic avancat (CD4 <200 cél-1/ ml o malaltia diagnostica de
sida) entre els pacients sense tractament previ al reclutament, s'observa una disminucio
progressiva del total de persones que ingressen a la cohort en sida, arribant a un 20% en els
ultims anys. Per altra banda, el percentatge de pacients reclutats amb diagnostic tarda (CD4<
350 cel-l/ ml) mostra una disminuci6 progressiva al llarg dels anys, perd no tan significativa
com el diagnostic avancat, ja que en els ultims representa un 35% del total de nous
diagnostics inclosos en la cohort (Taula 8).

Taula 8. Numero de persones sense tractament previ a l'alta amb diagnostic tarda i
avancat per any, Catalunya i Illes Baleares (1998-2019).

Any Nombre de Nombre de Nombre de Percentatge Percentatge
pacients amb pacients amb pacients diagnostic  diagnostic
diagnostic diagnostic total tarda avancat
tarda avancat
1998 359 273 741 48,45% 36,84%
1999 401 305 767 52,28% 39,77%
2000 380 282 762 49,87% 37,01%
2001 310 234 651 47,62% 35,94%
2002 387 279 757 51,12% 36,86%
2003 339 233 743 45,63% 31,36%
2004 357 247 741 48,18% 33,33%
2005 341 214 749 45,53% 28,57%
2006 338 216 809 41,78% 26,70%
2007 400 255 955 41,88% 26,70%
2008 423 261 1030 41,07% 25,34%
2009 358 189 942 38,00% 20,06%
2010 396 211 1009 39,25% 20,91%
2011 327 172 870 37,59% 19,77%
2012 311 154 787 39,52% 19,57%
2013 311 160 849 36,63% 18,85%
2014 292 159 792 36,87% 20,08%
2015 300 162 766 39,16% 21,15%
2016 219 108 577 37,95% 18,72%
2017 196 94 559 35,06% 16,82%
2018 149 80 419 35,56% 19,09%
2019 186 105 530 35,09% 19,81%
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Entre les malalties definitories de sida de 2014-2019, les cinc malalties definitories de sida
més frequents en 1la poblacié PISCIS sén: Pneumonia per Pneumocystis jiroveci, Sarcoma de
Kaposi, M. tuberculosis pulmonar, infeccio per citomegalovirus disseminada i Toxoplasmosi

cerebral. (Taula 9).

Taula 9. Percentatge de les malalties definitories de SIDA més freqlients de 1'any

2014 a 2019, Catalunya i Illes Balears.

Nombre de

. Percentatge
pacients
Pneumonia per Pneumocystis jiroveci 151 23,23%
Sarcoma de Kaposi 77 11,85%
M. tuberculosis pulmonar 48 7,38%
CMV, malaltia disseminada 37 5,69%
Toxoplasmosi cerebral 32 4,92%
Limfoma NO Hodgkin: Burkitt, immunoblastic o equivalent 31 4,77%
M. tuberculosis, extrapulmonar o disseminada 31 4,77%
Candidiasi esofagica 31 4,77%
Candidiasi traqueal, bronquial o pulmonar 22 3,38%
Encefalopatia per VIH 20 3,08%

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 6,71 per mil persones
seguides en la cohort al 2019. La taxa de mortalitat en homes inicialment era major que en

dones, perd ha disminuit per igualar-se actualment (Figura 8).

Figura 8. Taxa de mortalitat per 1000 pacients-any cohort PISCIS, Catalunya i Illes

Balears, 1998-2019.
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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 mode de transmissio amb les majors taxes de mortalitat és el de les
PID, que encara que descendeix al llarg del periode, el 2019 segueix sent més alta que els
altres grups de transmissio (Taula 10). Aquestes diferéncies també es veuen reflectides en les
corbes de supervivéncia, ja que les PID als 20 anys de seguiment tenen una probabilitat de
supervivéncia del 60%, el que representa 30% menys que el grup d'HSH, sent aquest ultim el
grup de mode de transmissid meés representatiu de 1'epidémia actual a Catalunya i el que té
una de les probabilitats més altes de supervivéncia als 20 anys d’estar vivint amb el VIH a
Catalunya 1 a les Illes Balears (Figura 9).

Taula 10. Nombre de persones amb diagnostic avancat i diagnostic tarda al
reclutament de la cohort per any i mode de transmissig, Catalunya i Illes
Balears, 1998-2019.

Any Taxa de Taxa de Taxa de Taxa de Taxa de
mortalitat mortalitat mortalitat mortalitat mortalitat
PID HSH Home Dona Altres vies de
heterosexual heterosexual transmissio
/bisexual
/homosexual
1998 61,25 42,87 90,1 33,62 0
1999 26,78 20,11 40,39 19,32 45,53
2000 39,91 20,25 44,83 20,95 62,1
2001 37,42 27,37 25,23 9,04 35,33
2002 30,84 11,19 31,81 11,91 32,78
2003 39,07 22,66 36,36 10,89 33,16
2004 32,01 10,25 23,69 8,61 32,43
2005 36,12 14,06 15,68 10,73 30,68
2006 41,05 13,81 23,78 6,97 20,19
2007 37,07 7,06 26 7,46 23,41
2008 27,79 9,41 25,55 11,93 26,17
2009 38,58 5,18 24,23 7,03 16,44
2010 30,78 5,23 15,3 9,21 9,4
2011 34,57 6,1 13,36 7,83 16,27
2012 30,45 3,6 16,74 9,07 11,78
2013 30,3 6 11,14 4,2 20
2014 27,3 4,18 12,57 6,41 12,28
2015 28,06 4,15 12,26 6,23 7,94
2016 24,97 3,37 8,58 7,89 12,63
2017 22,56 2,16 11,85 7,33 9,42
2018 20,9 3,21 10,45 4,73 6,86
2019 15,54 3,01 11,94 6,12 7,3
Global 31,3 5,89 17,35 8,06 16,63
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Figura 9. Corba de supervivéncia de les persones seguides per la cohort PISCIS,
segons mode de transmissid, Catalunya i Illes Balears, 1998-2019.
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Al 2019, del total de persones en seguiment a la cohort, 15.153 estaven en tractament, i
d'aquestes, 10.118 no havien rebut tractament abans del reclutament i 13.003 (90.63%) estaven
en supressio viral. Com a factors de risc associats a la no supressio viral (ultima carrega viral
CV>50 coOpies) que sén estadisticament significatius, s'observa que ser migrant presenta un
43% mes de possibilitats de no supressio viral que els espanyols, i les PID presenten un 34%
mes de possibilitats mentre que els HSH presenten un 44% menys de possibilitats de no
supressio viral que els homes heterosexuals (Taula 11).

Taula 11. Factors de risc associats a la no supressi¢ 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, 1998-2019.

Model univariat Model multivariat
Edat 0,983 (0,978 - 0,988) 0,99 (0,984 - 0,996)
Migrants 1,583 (1,412 - 1,775) 1,439 (1,272 - 1,628)
Anys de seguiment 0,955 (0,946 - 0,964) 0,957 (0,946 - 0,967)
Homes que tenen sexe amb homes 0,666 (0,568 - 0,783) 0,566 (0,48 - 0,669)
Dones infectades per via sexual 1,107 (0,916 - 1,338) 1,091 (0,9 - 1,324)
Persones que s'injecten drogues 1,051 (0,864 - 1,278) 1,346 (1,1- 1,646)
Altres 1,026 (0,789 - 1,325) 0,939 (0,719 - 1,215)

A partir de les dades PISCIS es calcula la cascada de diagnodstic i tractament a Catalunya. La
cascada de serveis ésuna representacio grafica del nombre de PVVIH amb el VIH/sida en les
successives etapes de 1'atencid 1 el tractament del VIH. Serveix com a eina de salut publica
per mesurar la qualitat dels serveis oferts en relacio amb el VIH, i permet la comparacié amb
altres paisos.

Per 1'any 2019, es va estimar que a Catalunya hi havia 33.736 persones infectades per el VIH.
D'aquestes, un 91% havien rebut el seu diagnostic de la infeccid i havien com a minim una
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vegada amb el sistema sanitari, i dels quals un 37% se les diagnosticava tardanament. Un 90%
dels pacients diagnosticats estaven en tractament i un 93% dels pacients en tractament
presentaven supressio viral, que representen sobre el total un 82% 1 un 77% respectivament
(Figura 10). Aixi doncs, a Catalunya es compleixen tots els objectius 90-90-90 d'ONUSIDA 2014.

Figura 10. Cascada de serveis a Catalunya, 2019.

35000 91% 90% 93%
No diagnosticats
Sense supressio
9%
30000 viral
23%
33736
25000
- 91%
g 86%
2 20000 82%
o
py 77%
<
4
=3
H 15000
]
= Diagnastic
tarda
10000 37,3%
5000
")
Persones que viuen amb  PVIH diagnosticades PVIH que estan en PVIH que reben PVIH que presenten
el VIH (PVIH) seguiment tractament supressid viral

Finalment, la figura 11 descriu l'evolucidé anual de les pautes de TAR i queda demostrat que
durant els ultims 20 anys, els inhibidors de la transcriptasa inversa no nucledsids han sigut la
pauta meés prescrita. No obstant aixd, s'aprecia com en els ultims sis anys ha augmentat la
prescripcio d'inhibidors de la integrasa, que és la pauta més administrada actualment.

Figura 11. Evolucio anual i proporcio de pacients segons pauta de tractament
antiretroviral prescrit, cohort PISCIS 1998-2019.
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Pel que fa a la coinfeccié 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 en seguiment
al 2019, 181 1,35%) tenien infeccid activa, de les quals 80% eren homes, 90% espanyols, i una el
29% HSH 1 55% PID (figura 12).

Figura 12. Coinfeccid 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, Espana, subvencio 1520/97), per dissenyar l'aplicaci¢ informatica necessaria per recollir
les dades. Del 1999 fins el 2008, la viabilitat del projecte i la propia implementacié de 1la
cohort ha estat financada pels projectes 3084/99, 36354/02 i 36488/05 del la Fundacién para la
Investigacion y Prevencion del Sida en Espana (FIPSE, Madrid, Espafna, 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 1 2007 de la Secretaria d'Estrategia 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.

La cohort PISCIS esta integrada i es coordina des del Centre d’Estudis epidemioldgics sobre
els Infeccions de Transmissid Sexual i Sida de Catalunya, que rep el suport institucional i
financer del Departament de Salut de Catalunya, treballant sota la coordinacié de la
Secretaria de Salut Publica dintre el Programa de prevencio, control i atencio al VIH, les ITS i
les HV (PCAVIHV)

Durant aquests anys, PISCIS ha rebut aportacions de diversos consorcis internacionals, al
participar com a cohort en elles: ART Cohort Collaboration, COHERE, i HIV-Causal. Durant els
ultims 3 anys, la cohort a rebut el suport del projecte RESPOND per recollir dades sobre
comorbiditats.

Al 2017, la Obra Social “La Caixa” va atorgar financament al projecte COVHICAT, amb la
intencid de consolidar la Cohort Nacional Catalana de pacients VIH+, i millorar els processos i
el contingut de les dades recollides. Al 2020, la Obra Social “La Caixa” renovar el seu suport,
financament el projecte durant 2 anys més.

A finals de 1'any 2018, el projecte Impacte de la pérdua en seguiment clinic i l'envelliment a
la poblacié 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 té els
objectius de quantificar la pérdua de seguiment dels pacients a la cascada (retencid
assistencial, amb TARGA, i en supressi¢ viral), determinar '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

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.

CD4 increase induced by long-term cART in ARV-naive HIV+ and HIV/Hepatitis C virus co-
infected patients in the PISCIS Cohort.
Comite de redaccid: GAD, JM Miro.

Cohort Profile: The PISCIS Cohort study in Catalonia and Balearic Islands, Spain.

Comité de redaccid: Andreu Bruguera, Juliana Reyes, i GAD.

Calendari: Es decideix esperar el tancament de les dades amb INDEF per tenir dades de
mortalitat actualitzades. Definicié analisi: Gener/2018, Primer esborrany: Maig/2018,
Finalitzaci6 de la revisio per autors: Juliol/2018,Enviament per publicacié: Novembre/2018

Sindrome de reconstitucién inmune en pacientes infectados por el VIH/Sida y toxoplasmosis
encefalica que inician tratamiento antirretroviral.

Comité de redaccid: Daniel Podzamczer, Juan Manuel Tiraboschi i JM Miro.

Calendari: En fase de recollida de dades

Eficacia del tractament antiretroviral en pacients naive amb immunodepressio severa (<200
CD4) i amb infeccions oportunistes.

Comité de redaccid: Joaquin Burgos (IP), Sergio Moreno, Vicenc Falcd & JM. Miro

Calendari: Pendents al tancament del creuament de dades amb INDEF per decidir les dates
d’entrega del projecte.

Incidencia de Infecciones de Transmision Sexual en pacientes con infeccion por VIH de la
cohorte PISCIS.

Comite de redaccid: Arkaitz Imaz (IP), Maria Saumoy

Calendari: Dades recollides i pendent iniciar analisi.

Vive +: Calidad de vida, habitos y estilos de vida de las personas que viven con VIH en
Cataluna y las Islas Baleares. Resultados encuesta 2020

Comite de redaccid: Ivet Bayes, Jocelyn Mesias, Juliana Reyes, Jorge Palacio.

Calendari: En redaccio.

Re-engaging patients lost to follow up in HIV care in high income countries, a Scoping
review. Topic: Engagement and integration of marginalised populations to develop
innovative testing programmes which address multiple vulnerabilities

Comite de redaccio: Jorge Palacio

Calendari: Enviat a publicar.

Consumo de drogas recreativas y su uso sexualizado en personas que viven con VIH en
Cataluna y las Islas Baleares, Estudio Vive+.

Comiteé de redaccio: Jorge Palacio

Calendari: En redaccio.
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Determinantes del consumo de riesgo de alcohol y dependencia tabaquica de las personas que
viven con el VIH, en Cataluna y las Islas Baleares. Proyecto VIVE+.

Comite de redaccio: Jorge Palacio

Calendari: En redaccid.

Determinantes de mala calidad de vida en las personas que viven con el VIH >60 afios en
Cataluna y las Islas Baleares. Proyecto VIVE+.

Comité de redaccid: Andreu Bruguera

Calendari: En redaccid.

Sociodemographic, clinical and immunological factors associated with SARS-CoV-2 diagnosis
and COVID-19 outcomes in people living with HIV

Comité de redaccid: Daniel Nomah, Juliana Reyes, Yesika Diaz

Calendari: En redaccio.

Mortality rates and causes of death among people living with HIV, in Catalonia and the
Balearic Islands (Spain) between 2010 and 2020, PISCIS Cohort.

Comiteé de redaccid: Suju Jamarkattel, Juliana Reyes

Calendari: Redaccio del protocol.

Prevalence, incidence, and comorbidity cluster comparative analysis between HIV positive
and HIV negative patients over 60 years of age.

Comité de redaccid: Andreu Bruguera, Juliana Reyes, Conxa Violan.

Calendari: Analisis.

Cascada de coinfeccié HVC-HIV.

Comiteé de redaccid: Daniel Nomah, Andreu Bruguera, Juliana Reyes.
Calendari: Redactant protocol.
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Col-laboracions internacionals

La Cohort PISCIS participa activament en diverses col-laboracions de cohorts internacionals,
incloses 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-laboraci6 internacional que inclou 20 estudis de cohorts d’Europa i Ameérica del
Nord. Aguesta es va establir el 2001, amb el suport d'una subvencio estratégica del Consell de
Recerca Médica del Regne Unit. El seu objectiu és examinar el pronostic dels pacients amb
VIH infectats i dels farmacs antiretrovirals nascuts amb TARGA, amb un enfocament en
gliestions que no es poden abordar completament en 1'analisi de dades de cohorts individuals.
En particular, les analisis se centraran en el pronodstic dels principals esdeveniments clinics
(en particular, la SIDA, les condicions de definicio de la SIDA, la mortalitat i la mortalitat
especifica de causes). Actualment, els seus interessos de recerca inclouen: mortalitat
especifica per causa de l'inici de I'ART; tarifes i causes d’hospitalitzacié després de 1'inici de
UART; l'impacte de l'alcohol i 1'Us de substancies en el pronostic; prondstic després d'un
diagnostic de cancer mentre es tracta d'ART.

COHERE

Des del seu inici, PISCIS ha format part de la Col-laboracido 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, seroconversio del VIH, infeccions oportunistes i resultats del laboratori
(recompte de limfocits T CD4 positius, limfocits CD8-positius, carrega viral, proves
virologiques 1 serologiques d'altres infeccions i resisténcia al VIH) 1 dades
sociodemografiques. Els projectes de COHERE s’han centrat fins ara en el pronostic 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 PVVIH. L'equip de recerca esta format per
investigadors de cadascun dels estudis participants i del centre de coordinacio. HIV-CAUSAL
es va crear per afrontar els problemes metodologics dificils que sorgeixen a 1'hora de dur a
terme una investigacio comparativa de l'eficacia i la seguretat en les cohorts del VIH.

Durant més d'una década, la Col-laboracidé HIV-CAUSAL ha estat al capdavant del
desenvolupament i implementacié de métodes estadistics per comparar l'efectivitat de les
estratégies cliniques amb cohorts del VIH. Alguns dels métodes pioners de la col-laboracio,
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inclosa la ponderaci¢ inversa de probabilitat dels models estructurals marginals i la formula
g-parameétrica, han transformat 1'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
estrategies cliniques mitjancant dades observacionals. El seu treball metodoldgic dona
suport a la investigaci¢ clinica que estudia nous problemes en la investigacio del VIH.

RESPOND

El Consorci Internacional de Malalties Infeccioses (RESPOND) és un estudi observacional, no
aleatoritzat, obert, i de multiples cohorts. E1 2017, l'estudi va inscriure més de 27.000 pacients
al seu modul basic, a partir de 14 cohorts contribuents, i 1a futura inscripcio de pacients esta
prevista el 2018 a través 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 generica per facilitar la participacio de multiples grups d'interés. Aquest consorci
es basa en el treball en col-laboracid destacat en estudis de cohort del VIH que s’han produit a
Europa i meés enlla dels ultims 20 anys i que ha proporcionat informacio crucial que
contribueix a la millora de la vida dels individus amb VIH. RESPOND pretén respondre
preguntes amb metodologies cientifiques robustes i 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
experiéencia, que s'adaptara i ampliara, incloent una xarxa inclusiva de cliniques i cohorts i la
utilitzacio de la infraestructura operativa utilitzada per a EuroSIDA, INSIGHT 1 altres estudis
clau, amb seu a CHIP des de 1994.
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Conclusions

La cohort PISCIS ha estat una eina crucial per la vigilancia epidemiologica a Catalunya. En
primer lloc, ressaltar el seu caracter “poblacional”. Actualment, els hospitals que participen
en la cohort cobreixen a un 84% de la poblacio VIH+ catalana, i més d'un 60% de la poblacio
Balear. PISCIS no és nomeés una petita representacio del pacients infectats pel VIH a Catalunya
i Illes Balears, sind que son la gran majoria, fet que els resultats obtinguts siguin robustos i
de gran repercussio, i ha permés coneixer millor les persones que conviuen amb VIH (PVVIH)
al nostre pais.

En els ultims casi 40 anys, l'epidémia ha passat per moltes etapes diferents. Als seus inicis, la
infeccio causava una gran mortalitat, i la seva vigilancia epidemiologic girava al voltant de
conéixer el nombre de casos 1 de morts. Gracies a la introduccio del tractament antiretroviral
combinat i a les millores en la supervivéncia dels pacients que conviuen amb el VIH
subseqglents, aquests tenen ara una esperanca de vida similar a la de la poblacié general. Tot
i aixi, 1la cohort PISCIS segueix sent d'elevada importancia, ja que permet realitzar una
monitoritzacid i avaluacio de les tendéncies canviants d'aquesta poblacio i mostrar les seves
necessitats actuals. L'envelliment de la poblacid és una d’aquestes tendéncies, on s'observa
gue ja més del 50% de les persones que conviuen amb VIH tenen més de 50 anys. Encara més
important és el fet d’'una major carrega de comorbiditat en la gent gran que viu amb el VIH, a
causa de la sinergia entre 1'edat i la immunosupressio causada per el virus, que cal afrontar i
prevenir.

De la mateixa manera, en els ultims 20 anys s’ha vist una gran reduccidé en el nombre de
pacients diagnosticats amb retard o amb malaltia avancada, pero igualment les proporcions
segueixen sent elevades; un 35% de retard diagnostic i un 20% de malaltia avancada al
diagnostic al 2019. Aixd remarca la importancia de seguir realitzant proves de cribratge en la
poblacié susceptible, sobretot ara que ja es coneix la importancia de comencar el tractament
antiretroviral tan bon punt sigui possible.

La cascada de serveis és una eina clau per el monitoratge i avaluacié del VIH / SIDA a
Catalunya, i es calcula a partir de les dades de la cohort PISCIS. La cascada permet d'una
banda, analitzar les bretxes d’efectivitat i 1'impacte de les politiques de diagndstic, atencio i
tractament a nivell nacional, i de 1'altra, generar informacié estratégica per donar suport ala
expansid i sostenibilitat del maneig de pacients vivint amb VIH i la prevencio de la infeccio a
Catalunya. Al 2019, a Catalunya s’ha arribat als objectius 90-90-90 d’'ONUSIDA del 2020, on un
91% dels infectats estaven diagnosticats, un 90% dels pacients diagnosticats estaven en
tractament i un 93% dels pacients en tractament presentaven supressio viral. Un cop arribats
aqui, ens hem de plantejar com arribar als objectius 95-95-95 del 2030. Un punt clau sera
assegurar que tota poblacio infectada acudeix al seguiment clinic, i se 1i administra el
tractament adequat per tal de controlar la infeccid. D'aquesta manera, cal arribar a aquelles
persones mes reticents a visitar-se o seguir en tractament, que en PISCIS arriben ser el 31%, i
conéixer les seves necessitats i amb quins obstacles es troben.

A més a més, per anar més enlla del control de 1a epidémia plantejats per els objectius 90-90-
90, s'ha proposat el “4rt 90", on el 90% de la poblaci¢ infectada refereix un bon estat de salut
i qualitat de vida. Per estudiar aix0, s'han de conéixer en més profunditat 1'estat de salut dels
pacients, les seves malalties concomitants i habits toxics. En aquest sentit, en els ultims anys
s’han iniciat 3 noves linies de treball en PISCIS. En primer lloc, estudiar lefecte de
lU'envelliment i la carrega de comorbiditat en la poblacié amb el VIH. Segon, descriure la
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poblacidé perduda en seguiment, i idear una intervenci¢ dirigida a recuperar les persones
perdudes. Per ultim, a través del projecte Vive+, s'ha realitzat una enquesta a una mostra de
la cohort per analitzar la qualitat de vida relacionada amb la salut, comportaments sexuals,
consum de toxics, percepcio de l'estigma i satisfaccio amb el sistema de salut actual en les
persones infectades.

Destacar també la recent incorporacidé de la bases de dades cliniques centralitzades de
Catalunya a la cohort, que s’ha fet a través del programa PADRIS del Departament del Salut
amb la col-laboracié del AQuAs. A partir d’aquestes dades afegides, PISCIS es reforca,
permeten fer un control de qualitat molt més robust mitjancant la incorporacié de noves
variables, com per exemple malalties concomitants diagnosticades a 'hospital i a primaria i
medicacio receptada a primaria. Un altre exemple son les del Servei d'Urgéncies de
Vigilancia Epidemioldgica de Catalunya (SUVEC), que han permeés iniciar una nova linia
d'investigacid sobre COVID-19 en PVVIH.

Des dels seus inicis, la cohort PISCIS ha aportat informacié essencial per millorar la
supervivéncia de les PVVIH. La introduccié de noves linies d'investigacio la permeten seguir
vigent en el seu paper fonamental en la monitoritzacié i avaluacié del VIH, per tal de
coneixer i prevenir les futures necessitats de la PVVIH.
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Annex I. Descripcid de les taules, camps i formats

Variable Descripcio Format
Idpiscis_final Identificador pacient unic (final) Text (40)
Id Identificador hospital Text (35)
Dades del pacient (mcd_ Idpadris Ident'iﬁcador per Iligar amb PADRIS Text (35)
DadesPacient) Procefj Hospl.tal procedéncia _ Text (3)
Idpacient Identificador autonumeéric Numeric (4)
Idpacient_old Identificador hospital (secundari) Text (35)
Idcas Identificador creuament PADRIS Text (10)
Idcas Identificador creuament PADRIS Text (10)
Idpiscis Identificador pacient Unic Text (40)
Moviments del pacient Idpiscis_final Ident-iﬂcador pa‘cier-lt Unic (final) Text (40)
(mcd_Moviments) Proced Hosp|tz,1I procedéncia Text (3)
Dataaltarec Data d'alta a la cohort (recalculada) Data (YYYY/mm/dd)
Datarecepcio Data recepcié dades hospital Data (YYYY/mm/dd)
Ultimcontacte Ultim contacte amb hospital Data (YYYY/mm/dd)
Idpiscis Identificador pacient Unic Text (40)
Idpacient Identificador autonumeéric Numeric (4)
Proced Hospital procedéncia Text (3)
Datanaix Data Naixement Data (YYYY/mm/dd)
DataAlta Data d'Alta en la cohort Data (YYYY/mm/dd)
Sexe Sexe Numeéric (enter)
Genere Genere Numeéric (enter)
LlocNaix Lloc de Naixement Numeéric (sencer)
Naix_spain Pais d’origen Numeéric (sencer)

Alta (mcd_Alta)

LlocNaix_oms

Pais d'origen per regions de la OMS

Numeéric (sencer)

Grup de Transmissio

Numeéric (sencer)

Alta ampliada
(mcd_altaampliada)

Formacio Nivell d'escolaritzacio Numeric (sencer)
Laboral Situacié Laboral Numeéric (sencer)
DataPos Data VIH (+) referenciat pacient Data (YYYY/mm/dd)
DataNeg Data Darrer VIH (-) Data (YYYY/mm/dd)
DataPosDoc Data VIH (+) doc. D'altra centre Data (YYYY/mm/dd)
DataPosDocCentro Data VIH (+) doc. De el propi centre Data (YYYY/mm/dd)
DataNegDoc Data Darrer VIH (-) documentat Data (YYYY/mm/dd)
Tprevi Tractament Previ Numeéric (Enter)
datarecepcio Data recepcid de les dades del hospital Data (YYYY/mm/dd)
idpiscis_final Identificador pacient unic (final) Text (40)

idcas Identificador creuament PADRIS Text (10)

Dataalta Data d'Alta en la cohort Data (YYYY/mm/dd)
Dataaltarec Data d'alta a la cohort (recalculada) Data (YYYY/mm/dd)
Datarecepcio Data recepcié dades hospital Data (YYYY/mm/dd)

ultimcontacte

Data d'Ultim contacte de lindividu en la
cohort

Data (YYYY/mm/dd)

Dataexitus Data de la mort Data (YYYY/mm/dd)

Edat_alta Edat del pacient a I'entrada a la cohort Numeéric (Enter)

Edat_sortida Edat dels individus al moment d'Ultim Numéric (Enter)
contacte o mort

Estatus Estatus del pacient en la cohort Numeric (Enter)

Dies_seg Dies en seguiment del pacient Numeéric (Enter)

gruptrans Grup de transmissié VIH recategoritzat Text (40)

dataposfinal Data aproximada de positivitzacio VIH Data (YYYY/mm/dd)

Tprevi_comp Tractament previ complet Numeéric (Enter)
Data del primer registre de cd4 fins a 3

Cd4_data mesos des de dataaltarec Data (YYYY/mm/dd)

Cd4_alta Recompte de Cd4 a la cd4_data Numeéric (Enter)
Data del primer registre de cv fins a 3

cv_data mesos des de dataaltarec Data (YYYY/mm/dd)

Cv_alta Recompte de CV a la cv_data Numeéric (Enter)

hvcalta_data

Data del diagnostic de VHC dins dun
interval de 3 mesos des de dataaltarec

Data (YYYY/mm/dd)

Hvcalta Diagnostic de VHC a hvcalta_data Text (40)

Data del diagnostic de VHB dins dun
hvbalta_data interval de 3 mesos des de dataaltarec Data (YYYY/mm/dd)
Hvbalta Diagnostic de VHB a hvbalta_data Text (40)
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(mcd_Resistencia)

Sida_alta El pacient té SIDA a l'alta Numeéric (Enter)
dies_diag E?Z:tge;jfa I: gagir?: rtp05|t|V|tzaC|o . Numeéric (Enter)
Retard Retard en el diagnostic Numeric (Enter)
) Nivell d’escolaritzacié dels individus en el \
Formacio " Numeric (Enter)
moment de l'alta
LlocNaix Lloc de naixement dels individus Numeric (Enter)
naix_spain Nascut estat espanyol o fora Numeéric (Enter)
LiocNaix_oms IF‘aag Ivtljéorigen categoritzada per regions de Numéric (Enter)
Idpiscis_final Identificador pacient Unic (final) Text (40)
DataBaixa Data de baixa Data (YYYY/mm/dd)
MotBaixa Motiu baixa Numeéric (Enter)
Baixes (mcd_Baixa) CausaImmedExitus Causa immediata éxitus Text (10)
CausaFonamExitus Causa fonamental éxitus Text (10)
CIMImmedExitus CIM9 Causa immediata éxitus Text (10)
CIMFonamExitus CIM9 Causa fonamental éxitus Text (10)
IdPacient Identificador Pacient tnic Numeéric (Enter llarg)
. DataVis Data de visita Data (YYYY/mm/dd)
Seguiment —
(mcd_Seguiment) Pes - Pes - - ~ Num?r!c (Simple, 2)
Estadiatge Estadi de la infeccié Numeéric (Enter)
PID Pacient s'injecta drogues Numeéric (Enter)
Idpiscis_final Identificador pacient unic (final) Text (40)
Analitiques CD4 DataAnalitica data Analitica Data (YYYY/mm/dd)
(mcd_Cd4) Cd4 Valor de CD4 Numeric (Doble )
Cd4p Percentatge de CD4 Numeéric (Doble)
Idpiscis_final Identificador pacient unic (final) Text (40)
Analitiques CD8 DataAnalitica Data Analitica Data (YYYY/mm/dd)
(mcd_Cd8) CD8 Valor CD8 Numeric ( doble)
Cd8p Percentatge de CD8 Numeéric (doble)
Idpiscis_final Identificador pacient Unic (final) Text (40)
DataAnalitica Data Analitica Data (YYYY/mm/dd)
Analitiques CV EV Valor de C?rrega V?ral text (‘190)
(mcd_Cv) vNum Valor .de Carrega Y|ra| : Num(\er!c (Doble)
CvLog Logaritme de la Carrega Viral Numeric (Doble)
CvBajoLimite Mesura sota limiti Numeric (Doble)
CvSobreLimite Mesura sobre limiti Numeéric (Doble)
. Idpiscis_final Identificador pacient Unic (final) Text (40)
Serologies — —
(mcd_Serologia) DataAnalitica Data Analitica Data ‘(\.(YYY/mm/dd)
PPD PPD Numeéric (Enter)
Idpiscis_final Identificador pacient unic (final) Text (40)
Serologies VHB iataAnalitica Dat.a ‘Anall'tica. : _ Data ‘(\.(YYY/mm/dd)
(mcd_SeroVhb) cHbs Ant!cos Hepat|F|§ B superﬁ,ufa Num?r!c (Enter)
AgHBs Antigen Hepatitis B superficie Numeric (Enter)
AcHbc Anticos Hepatitis B core numeéric (Sencer)
Idpiscis_final Identificador pacient unic (final) Text (40)
Serologies VHC EataAnalitica Data Analitica _ Data‘(\_(YYY/mm/dd)
(mcd_SeroVhc) naVhc PrO\./a‘ RNA pe!'.Hepathltls C num(?rl.c (Sencer )
AcVhcr Anticos Hepatitis C Riba Numeéric (Enter)
AcVhce Anticos Hepatitis C Elisa Numeéric (Enter)
Idpiscis_final Identificador pacient unic (final) Text (40)
Serologies Sifilis DataAnalitica Data Analitica Data (YYYY/mm/dd)
(mcd_SeroSifilis) Preaginica Prova Reaginica Numeéric (Enter)
Ptreponemica Prova Treponémica Numeric (Enter)
Serologies Toxoplasma Idpiscis_final Identificador pacient unic (final) Text (40)
(mcd_SeroToxoplasmosi | DataAnalitica Data Analitica Data (YYYY/mm/dd)
) IgGToxoplasmosi Prova IGG per Toxoplasmosi Numeric (Enter)
Serologies Idpiscis_final Identificador pacient unic (final) Text (40)
Citomegalovirus DataAnalitica Data Analitica Data (YYYY/mm/dd)
(mcd_SeroCMV) IgGCMV Prova IgG per CMV Numeéric (Enter)
Idpiscis_final Identificador pacient unic (final) Text (40)
DatalniTtm Data inici Tractament Data (YYYY/mm/dd)
Tractaments TtmARV Tractament antiretroviral (Principi actiu) Numeric (Sencer)
(mcd_TtmARV) DataFiTtm Data fi Tractament Data (YYYY/mm/dd)
MotiuFiTtm Motiu fi Tractament Numeric ( enter)
IdTtm Identificador tractament Unic Numeric (enter llarg)
Resisténcia Idpiscis_final Identificador pacient unic (final) Text (40)

DataTestResistencia

Data de test de resisténcia

Data (YYYY/mm/dd)
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Idpiscis_final Identificador pacient unic (final) Text (40)
Altres tractaments DatalniAltreTtm Data inici Un altre tractament Data (YYYY/mm/dd)
(mcd_AltreTtm) AltreTtm Un altre tractament Numeéric (Enter)
DataFiAltreTtm Data Fi Un altre tractament Data (YYYY/mm/dd)
Vacuna Idpiscis_final Identificador pacient Unic (final) Text (40)
Antipneumocdccica DataVacAntineumococica Data Vacuna antipneumococcica Data (YYYY/mm/dd)
(mcd_Vacli\cr;t)lneumoooc VacAntineumococica Vacuna antipneumococcica Numeric (Enter)
Vacuna VHB Idpiscis_final Identificador pacient unic (final) Text (40)
(mcd_VacVhb) DataVacVhb Data Vacuna VHB Data ‘(\./YYY/mm/dd)
VacVhb Vacuna VHB Numeric (Enter)
Causes Contribuents Idpiscis_final Identificador pacient Unic (final) Text (40)
(mcd_ContribuentExitus | CausaContrExitus Causa contribuent éxitus Text (10)
) CIMContrExitus CIM9 Causa contribuent éxitus Text (10)
Idpiscis_final Identificador pacient Unic (final) Text (40)
Malalties definitories | DataDef Data malaltia Data (YYYY/mm/dd)
(mcd_MalaltiaDef) Mdef Malaltia definitoria Text (10)
Ingres Malaltia ha causat ingrés hospitalari Numeéric (Enter)
Idpiscis_final Identificador pacient Unic (final) Text (40)
Malalties relacionades | DataRel Data malaltia Data (YYYY/mm/dd)
(mcd_MalaltiaRel) Mrel Malaltia relacionada Text (10)
Ingres Malaltia ha causat ingrés hospitalari Numeric (Enter)
Idpiscis_final Identificador pacient Unic (final) Text (40)
Altres Patologies DataMalatia data altra malaltia Data (YYYY/mm/dd)
(mcd_MalaltiaAltre) Maltre Una altra malaltia Text (10)
Ingres Malaltia ha causat ingrés hospitalari Numeric (Enter)
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Annex II. Fulla de propostes per nous projectes

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 sizelpower
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
(abruguerar@iconcologia.net) and

- Cc both principal investigators: Jordi Casabona (jcasabona@iconcologia.net) and
Josep Ma Mird (josemaria@miromoreno.org) and PISCIS coordinator Juliana Reyes
(jmreyes@iconcologia.net).
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