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Criterios de inclusion de pacientes en la cohorte:

Los criterios de inclusién que deben cumplir los sujetos para la recogida de sus datos
en la cohorte CoRIS son los siguientes:
a. Edad: mayor de 13 afios
b. Diagnéstico confirmado de infeccién por VIH
c. Atendido por primera vez a partir de la fecha de inclusién del hospital en la
cohorte
d. No haber recibido tratamiento antirretroviral con anterioridad a la incorporacién
a la cohorte (pacientes naive)

e. Firma del consentimiento informado para participar en el estudio.

Nota 1: Si un paciente cumple criterio LTNP (Long-term non-progressor) o Elite
Controller, pero también cumple criterio CoRIS, debe ser INCLUIDO en también en
CoRIS.

Nota 2: Un paciente que haya recibido PrEP debe ser incluido en CoRIS y sus
muestras deben ser recogidas como para el resto de pacientes de CoRIS, con

idénticos criterios.
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CONJUNTO DE VARIABLES DE LA COHORTE PROSPECTIVA
MULTICENTRICA DE ADULTOS CON INFECCION VIH

NOTA: Siempre que se desconozca una fecha completa, anotar el dato correspondiente a la mitad
del periodo:
__si so6lo se conoce el afio, anotar 1 de julio y el afio,

_ si seconoce mesy afio, anotar el dia 15 del mes

VARIABLES DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

Cddigo de Identificacion del paciente:
Se hace mediante un cddigo univoco que permite hacer el seguimiento del paciente y
la deteccién de duplicados entre centros, sin desvelar su identidad. (Para pacientes

gue fallecen sin firmar el consentimiento, ver punto 20)

Requiere:

Dos primeras letras del ler apellido (A1)
Dos primeras letras del 2° apellido (A2)

o Enlos apellidos no deben considerarse los articulos, proposiciones o
conjunciones. Por ejemplo, “De la Torre”, registrar TO; y en “Latorre”,
registrar LA.

o Al codificar apellidos complejos identificar bien cada uno de los
apellidos. Por ejemplo: L6pez de Carbonell y Aguinaga, transcribir LO y
AG.

o En caso de nombres o apellidos que empiecen por “II” o “ch”,
considerar que se trata de dos letras diferentes y registrar LL o CH.

o En el caso de no existir segundo apellido (por ejemplo, personas
provenientes de paises con un solo apellido) se debe codificar como
XX.

Sexo (M= Hombre, F= Mujer).

Fecha de nacimiento en formato fecha dd/mm/aaaa

El cédigo se construye en el siguiente orden:

AlA2 + AAMMDD(de nacimiento) + M/F (sexo)

Documentacion cohorte CoRIS.
Definicion de las variables, manuales de la aplicacion y estructura de las tablas de la base de datos
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Ejemplo: PEGO640930M es un hombre (M) nacido el 30 de septiembre de 1964
y sus apellidos empiezan por PE y GO

Cuando se utiliza la base de datos RIS este codigo se genera automaticamente

al introducir las variables correspondientes.

Situacién en la que dos pacientes del mismo centro tuvieran el mismo codigo de
identificacion: si ocurriera esta situacion excepcional, al segundo caso duplicado se le
afiadiria al final del cédigo el numero 1; si ocurriera esta situacion dos veces al tercer

caso duplicado se le afiadiria al final el codigo 2, y asi sucesivamente.

Ejemplo: Si hubiera dos personas con el codigo de identificacion “PEPE800101M”, el
incluido en primer lugar tendria este codigo, y el incluido en segundo lugar
“PEPE800101M1”.

Centro:

Habitualmente aparece por defecto en las bases de datos de cada centro

NUmero de historia clinica

Se recogera para la comunicacién con el hospital que atiende al enfermo

Documentacion cohorte CoRIS.
Definicion de las variables, manuales de la aplicacion y estructura de las tablas de la base de datos



|
X COR I S Cohorte de la Red de Investigacion en Sida

PACIENTES QUE FALLECEN SIN FIRMAR EL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Cuando un paciente ingresa al hospital y cumple los criterios de inclusion, pero fallece
antes de dar su consentimiento informado, debe ser incluido en la cohorte para evitar
el sesgo de excluir a las personas que llegan mas graves. Para respetar la
confidencialidad, la forma de incluirlo es enviar sus datos de manera completamente
anonima, sin ningan dato que permita su vinculacion con un paciente concreto bajo
ninguna circunstancia.

Para ello, NO se debe enviar el nUmero de historia clinica, el cual sera reemplazado por

un namero secuencial ficticio creado de la siguiente manera:

La sigla NCI (no consentimiento informado) + nimero consecutivo de pacientes que

cumplen estas caracteristicas.
Ej: NCI1

NCI2

En el cédigo de identificacion se deben reemplazar las iniciales de los apellidos por las
letras ZZZZ. La fecha de nacimiento y el sexo permanecen iguales.

Asi, el primer paciente de cada hospital tendra la historia clinica NCI1 y el cédigo de

identifica

Documentacion cohorte CoRIS.
Definicion de las variables, manuales de la aplicacion y estructura de las tablas de la base de datos
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1. MODULO DE INFORMACION BASICA (CORAZON)

INFORMACION BASICA QUE SE RECOGE DE LOS PACIENTES

Transexual:
A efectos de este estudio, se debe sefialar la opcion de “Transexual” cuando el paciente

se autodefina con un género diferente al de su sexo bioldgico.

Raza Negra:

Se debe senalar la opcion de “Raza Negra” cuando sea el caso.

Fecha de inclusién en CoRIS, o de la 12 visita del paciente como miembro de la
cohorte:

Fecha en la que el paciente ha sido visto en el hospital por primera vez, una vez que
cumple los criterios de inclusién, en formato fecha dd/mm/aaaa. Si el paciente es visto
antes de su diagnéstico de VIH, por favor ignorar esa fecha e incluirlo en la fecha en
gque ya tenga el diagnéstico confirmado. Esta fecha puede corresponder a un ingreso,

una visita a urgencias o una revisidn en consulta externa.

Categoria de transmision:

Se categorizan las exposiciones de riesgo priorizadas en el siguiente orden:

Codigo|Categoria de transmisién

1 Usuario de drogas por via parenteral

2 Hombre con practicas homo/bisexuales
3 Exposiciones heterosexuales de riesgo
4 Otros (transfusiones, tatuajes, etc.)

5 No sabe / No consta

Pais de Origen:

Se recogerd el pais de origen codificado con los siguientes cédigos

Cdédigo|Pais Cédigo|Pais

1 Espafia 4 Alemania
2 Afganistan 5 Andorra
3 Albania 6 Angola

Documentacion cohorte CoRIS.
Definicion de las variables, manuales de la aplicacion y estructura de las tablas de la base de datos
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Codigo|Pais

7 Antigua y Barbuda
8 Arabia Saudi
9 Argelia

10 Argentina

11 Armenia

12 Australia

13 Austria

14 Azerbaiyan

15 Bahamas, Las
16 Bangladés

17 Barbados

18 Bahréin

19 Bélgica

20 Belice

21 Benin

22 Bielorrusia

23 Birmania

24 Bolivia

25 Bosnia y Herzegovina
26 Botsuana

27 Brasil

28 Brunei

29 Bulgaria

30 Burkina Faso
31 Burundi

32 Butan

33 Cabo Verde
34 Camboya

35 Camerun

36 Canada

37 Catar

38 Centroafricana, Republica
39 Chad

Documentacion cohorte CoRIS.
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40 Checa, Republica

41 Chile

42 China

43 Chipre

44 Colombia

45 Comoras

46 Congo (Brazzaville), Rep. del
47 Congo (Kinshasa), Rep. Demo del
48 Corea del Norte

49 Corea del Sur

50 Costa de Marfil

51 Costa Rica

52 Croacia

53 Cuba

54 Dinamarca

55 Dominica

56 Dominicana, Republica
57 Ecuador

58 Egipto

59 El Salvador

60 Emiratos Arabes Unidos
61 Eritrea

62 Eslovaquia

63 Eslovenia

64 Estados Unidos

65 Estonia

66 Etiopia

67 Filipinas

68 Finlandia

69 Fiyi

70 Francia

71 Gabon

72 Gambia
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Codigo|Pais Cddigo|Pais

73 Georgia 106 Liberia

74 Ghana 107 Libia

75 Granada 108 Liechtenstein
76 Grecia 109 Lituania

77 Guatemala 110 Luxemburgo
78 Guinea 111 Macedonia
79 Guinea Ecuatorial 112 Madagascar
80 Guinea-Bissau 113 Malasia

81 Guyana 114 Malawi

82 Haiti 115 Maldivas

83 Honduras 116 Mali

84 Hungria 117 Malta

85 India 118 Marruecos
86 Indonesia 119 Marshall, Islas
87 Iran 120 Mauricio

88 Iraq 121 Mauritania
89 Irlanda 122 México

90 Islandia 123 Micronesia
91 Israel 124 Moldavia

92 Italia 125 Monaco

93 Jamaica 126 Mongolia

94 Japén 127 Montenegro
95 Jordania 128 Mozambique
96 Kazakstan 129 Namibia

97 Kenia 130 Nauru

98 Kirguistan 131 Nepal

99 Kiribati 132 Nicaragua
100 Kosovo 133 Niger

101 Kuwait 134 Nigeria

102 Laos 135 Noruega

103 Lesoto 136 Nueva Zelanda
104 Letonia 137 Oman

105 Libano 138 Paises Bajos

Documentacion cohorte CoRIS.
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Codigo|Pais Cddigo|Pais

139 Pakistan 172 Suiza

140 Palaos 173 Surinam
141 Palestina 174 Tailandia
142 Panama 175 Tanzania
143 Papla Nueva Guinea 176 Tayikistan
144 Paraguay 177 Timor Oriental
145 Peru 178 Togo

146 Polonia 179 Tonga

147 Portugal 180 Trinidad y Tobago
148 Reino Unido 181 Tunez

149 Ruanda 182 Turkmenistan
150 Rumania 183 Turquia
151 Rusia 184 Tuvalu

152 Salomon, Islas 185 Ucrania
153 Samoa 186 Uganda
154 San Cristébal y Nieves 187 Uruguay
155 San Marino 188 Uzbekistan
156 San Vicente y las Granadinas 189 Vanuatu
157 Santa Lucia 190 Vaticano
158 Santo Tomé y Principe 191 Venezuela
159 Senegal 192 Vietham
160 Serbia 193 Yemen
161 Seychelles 194 Yibuti

162 Sierra Leona 195 Zambia
163 Singapur 196 Zimbabue
164 Siria 999 No consta
165 Somalia

166 Sri Lanka

167 Suazilandia

168 Sudéafrica

169 Sudan

170 Sudan del Sur

171 Suecia

Documentacion cohorte CoRIS.
Definicion de las variables, manuales de la aplicacion y estructura de las tablas de la base de datos
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Region de origen:
Cuando no sea posible recoger el pais de origen, se recogera la region de origen con

las siguientes categorias y codigos:

Cadigo Regién de Origen

Europa Occidental

Europa del Este y Rusia

Africa sub-Sahariana

Norte de Africa

Latinoamérica

América del Norte

Asia

©O©| | N o o | W[ N

Oceania

[EY
o

No Consta

Nivel de estudios:

Se codifica el grado de formacién académica alcanzado, segun los siguientes codigos:

Cédigo|Nivel de estudios

Sin estudios, menos de 5° EGB o primaria actual incompleta

Primaria (5° EGB / 6° primaria actual)

Secundaria obligatoria (8° EGB / 4° ESO actual)

Universitarios completos o post-grado

Otro, ninguno de los codigos anteriores es aplicable

0
1
2
3 Secundaria Superior (BUP/COU/Bachillerato actual /FP)
4
8
9

No consta/Desconocido

Documentacion cohorte CoRIS.
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Situacion laboral

Se recogera la situacion laboral en el momento de la inclusion, y se registrard, con

su fecha, todos los cambios que se produzcan.

Ocupacioén

Se recogera la ocupacion con los siguientes cédigos:

Ocupacion

Trabajador

Estudiante

Jubilado/ Pre-jubilado

Sin empleo (busqueda activa)

Otras situaciones

Situacion laboral

Se recogerd la situacion laboral en los que en ocupacién marquen el cédigo

“Trabajador” con siguientes codigos:

Coédigo [Situacion Laboral

1 Empleado por cuenta ajena
2 Auténomo o empresa familiar
3 Contrato en practicas

Tipo de contrato

En el caso de que se marque la opcién “Empleado por cuenta ajena” se activara

la opcién de recoger el tipo de contrato.

Codigo |[Contrato

1|Contrato indefinido

2 |Contrato temporal

3|0tro

4 |Desconocido

Documentacién cohorte CoRIS.
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Fecha

Otras situaciones

Se especificaran las situaciones en los que en ocupacién marquen el codigo

“Otras situaciones” con los siguientes codigos:

Cdédigo |[Otras Situaciones

7 Trabajo doméstico no remunerado
8 Incapacitado por enfermedad

9 Otra situacion

99 Desconocido

del primer resultado VIH+

Se recogeran las tres fechas siguientes de forma separada siempre que procedan. En

formato: dd/mm/aaaa.

Fecha del primer resultado VIH+ referido por el paciente.

Fecha del primer resultado VIH+ documentado y confirmado por un centro

sanitario acreditado.

Fecha del primer resultado VIH+ en el centro de reclutamiento.

Fecha en la que el paciente tiene Western Blot indeterminado:

En los casos en que la prueba confirmatoria (Western Blot) para el diagnéstico de VIH

haya tenido un resultado indeterminado, debe recogerse la fecha del mismo. Se

recoge

en formato fecha dd/mm/aaaa.

Fecha del ultimo resultado negativo de la prueba de VIH:

Se recoge en formato fecha dd/mm/aaaa.

Estadio al ingreso en la cohorte:

Segun clasificacion de los CDC de 1993, con la siguiente codificacion:

Caodigo

Estadio

1

P (Primoinfeccion)

2

A (Asintomatico)

3

B(Sintomas no definitorios SIDA)

Documentacion cohorte CoRIS.
Definicion de las variables, manuales de la aplicacion y estructura de las tablas de la base de datos
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Codigo|Estadio

4 C(Antecedente/presencia enfermedad SIDA)

9 Desconocido

P: Primoinfeccion o sindrome de infeccion primaria.

A: Pacientes asintomaticos con o sin linfoadenopatias generalizadas

persistentes, excepto primoinfeccion.
B: Pacientes que presentan o han presentado sintomas debidos a enfermedades
relacionadas con la infeccién por VIH no incluidas en el estadio C:
- Angiomatosis bacilar
- Candidiasis orofaringea
- Candidiasis vulvovaginal: frecuente o que responde mal al tratamiento.
- Displasia cervical (moderada o severa)/carcinoma cervical in situ.
- Sintomas constitucionales como fiebre (38,5°C) o diarrea durante >1
mes.
- Leucoplasia vellosa oral.
- Herpes zoster: 2 episodios distintos o con afectacion de mas de un
dermatoma.
- Pdurpura trombopénica idiopatica.
- Enfermedad inflamatoria pélvica, sobre todo si se complica con absceso
tubo-ovarico.

- Neuropatia periférica.

C: Pacientes que presenten o hayan presentado alguna de las enfermedades
definitorias de SIDA (ver listado).

En principio, un paciente clasificado en las diferentes categorias clinicas debe

permanecer siempre en la mas alta alcanzada.

Fecha de ultimarecogida de datos:

Ultima fecha en que se recogen los datos del paciente, formato fecha dd/mm/aaaa.

Fecha de ultimo contacto con el paciente en el hospital:
Fecha de la dltima visita del paciente (ambulatoria u hospitalaria), o de su fallecimiento,

formato fecha dd/mm/aaaa

11
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Utilizacion de la PreP antes de lainclusion en CoRIS

Se recogerda informacién del uso de Prep previo a la inclusién en CoRIS de todos los
pacientes, siempre que esta informacién esté disponible

¢Hatomado Prep con anterioridad?

1 Si
2 No
3 Desconocido

En caso de seleccionar “Si” se abrira la siguiente tabla relacionada con la informacién
de la PreP:

Farmacos

‘ Farmacos
‘1 ‘Truvada ®

‘2 ‘Descovy @

‘3 ‘Genéricos de Truvada

‘4 ‘Desconocido

Fecha de inicio, Fecha fin del uso de Prep en formato fecha dd/mm/aaaa.
Pauta utilizada

Pauta utilizada
1 ‘Diario
‘2 ‘A demanda
‘3 ‘Desconocido

En caso de seleccionar “a demanda” se abrira otro desplegable para indicar el nimero

de dias a la semana, comprendido entre 1y 7.

¢Harecibido seguimiento médico?

1 Si
2 No
3 Desconocido

12
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INFORMACION ANALITICA

Analitica de VIH (CD4, CD8 y carga Viral)

Se incluiran los resultados de todas las analiticas practicadas al paciente entre la fecha

de su inclusién en CoRIS y la fecha de recogida de los datos.

Valor absoluto de los CD4

Expresado en células /mm?.

Porcentaje de CD4
Porcentaje de linfocitos CD4+ con respecto al total de linfocitos. Se expresara en tanto

por ciento.

Valor absoluto de los CD8

Expresado en células /mm?,

Porcentaje de CD8
Porcentaje de linfocitos CD8 con respecto al total de linfocitos. Se expresara en tanto
por ciento.

Carga viral:

Valor de la carga viral expresado en copias/ml.

Cuando la carga viral sea inferior al limite inferior de deteccion, anotar dicho limite y
sefialarlo en la casilla correspondiente (C.V Bajo limite). Cuando sobrepase el limite
superior de la técnica, anotar dicho limite y sefalar que lo sobrepasa en la casilla

correspondiente (C.V Sobre limite).

13
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Perfil basico en sangre

Se incluiran los resultados de todas las analiticas practicadas al paciente entre la fecha
de su inclusion en CoRIS y la fecha de recogida de los datos. Si tenemos varias

analiticas de un dia, solo se incluira la primera del dia

Hemoglobina:

Valor de Hemoglobina en las unidades que se marquen en la variable a la derecha de

esta.
Coédigo |Unidades Triglicéridos
2 g/L
3 g/dL

Plaguetas

Valor de Plaquetas en las unidades que se marquen en la variable a la derecha de esta.

Cédigo |Unidades Triglicéridos
1 ml
8 1E+9/L 6 1E+3/uL
9 1E+6/ L
Glucosa:

Valor de glucosa en las unidades que se marquen en la variable a la derecha de esta.:

Cdédigo |Unidades Triglicéridos
1 mmol/L
4 mg/dL

Creatinina:

Valor de Creatinina en las unidades que se marquen en la variable a la derecha de esta.

14
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Codigo |Unidades Creatinina
1 mmol/L
4 mg/dL
6 pmol/L
Albumina:

Valor de Albimina en las unidades que se marquen en la variable a la derecha de esta.

AST:

Codigo |Unidades Albumina
2 g/L
3 g/dL

Valor de AST en las unidades que se marguen en la variable a la derecha de esta.

Caodigo

Unidades AST

1

ALT:

ul/L

Valor de ALT en las unidades que se marquen en la variable a la derecha de esta.

Codigo

Unidades AST

1

Colesterol Total:

Ul/L

Valor del Colesterol total en las unidades que se marquen en la variable a la derecha de

esta.

Cbédigo |Unidades Colesterol Total
1 mmol/L
4 mg/dL

Documentacion cohorte CoRIS.
Definicion de las variables, manuales de la aplicacion y estructura de las tablas de la base de datos
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Colesterol HDL:

Valor del Colesterol HDL en las unidades que se marquen en la variable a la derecha

de esta.
Cédigo |Unidades Colesterol HDL
1 mmol/L
4 mg/dL

Triglicéridos:

Valor de Triglicéridos en las unidades que se marquen en la variable a la derecha de

esta.

Coédigo |Unidades Triglicéridos
1 mmol/L
4 mg/dL

PESO Y ALTURA

Peso

Se recogera el peso (Kg) con su fecha en el momento de la inclusién, y durante el

seguimiento.

Altura

Se recogera la altura (cm) con su fecha en el momento de la inclusién, y durante el

seguimiento.

Documentacion cohorte CoRIS.
Definicion de las variables, manuales de la aplicacion y estructura de las tablas de la base de datos
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INFORMACION DE SEROLOGIA Y VACUNAS

Virus B / Virus C

Serologia del virus de la hepatitis B:
Se recogerd resultado con su fecha, en el momento de la inclusién y durante el
seguimiento.

AgHBs: Antigeno de superficie del virus de la hepatitis B.

AcHBs: Anticuerpos frente al antigeno de superficie.

AcHBc: Anticuerpos anti-core del virus de la hepatitis B.

Ag HBe: antigeno e, indicador de infectividad.

Las opciones del resultado son:

Cédigo |Resultado

1 Positivo
2 Negativo
3 Desconocido

Serologia Hepatitis C:
Se recogera resultado de la técnica de cribado con su fecha, en el momento de la

inclusién y durante el seguimiento.

Cédigo |Resultado

1 Positivo
2 Negativo
3 Desconocido

Sifilis

Sifilis:
Se recogera resultado de la técnica de confirmacién (TPHA 6 FTA) con su fecha, en el

momento de la inclusion y durante el seguimiento.

17
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Mantoux o Quantiferén / Profilaxis TBC

Mantoux o Quantiferon:

Se recogera resultado de PPD con su fecha.

Cédigo |Resultado

1 Positivo (>5 mm)
2 Negativo (<5 mm)
3 Desconocido

Profilaxis TBC:

Se recogera si ha recibido profilaxis de TBC y con su fecha.

Vacuna HB / Vacuna Neumococo

Vacunacion frente a Hepatitis B:

Se recogera en caso positivo fecha de finalizacion de la pauta

Vacunacion frente a neumococo:

Se recogera en caso positivo fecha de la dosis

18
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ENFERMEDADES DEFINITORIAS DE SIDA Y FECHA

Las enfermedades de la clasificacion de eventos definitorios de SIDA de CDC/OMS

1993. Se reflejaran todas las enfermedades diagnosticadas al paciente desde su

diagndstico de infeccién por VIH, con la fecha de diagndstico. También se consignan

todas las enfermedades definitorias de sida que se presenten durante el seguimiento,

aungue no originen un cambio de estadio.

Se utilizaran los siguientes cadigos:

Cédigo
01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
29
30
24
25
26
27
28

Enfermedad

Candidiasis esofagica

Candidiasis traqueal, bronquial o pulmonar
Coccidiomicosis diseminada

Criptococosis extrapulmonar

Herpes simple mucocutaneo crénico

Herpes simple bronquial, pulmonar o esofagico
Criptosporidiasis con diarrea mas de un mes
Histoplasmosis diseminada

Isosporidiasis con diarrea

Enfermedad por citomegalovirus

Retinitis por citomegalovirus

Neumonia por Pneumocystis jirovecii
Toxoplasmosis cerebral

Leucoencefalopatia multifocal progresiva
Complejo M. avium 6 M. Kansasii

Tuberculosis extrapulmonar o diseminada
Mycobacterium de otras especies, extrapulmonar
Septicemia por Salmonella

Neumonitis intersticial linfoide

Multiples infecciones bacterianas recurrentes
Sarcoma de Kaposi

Linfoma primario de cerebro

Linfoma no-Hogdkin (sin especificar)

Linfoma no-Hogdkin (Clasico o atipico)
Linfoma no-Hogdkin inmunoblastico o centroblastico
Encefalopatia por VIH

Sindrome caquéctico por VIH

Tuberculosis pulmonar

Neumonia bacteriana recurrente

Cancer invasivo de cuello uterino
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INFORMACION DE TRATAMIENTO ANTIRRETROVIRAL

Tratamiento antirretroviral:

Se recogerd para cada farmaco el nombre, si se trata de Vida real o un ensayo, la fecha
de comienzo, fecha de finalizacion y el motivo de fin.

Los cbdigos de los farmacos son los siguientes:

(Tened en cuenta que se hay un cddigo para los ensayos clinicos)

Farmacos:

Codigo Farmaco Abreviatura Nom. Comercial

1 NINGUNO

2 ABACAVIR ABC Ziagen

3 AMPRENAVIR APV Agenerase

4 ATAZANAVIR ATV Reyataz

5 LAMIVUDINA/ ZIDOVUDINA 3TC/ AZT Combivir

6 DELAVIRDINA DLV Rescriptor

7 DIDANOSINA DDI Videx

8 EFAVIRENZ EFV Sustiva, Stocrin

9 EMTRICITABINA FTC Emtriva

10 INDINAVIR IDV Crixivan

11 LAMIVUDINA 3TC Epivir

13 NELFINAVIR NFV Viracept

14 NEVIRAPINA NVP Viramune

15 RITONAVIR RTV Norvir

16 SAQUINAVIR SQV Fortovase, Invirase

17 ESTAVUDINA DAT Zerit

18 ENFUVIRTIDE T-20 Fuzeon

19 TENOFOVIR-DF TDF Viread

20 TIPRANAVIR TPV Aptivus

21 ABACAVIR/ LAMIVUDINA/ ZIDOVUDINA AZT/ ABC/ 3TC  [Trizivir

22 ZALCITABINA DDC Hivid

23 ZIDOVUDINA AZT Retrovir

24 OTROS FARMACOS

25 ABACAVIR/ LAMIVUDINA ABC/ 3TC Kivexa

26 TENOFOVIR-DF/ EMTRICITABINA TDF/ FTC Truvada

27 LOPINAVIR/ RITONAVIR LPV/ RTV Kaletra,Meltrex

28 FOSAMPRENAVIR FOS Telzir

29 DARUNAVIR DRV Prezista

31 EFAVIRENZ/ TENOFOVIR-DF/ EFV/ TDF/ FTC |Atripla
EMTRICITABINA

32 MARAVIROC MVC Celsentri

33 RALTEGRAVIR RAL Isentress
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Codigo Farmaco Abreviatura Nom. Comercial

34 ETRAVIRINA ETV Intelence

35 LAMIVUDINA GENERICO 3TCg Genérico

36 ZIDOVUDINA GENERICO AZTg Genérico

37 RILPIVIRINA RPV Edurant

38 RILPIVIRINA/ TENOFOVIR/ EMTRICITABINA |RPV/ TDF/ FTC  |Eviplera

39 DOLUTEGRAVIR DTG Tivicay

40 DOLUTEGRAVIR/ ABACAVIR/ LAMIVUDINA |DTG/ ABC/3TC [Triumeq

41 ELVITEGRAVIR/ COBICISTAT/ TENOFOVIR- [EVG/ COBI/ TDF/ |Stribild
DF/ EMTRICITABINA FTC

42 DARUNAVIR/ COBICISTAT DRV/ COBI Rezolsta

43 ATAZANAVIR/ COBICISTAT ATV/ COBI Evotaz

46 CABOTEGRAVIR INTRAMUSCULAR CAB LA

47 EFAVIRENZ/ TENOFOVIR-DF/ LAMIVUDINA [EFV/ TDF/ 3TC  |Symfi

48 DORAVIRINA DOR Pifeltro

49 NEVIRAPINA GENERICO NVPg Genérico

50 EFAVIRENZ GENERICO EFVg Genérico

51 TENOFOVIR-DF GENERICO TDFg Genérico

52 TENQFOVIR-DF/ EMTRICITABINA TDFg/ FTCg Genérico
GENERICO

53 TENOFOVIR ALAFENAMIDA/ TAF/ FTC Descovy
EMTRICITABINA

54 RILPIVIRINA/ TENOFOVIR ALAFENAMIDA/ |RPV/ TAF/ FTC |Odefsey
EMTRICITABINA

55 ELVITEGRAVIR/ COBICISTAT/ TENOFOVIR |[EVG/ COBI/ TAF/ |Genvoya
ALAFENAMIDA/ EMTRICITABINA FTC

56 ENSAYO CLINICO (Farmaco desconocido)

57 ABACAVIR GENERICO ABCg Genérico

58 ABACAVIR/ LAMIVUDINA GENERICO ABCg/ 3TCg Genérico

59 EFAVIRENZ/ TENOFOVIR-DF/ EFVg/ TDFg/ Genérico
EMTRICITABINA GENERICO FTCg

60 LAMIVUDINA/ ZIDOVUDINA GENERICO 3TCg/ AZTg Genérico

61 TENOFOVIR ALAFENAMIDA TAF Vemlidy

62 BICTEGRAVIR/ TENOFOVIR BIC/ TAF/ FTC Biktarvy
ALAFENAMIDA/ EMTRICITABINA

63 DARUNAVIR/ COBICISTAT/ TENOFOVIR DRV/ COBI/ TAF/ |Symtuza
ALAFENAMIDA/ EMTRICITABINA FTC

64 DOLUTEGRAVIR/ RILPIVIRINA DTG/RPV Juluca

65 DORAVIRINA/ TENOFOVIR-DF/ DOR/ TDF/ 3TC |Delstrigo
LAMIVUDINA

66 RILPIVIRINA INTRAMUSCULAR |RPV LA |
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Ejemplo para introducir un ensayo clinico:¢Cémo introduciriamos la siguiente
pauta?

Imaginamos un paciente en un ensayo clinico que compara TDF/FTC/EFV frente a
TDF/FTC/RPV. Desconocemos si el paciente esta aleatorizado a la rama de EFV o a la
rama de RPV. La forma de introducir los datos en el aplicativo seria en 2 filas, una con
TDF/FTC para indicar la parte de la pauta que conocemos y otra con ENSAYO CLINICO
(Farmaco desconocido) para indicar el 3° farmaco que desconocemos.

En la columna de Vida real/ Ensayo en ambos casos marcaremos ensayo

NOTA IMPORTANTE: En el momento en el que se “abre” el ciego y conocemos la parte
de la pauta desconocida, DEBEMOS sustituir ENSAYO CLINICO (Farmaco
desconocido) por el farmaco correspondiente, en nuestro ejemplo, por EFV o RPV,
segun corresponda. Y la columna de Vida Real/Ensayo, la dejaremos tal y como esta(En

ensayo)

Otros Farmacos

Se activara si se ha seleccionado la opcién de otros en el apartado anterior

Motivo Fin:

Indicar el motivo por el que se interrumpe cada medicamento, con la siguiente

codificacion:

Cddigo Motivo fin

1 Fallo tratamiento con/sin resistencias
2 Toxicidad/efectos adversos
4 Simplificacién

5 Abandono por el paciente
6 Entrada en ensayo clinico
8 Otras causas

9 No se sabe

11 Embarazo

12 Interacciones

13 Coste

‘14 ‘Prevencic’m de toxicidad

Otros Motivo fin:
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Se activara si se ha seleccionado 8. “Otras causas” en el apartado anterior

Efectos Adversos
Cuando el motivo de fin sea 2. “Toxicidad efectos secundarios”, deberéis especificar

cual ha sido el efecto adverso:

Codigo| Efecto Adverso

Oseo

Gastrointestinal

Hepatico

Renal

1
2
3
4 Neuropsiquiatrico
5
6

Dermatoldgico
‘7 ‘Otro

‘8 ‘Desconocido

Otros Efectos Adversos:
Se activara cuando el Efecto Adverso sea 7.”0tro”

NOTA ACLARATORIA:

Siempre que sea posible, los fArmacos se registrardn segiin nombre comercial.

Por ejemplo, si el paciente esta tratado con ATRIPLA, se grabara el codigo 31, pero si
esta tratado con SUSTIVA+TRUVADA se grabaran dos registros de farmacos con los

cbdigos 8y 26.

23

Documentacion cohorte CoRIS.
Definicion de las variables, manuales de la aplicacion y estructura de las tablas de la base de datos



|
X CO R I S Cohorte de la Red de Investigacion en Sida

INFORMACION DE COMEDICACION
Se consideran “comedicacion” aquellos farmacos que se estan tomando durante 6 6
MAas meses

Nos encontraremos con 9 grandes grupos de los que de cada farmaco se recoge la
fecha de inicio y fecha de fin.

codTipoComedicacion codFarmaco farmaco ’

Antipsicéticos

Antidepresivos

Ansioliticos

Hipndticos/sedantes

1 Farmacos SNC

Anticonvulsivantes

Antimigrafiosos

Opioides como tratamiento del dolor

1
2
3
4
5|Antiparkinsonianos
6
7
8
9

Metadona como tratamiento cronico
sustitutivo

10|Corticoides
2 Inmunosupresores 11 |Medicacién antirechazo

12 |0tros Inmunosupresores

13 |Antihipertensivos no
betabloqueantes

14 |Antiarritmicos no beta bloqueantes

15 Betabloqueantes

16 Tratamiento antiisquemia cardiaca

3 Farmacos Cardiovasculares y Renales 17 |Diuréticos
18 |Farmacos antiproteinuricos

19 |Antiagregantes

20|Anticoagulantes

21 [Hipolipemiantes

22 [Farmacos frente a la disfuncién

eréctil
| 23 ‘Orales
4 Antidiabéticos y otros farmacos 24|Insulina
endocrinolégicos 25 |Antitiroideos

| 26‘Suplementos tiroideos
27|Calcio
28 Vitamina D

29 |Farmacos frente a osteoporosis

5 Salud dsea y articular

30|Farmacos frente a gota e
hiperuricemia

31 |Antiinflamatorios
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codTipoComedicacion codFarmaco farmaco
6 Salud bronquial y pulmonar 32 |Broncodilatadores

33|Inhibidores de la bomba de protones

7 Farmacos relacionados con la salud 34 0tros antiacidos
digestiva
8 Antineoplasicos (incluidos 35 |Antineoplasicos

tratamientos hormonales

antineoplasicos)

36 |Antibacterianos
9 Antimicrobianos 37|Antivirales diferentes del VIH
38 |Anti fungicos

39 |Antiparasitarios

PRESION ARTERIAL

Medicion de presion arterial

Se recogera las mediciones de presién arterial sistélica y diastolica desde la fecha de
inclusién y durante el seguimiento

Unidades:

Se recogeran las unidades de las mediciones con los siguientes codigos

Codigo [Unidades
1 mmHg

2 cmHg

3 Kpa

Hipertension arterial

Se recogerd si presenta hipertension arterial (HTA) con su fecha de evaluacion, desde
la fecha de inclusion y durante el seguimiento.

Se considera que un sujeto presenta HTA si se dan alguno de estos 3 factores

_ PA sistélica>=140 mmHg

_ PA diastolica>=90 mmHg

_ estd tomando medicacion antihipertensiva
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TABACO Y ALCOHOL

Consumo de Tabaco
Se recogera el consumo de tabaco en el momento de la inclusién, y se registrara, con

su fecha, todos los cambios que se produzcan.

¢Fuma actualmente?

Cdédigo|¢Fuma actualmente?
1 Fumador diario

2 Fumador ocasional

3 Ex - fumador

4 No fumador

Numero de cigarrillos dia

Se activara en el caso de que se marque la opcion “Fumador diario”.

Numero de cigarrillos a la semana

Se activara en el caso de que se marque la opcion “Fumador ocasional”.

Edad empezé a fumar

Se activara en el caso de que se marque las opciones “Fumador diario” o “Fumador
ocasional” o “Ex fumador”.

Edad dej6 de fumar

Se activara en el caso de que se marque la opcion “Ex Fumador”.

Consumo de Alcohol
Se recogera el consumo de alcohol semanal en el momento de la inclusién, y se

registrara, con su fecha, todos los cambios que se produzcan.

Consumo de alcohol semanal

Se recogera en numero de Unidades de Bebida alcohdlica, que consume a diario,
multiplicadas por 7

Para el célculo de las U.B.E.:

__No beber=0 UBE

__ 1 cerveza=1 UBE

_ 1 copadevino=1UBE

_ 1 copade licor=2UBE

_ 1 cubata =2 UBE
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USO DE DROGAS

Uso de drogas inyectadas
Se recogera el uso de drogas inyectadas y se registrard, con su fecha, todos los cambios

que se produzcan.

Edad de inicio de consumo de drogas inyectadas

Edad en la que por primera vez se inyectd drogas.

Consumo de drogas inyectadas en la actualidad

Se recogera desde la inclusién y durante el seguimiento si consume drogas (Si/no), y

cada vez que se modifique esta situacién, con la fecha de evaluacion.
Frecuencia de consumo de drogas inyectadas en el Gltimo mes

Se activaria cuando consume drogas inyectadas y las respuestas presentan los cédigos
de la tabla

Codigo[Consumo de drogas inyectadas
1 Diario

2 Varios dias por semana

3 Un dia por semana 0 menos

Edad de altimo consumo de drogas inyectadas

Se activaria si marca dejo de consumir drogas inyectadas
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INFORMACION DE FIN DE SEGUIMIENTO

Fin de seguimiento:

Los pacientes sélo se dan de baja de la base de datos por dos motivos: éxitus o traslado
a otro centro no perteneciente a CoRIS. De esta manera se da la oportunidad de
continuar el seguimiento en el momento en que el paciente vuelve a la consulta,

independientemente del tiempo transcurrido desde la visita anterior.

Consignar:
Motivo de fin de seguimiento y la fecha
Causa fundamental y causas contribuyentes del fallecimiento, literales.
En el caso de traslado y de conocer el centro al que se deriva, en el campo

“Lugar de traslado” detallar el hospital al que se traslada.

Volver al indice
28
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2. MODULO DE EVENTOS NO SIDA (Satélite ENOS)

Se incluira informacién sobre todos los eventos ocurridos desde la inclusion del
paciente en la cohorte y durante su seguimiento, con la fecha de ocurrencia del evento

(mes/afo).
Se recoge informacion sobre los siguientes grupos de eventos:

e Eventos cardiovasculares
o Eventos renales

e Eventos hepaticos

e Neoplasias

e Eventos 6seos

e Eventos neuropsiquiatricos
¢ Eventos metabdlicos

e Oftros eventos: Leismaniasis; neumonia
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EVENTOS CARDIOVASCULARES

Los eventos sobre los que se van a recoger datos son: eventos coronarios (infarto
agudo de miocardio, angina, muerte de posible etiologia coronaria, y enfermedad
coronaria asintomatica), eventos vasculares cerebrales (accidente isquémico
transitorio, déficit isquémico reversible, ictus establecido y enfermedad
cerebrovascular asintomatica), enfermedad arterial periférica, insuficiencia cardiaca,

hipertension pulmonar primaria y endocarditis.

Para todos los eventos cardiovasculares, se recogeran el mes y el afio y dependiendo

del evento se recogera algin dato mas

Infarto agudo de miocardio
Se recogera como infarto agudo de miocardio si cumple alguno de los 4 siguientes
criterios:
1. ECG diagnéstico
2. Sintomas tipicos o atipicos+ ECG probable + elevacion de enzimas
3. Sintomas tipicos + elevacién de enzimas + ECG con signos de isquemia, o
no codificable, o no disponible.
4. Casos fatales con apariencia a simple vista de IAM reciente y/o oclusion
coronaria reciente en necropsia

Definiciones:

- ECG diagnéstico:
(a) aparicion de ondas Q. Si la onda es equivoca, debe acompafiarse de
alteraciones en el segmento ST o en la onda T. Todos estos cambios deben
acompanfarse de una progresion en la onda T en 3 0 mas derivaciones;
b) elevacion del segmento ST que dura méas de 24 horas y una progresion en la

onda T en 3 0 mas derivaciones)

- ECG probable:
a) No descenso importante del segmento T en un registro y si en el otro;
b) No elevacion importante del ST en un registro y si en el otro;

c¢) No inversiéon importante de la onda T en un registro y si en el otro

- ECG con signos de isquemia: corresponde a anomalias en el ECG sin evolucion.
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- ECG no codificable: por razones técnicas o alteraciones intrinsecas de la conduccién/

arritmias.

- Elevacién enzimas cardiacas:
Incluyen la creatin fosfoquinasa (CK) (y la isoenzima MB de la CK), LDH,
troponina T especifica cardiaca y troponina | especifica cardiaca.

La documentacion de elevacion de amino-transferasas también se acepta.

- Sintomas tipicos:

Los sintomas son tipicos cuando el dolor toracico esta presente y caracterizado por:
- Dolor toracico opresivo o angina de pecho (cualquier sinbnimo para el dolor
es aceptable por ejemplo la “presion”, el “disconfort”)

- Duraciéon de mas de 20 minutos,

- Ninguna causa definitiva cardiaca no-aterosclerética o no-cardiaca.

- Sintomas atipicos: cuando los sintomas no son tipicos pero existen
- Dolor atipico: El dolor atipico suele ser de corta duracion o intermitente, con
una duracion inferior a 20 min cada episodio, o en una localizacién inusual
(abdomen superior, brazos, mandibula, cuello)
- Insuficiencia aguda ventricular izquierda
- Shock
- Sincope
-y no existe otra enfermedad subyacente excepto cardiopatia isquémica
- Y no existe ninguna causa definitiva cardiaca no-aterosclerética o no-

cardiaca

Diagndstico:

Se recogera si es un diagnéstico definitivo o un probable infarto.

Caracteristicas del infarto:

‘Cédigo “Caracterl'sticas

‘1 |Transmura| (ondas q en ECG)
‘2 |No transmural (no ondas q)

‘3 ‘Desconocido
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Coronariografia:
Se marcaran el nimero de vasos con estenosis

| codigo ‘|Coronariograf|'a

‘1 |No hecha

‘2 |1 vaso

‘3 |2 vasos

4 3 vasos

5 >3 vasos

6 Sin informacion

Clasificacion Killip:

Caodigo [Clasificacion Killip

Killip I (no signos ni sintomas de insuficiencia cardiaca izda)

gl ~f W[ N

|Ki||ip Il (crepitantes 6 3er ruido 6 ingurgitacion yugular)

Killip 1l (edema agudo de pulmon)

Killip IV (shock cardiogénico)

Sin informacion

Angina
Sintomas sugestivos de isquemia miocéardica, como dolor o presion toracica, dolor en

mandibula o dolor en brazo. Por lo general el dolor dura menos de 20 minutos. Debe
haber cambios en el ECG que confirmen de forma objetiva isquemia miocardica, como
depresion de al menos 0.5 mm del segmento ST o inversién de la onda T de al menos
1 mm en 2 6 mas derivaciones contiguas

Afadir fecha de la angina.

Enfermedad coronaria asintomatica
Evidencia inequivoca de enfermedad coronaria en la angiografia sin infarto, angina o
muerte de posible etiologia coronaria.

Afadir fecha de diagnéstico.

Muerte de posible etiologia coronaria
Sintomas tipicos, atipicos o insuficientemente descritos y una historia previa de
enfermedad coronaria o evidencia de enfermedad coronaria en la autopsia.

Anadir fecha de muerte.
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Accidente isquémico transitorio
Episodios de pérdida de funcién focal neuroldgica debidos a isquemia de un territorio
cerebral que dura menos de 24 horas.

Afadir fecha del accidente isquémico.

Déficit isquémico reversible
Disfuncién cerebral focal de mas de 24 horas de duracion con recuperacion posterior.
Afnadir fecha.

Ictus establecido
Déficit neurolégico que persiste mas de 24 horas.

Afnadir fecha de ictus.

Tipo de ictus: Se afiadira la informacion del tipo codificada como ‘Isquémico’ o

‘Hemorragico’

Enfermedad cerebrovascular asintomética

Pacientes generalmente con factores de riesgo en los que en estudios de
neuroimagen, se descubren lesiones cerebrales isquémicas que no han producido
clinica (infartos silentes). Podria englobarse en este grupo aquellos pacientes que
presentan en la TC/RM cerebral hipodensidad de sustancia blanca (leucoaraiosis).
Afadir fecha de diagnéstico.

Enfermedad arterial periférica
Se recogerd como enfermedad arterial periférica si cumple alguno de los 2

siguientes criterios:

a) Claudicacion intermitente, u otras manifestaciones clinicas caracteristicas, en
ambos casos junto a evidencia objetiva de enfermedad arterial periférica
obtenida mediante un valore del indice tobillo-brazo (ABI) en reposo inferior a
0, 9, o bien mediante ecografia duplex, angio-RNM, angio-TAC o cine-
angiografia.

b) Ha sido sometido a revascularizacién arterial o amputacién por enfermedad

arterial periférica
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Definiciones de los sintomas clinicos de enfermedad arterial periférica:

- Claudicacion intermitente: dolor de los miembros inferiores que de suficiente
intensidad que obligue a detener la marcha, que es causado por el ejercicio y se alivia
con el reposo

- Otras manifestaciones clinicas caracteristicas de enfermedad arterial periférica: dolor
en miembros inferiores en reposo, sindrome del pie azul, Ulceras que no cicatrizan o
gangrena focal (estas manifestaciones generalmente indican un estadio mas avanzado

de enfermedad arterial periférica)

Afadir fecha de diagnéstico.

Sintomas: Indicar si hay presencia de alguno de estos sintomas

- Claudicacion intermitente;

- Indice tobillo-brazo (ABI) patolégico (menor de 0.9);

- Otros hallazgos clinicos (revascularizacion arterial 0 amputacion previa)
- Ninguno

- Sin informacién

Insuficiencia cardiaca
La insuficiencia cardiaca es un sindrome clinico en el que los pacientes presentan las

siguientes caracteristicas:

- Sintomas tipicos de insuficiencia cardiaca (falta de aire en reposo o durante el
ejercicio, fatiga, cansancio, inflamacién de tobillos), y

- Signos tipicos de insuficiencia cardiaca (taquicardia, taquipnea, estertores
pulmonares, derrame pleural, elevacion de la presion yugular venosa, edema
periférico, hepatomegalia), y

- Evidencia objetiva de una anomalia estructural o funcional del corazén en reposo
(Cardiomegalia, tercer sonido, soplos cardiacos, anomalias electrocardiogréaficas,

concentraciones elevadas de péptidos natriuréticos)

Anadir fecha de diagnéstico.

Estadios: Indicar el estadio utilizando esta clasificaciéon
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- Estadio Il de la NYHA (leve limitacidon para las actividades fisicas ordinarias, como
palpitaciones o disnea, sin disnea en reposo)

- Estadio Ill de la NYHA (marcada limitacion para las actividades fisicas ordinarias, sin
dinea en reposo)

- Estadio IV de la NYHA (disnea en reposo)

- Sin informacién

Hipertension Pulmonar primaria

Se define como una presion arterial pulmonar media >= 25 mm Hg, presion capilar
pulmonar enclavada en reposo o presion del ventriculo izquierdo al final de la didstole
< =15 mm Hg y una distancia de recorrido en 6 minutos menor de 450 m. Su origen
serd idiopatico.

Afadir fecha de diagnéstico.

Endocarditis

Afadir fecha de diagnéstico.

Localizacién: Indicar localizacion de la endocarditis (derechal/izquierda).
Etiologia: Indicar etiologia de la endocarditis codificada como

_ Staphylococcus aureus

_ Staphylococcus viridans

_ Candida sp

_ Otro (en tal caso especificar cual)

_ Ninguna

__Sin informacion

EVENTOS RENALES

Para todos los eventos renales se anotara el resultado de la biopsia renal. Si no ha

sido realizada anotar “No realizada”.

Insuficiencia renal aguda

Elevacion de la creatinina plasmaética igual o superior a 0.3 mg/dL (26.5 umol/L) en 48
horas, o un incremento igual o superior al 50% (x 1.5)de su valor basal en un periodo
de 7 dias, o una diuresis inferior a 0.5 mL/kg/h en 6 horas.

Afadir fecha de diagnéstico.

35

Documentacion cohorte CoRIS.
Definicion de las variables, manuales de la aplicacion y estructura de las tablas de la base de datos



|
X COR I S Cohorte de la Red de Investigacion en Sida

Enfermedad renal cronica

Se define por la presencia de una disminucion del filtrado glomerular (FG) (< 60
mL/min/1,73 m?) o de lesién renal (presencia de proteinuria, albuminuria, alteraciones
histolégicas en la biopsia, en el sedimento urinario o en técnicas de imagen) que
persiste durante méas de tres meses. Afiadir fecha de diagnadstico.

- El FG se calculara con la ecuacion CKD-EPl o MDRD
- La proteinuria por encima de la excrecion fisioldgica maxima es un marcador de
enfermedad renal, a menudo mas precoz que el descenso del FG. Segun la cantidad se
clasifica en microalbuminuria, proteinuria no nefrética y proteinuria nefrética.
El espécimen de eleccion es una orina aleatoria, de preferencia la primera de la mafana,
ya que ha mostrado una buena correlacion y concordancia con los valores obtenidos en
orina de 24 horas, a excepcion de la proteinuria de rango nefrético (>3,5 g/dia) dénde el
espécimen recomendado es la orina de 24 horas.
Proteinuria (en orina “aleatoria”):

a) concentracion de proteinas >10 mg/dl, 6

b) concentracion de albumina (macroalbuminuria) >300 mg/L

(equivalente a >300 mg/1000 ml), 6

c) Cociente proteinas/creatinina (*) >150 g/g, 6

d) Cociente albumina/creatinina (**) (macroalbuminuria) >300 mg/g

Microalbuminuria (en orina “aleatoria”):
a) Concentracion >30 mg/L (equivalente a >30 mg/1000 ml)

b) Cociente albumina/creatinina (**) >30 mg/g

(*) Cociente urinario de proteinas/creatinina (CPC)
Los resultados se expresan en mg/mg o g/g y el resultado equivaldria al obtenido
en la medicién de proteinuria en orina de 24 horas. Por ejemplo, si en una
muestra encontramos proteinuria de 210 mg/dl (6 2.1 g/L) y creatinina de 43
mg/dl (6 0.43 g/L), el cociente resultante es 4.9, que equivaldria a una excrecion
de proteinas en orina de 24 horas de 4.9 g/1.73 m2.
El CPC se considera:

Normal: si es <150.

Indicador de proteinuria: si es =2150.
(**) Cociente urinario de albamina/creatinina (CAC)
El CAC se expresa generalmente como mg de albumina por gramo de creatinina.

Asi, en una muestra con albuminuria de 12 mg/dl (120 mg/L) y creatinina de 40
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mg/dl (0,40 g/L) el cociente sera 300 mg/g y equivaldria a 300 mg de
albuminuria/24 h.
El CAC se considera:

Normal: si es <30.

Indicador de microalbuminuria: si estda comprendido entre 30 y 299.

Indicador de macroalbuminuria (“proteinuria”): si es =2300.

Estadios: Se recoge estadio y se clasifica en 5 estadios en relacién con el
descenso del FG.

- Dafio renal con FG>=90 ml/min

- Dafio renal con leve descenso del FG: FG=60-89 ml/min

- Descenso moderado del FG: FG=30-59 ml/min

- Descenso grave del FG: FG=15-29 ml/min

- Insuficiencia renal terminal: FG<15 ml/min

- Sin informacién

Marcador: Se activa cuando el estadio es “Dafo renal con FG>=90 ml/min.”
Presenta las siguientes opciones de respuesta

- Proteinuria con rango nefrotico (>3.5 mg/dia)

- Proteinuria con rango no nefrético

- Microhematuria

- Desconocido

Tubulopatias/Sindrome de Fanconi

Se considerara que existe tubulopatia proximal ante la presencia de = 3 marcadores
de tubulopatia. Uno de ellos debe ser uno de los criterios considerados definitorios de
sindrome de Fanconi (glucosuria con glucemia normal, hiperaminoaciduria o
hiperfosfaturia)

Afadir fecha de diagnéstico.

Marcadores

- Hipofosfatemia (P sérico<2,7 mg/dL) o fosfaturia >1200 mg/dia o reabsorcion
fraccional tubular de fosfatos [1-{(P orina x_creatinina plasma)/(P plasma x
creatinina orina)}] menor de 0,82]

- Proteinuria (al menos 1+)

- Glucosuria (al menos 1+ con glucosa sérica normal)
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- Acidosis metabodlica (bicarbonato<23 mEqg/L)

- Hipopotasemia (K<3 mEqg/L)

- Diabetes insipida nefrogénica

- Hiperaminociduria (cualquier aminoé&cido en la orina con la excepcion de
histidina,glicina y serina)

- Hipouricemia (< limite inferior) o excreccion fraccional de &cido urico [{(acido
arico orina x creatinina plasma)/(creatinina orina x &cido urico plasma) }x_100]
mayor del 15%

- Ninguno

- Sin informacién

Nefrolitiasis sintomética
Episodio de célico renoureteral, definido como dolor agudo lumbar con/sin sindrome

miccional acompafiado de la expulsion de piedras o de hematuria, en ausencia de
signos de infeccion, o visualizacion de litiasis renal por métodos de imagen.

Afadir fecha de diagnéstico.

Inicio de hemodidlisis o dialisis peritoneal

Afadir fecha de inicio en hemodialisis.

Trasplante renal

Afadir fecha de transplante.

EVENTOS HEPATICOS

Para todos los eventos hepaticos se recogera, ademas de la fecha, la siguiente

informacion:

Clasificacién de Child-Pugh.

Se codificara basandose en los criterios contenidos en la tabla inferior:
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CLASIFICACION DE LA CIRROSIS HEPATICA DE CHILD-PUGH

Pugh RN, Murray= Lyon MI, Dawson JL, Pietroni MC, Williams R, Transection of the oesophagus
for bledding cesophageal varices, Br J Surg 1973; 60 646- 640,

1 punto 2 puntos 3 puntos
Bilirrubina (mg/dl) <2 2-3 >3
Albumina (g/1) >35 30- 35 <30
Ascitis Mo Facil de controlar Dificil de controlar
Encefalopatia (grados) (0] I-II III-IV
Tiempo de protrombina  >50%  30- 50% <30%

Grupe A: 5- 6 puntos. Buen pronostico
Grupo B: 7- 9 puntos. Prondstico intermedio
Grupoe C: 10- 15 puntos. Mal prondstico

Varices esofagicas

Se recogera la presencia de varices esofégicas.

Loes Hepaticas

Se recogera la presencia de Loes hepéticas.

Hipertension Portal
Se recogera la presencia de Hipertension Portal.

Enolismo

Para todos los pacientes se recogera la presencia o no de este factor de riesgo
asociado con la ingesta de alcohol. Se considera enolismo, la ingesta diaria de
alcohol superior a 50 g en la mujer y 70 g en el hombre.

Insuficiencia hepatical/cirrosis

Alteracién grave de la sintesis hepatica (albumina < 3,5 mg/dl, y/o fibrindgeno < 180
mg/dl y/o actividad de protrombina < 50% en ausencia de otra causa) e hipertension
portal evaluada con los hallazgos de la ecografia (esplenomegalia, circulacion colateral
0 ascitis) o endoscopia (varices esofagicas o gastropatia hipertensiva) o por medicion
directa (gradiente minimo de presion venosa hepatica de 6 mm Hg), o historia de
encefalopatia hepatica en un paciente con hepatopatia crénica conocida, en ausencia

de otras causas que la justifiquen.
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Ascitis
Presencia de liquido en cavidad peritoneal, visualizado por pruebas de imagen
(ecografia, TAC, RNM...) o confirmado mediante paracentesis en un paciente con

hepatopatia cronica conocida, en ausencia de otras causas que la justifiquen.

Hemorragia digestiva por varices esofagicas
Episodio de hematemesis 0 melenas con evidencia endoscopica de varices esofagicas

y sighos de sangrado reciente.

Encefalopatia hepatica

Alteraciones mentales (generalmente depresion del sistema nervioso central) con
datos compatibles (p.ej.asterixis, hiperamoniemia, EEG, etc) en un paciente con
hepatopatia crénica. Deben haberse descartado otras causas de enfermedad

neuroldgica.

Trasplante hepéatico

Haber sido receptor en un transplante hepéatico.

NEOPLASIAS

Se recogera el tipo de neoplasia y la fecha de diagnéstico. Si no estuviera entre los
cbdigos, el investigador marcara “Otros” y recogera la tipologia en el cuadro de texto
gue se habilitara.

Tipo de Neoplasia

Codigo [Especificacion

Angiosarcoma

Anal

Colon

Mama

Préstata

Pulmoén

Recto

Vesical

O O N o O | W N|

Leucemia

[y
o

Linfoma de Hodgkin

=
=

Melanoma maligno
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12 Mieloma mudltiple

13 Cerebro (no linfoma)

14 Estdbmago

15 Higado

16 Rifién

17 Utero (NO CERVIX)

18 Otras (literal)

20 Seminoma

21 Huesos

22 Displasia cervical/carcinoma in situ (grado 2 0 mas)
23 Laringe

24 Eso6fago

25 Labio

26 Ovario

27 Pancreas

28 Pene

29 Displasia Anal (Grado dos 0 mas)

Estadio TNM (excepto Linfomas de Hodgkin)

- Tumor Primario (T)

Cdédigo

Especificacion

TX

El tumor primario no puede ser evaluado

TO

No hay evidencia de tumor primario

Tis

Carcinoma in situ (cancer inicial que no se ha

diseminado a tejidos vecinos)

T1,T2,T3, T4

Tamafio y/o extension del tumor primario

- Ganglios linfaticos regionales (N)

| Cédigo

||Especificacic')n

NX

Documentacién cohorte CoRIS.

No es posible evaluar los ganglios linfaticos

regionales
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Cdédigo

Especificacion

No existe complicacion de ganglios linfaticos
regionales (no se encontré cancer en los ganglios
linfaticos)

N1, N2, N3

Complicacién de ganglios linfaticos regionales

(nmero y/o extension de diseminacion)

- Metastasis distante (M)

Codigo

Especificacion

MX

No es posible evaluar una metastasis distante

MO

No existe metastasis distante (el cancer no se ha

diseminado a otras partes del cuerpo)

M1

Metastasis distante (el cancer se ha diseminado a
partes distantes del cuerpo)

Tipo Linfoma (solo para linfomas de Hodgkin)

Cdédigo

Tipo ’

Esclerosis nodular

Predominio linfocitico

‘Celularidad mixta

‘Deplecién linfocitica

Estadio Linfoma (solo para linfomas de Hodgkin)

Cédigo Especificacion

solo 6rgano o localizacion extralinfatica.

Estadio | Afectacion de una sola region ganglionar, o afectacion localizada de un

Estadio Il Afectacion de dos o mas regiones ganglionares del mismo lado del
diafragma, o afectacion localizada de un solo 6rgano o localizacion
extralinfatica (E) y su ganglio o ganglios regionales con o sin afectacion

de otras regiones ganglionares en el mismo lado del diafragma.

Estadio Il Afectacion de regiones ganglionares a ambos lados del diafragma, que
puede acompafiarse también de afectacién localizada de un érgano o
localizacion extralinfatica asociada, o de afectacién de bazo (S) o ambas
(E+S).

Documentacién cohorte CoRIS.

Estadio IV Afectacién diseminada de uno o mas érganos extralinfaticos, con o sin

afectacion ganglionar asociada, o afectacion extralinfatica aislada con

42

Definicion de las variables, manuales de la aplicacion y estructura de las tablas de la base de datos



|
X COR I S Cohorte de la Red de Investigacion en Sida

|Cédigo “Especificacién

afectacion ganglionar a distancia. La afectacion de médula 6sea implica

un estadio IV.

EVENTOS OSEOS

Para cada evento 0seo se recogera su causa o descripcion:

Cadigo |Descripci(’)n 0 causa
1 ‘Cal’da casual
2 Accidente
3 No traumética

4 ‘desconocido

Fractura vertebral
El diagndstico es clinico y radiolégico. Las reducciones de altura < 20% no se
consideraran fractura.

Ademas de la causa y la fecha de fractura se recogera:

Localizacion

Cédigo [Localizacién
1 Dorsal
2 Lumbar
3 Cervical
4 Desconocido

Severidad
Cédigo [Severidad
1 Grado 1 (20-25%)
2 Grado 2 (25-40%)
‘3 ‘Grado 3 (>40%)

‘4 ‘Desconocido
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Fractura no vertebral

Pérdida de continuidad del hueso con o sin separacion de los fragmentos.

Ademas de la causa y la fecha de fractura se recogera:

Localizacion
Si no estuviera entre los codigos, el investigador marcara “Otra” y recogera la

localizacién en el campo “Otra localizacién”.

Cédigo [Localizacion
1 Cadera
18 Carpiana
13 Clavicular
126 Codo
111 Costal
114 Coxigea
11 Craneal
16 Cubital
128 Escéapula
112 Esternal
124 Facial
110 Falanges
116 Femoral
127 Hombro
15 Humeral
21 Menisco
19 Metacarpiana
121 Metatarso
2 Mufieca
123 Nasal
119 Peronéa
17 Radial
117 Rotuliana
113 Sacra
120 Tarso
118 Tibial
122 Tobillo
3 Otras
4 Desconocida no vertebral

Documentacion cohorte CoRIS.
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Necrosis 6sea avascular
Se establecerd el diagnéstico cuando se cumpla uno de los 2 siguientes criterios:

a) Sintomas clinicos y/o signos compatibles en la radiologia simple (linea de
fractura subcondral y/o esclerosis en banda en ausencia de pinzamiento de interlinea
articular) junto a hallazgos caracteristicos en la RMN (imagen en banda de baja
intensidad en T1) o en la gammagrafia 6sea (area de baja captacion rodeada de un
area hipercaptante “patrén cold in hot), o

b) Hallazgos caracteristicos en la histologia.

Ademas de la causa y la fecha de diagndstico se recogera:
Localizacion

Codigo ILocaIizacic')n

1 ‘Unica

2 ‘Bilateral

3 2 &reas de diferente localizacion
4 >2 &reas de diferente localizacion
5 desconocida

Area de Localizacion
Si no estuviera entre los codigos, el investigador marcara “Otra” y recogera la

localizacion en el campo “Otra localizacion”.

Cédigo Area

1 Cadera

2 Hombro

3 Huesos del pie
4 Rodilla

5 Mufieca

6 Otro

7 Desconocido

EVENTOS NEUROPSIQUIATRICOS
Para todos los eventos neuropsiquiatricos se anotaran los factores predisponentes.
Si no estuviera entre los cédigos, el investigador marcara “Otros” y los recogera en la

variable “otros”.
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Factores predisponentes

| Cédigo |Factor

‘1 ‘Dependencia de otros toxicos
‘2 ‘Otros

‘3 ‘Desconocido

Depresién grave que requiere tratamiento
El diagnostico debe haber sido establecido por un psiquiatra.
Se afiadira la fecha del diagndstico.

Intento de suicidio/Suicidio

Se anadira la fecha del intento.

Psicosis
Diagnoéstico establecido por un psiquiatra.
Se afiadira la fecha del diagndstico.

Tipo de Psicosis

Cédigo IFactor

1 ‘Esquizofrenia

‘Trastorno maniaco depresivo/bipolar

Psicosis delirante

2
3
4 Otras
5

Desconocida

Demencia

El paciente debe cumplir los siguientes criterios (todos):

- Marcado empeoramiento adquirido en el funcionamiento cognitivo con alteracion en 22
dominios neurocognitivos (atencibn/memoria de trabajo, velocidad del procesamiento
de la informacion, memoria verbal, aprendizaje, fluencia verbal, funciones ejecutivas y
funcion motora) con = 2 SD debajo de la media (puntuaciones estandarizadas y
ajustadas por edad, sexo y nivel de educacion, de acuerdo a la existencia de datos
normativos) (+)

- Marcada interferencia con las actividades de la vida diaria incluidas en el trabajo, tareas
del hogar y actividades sociales evaluadas a través del propio sujeto o de medidas

objetivas estandarizadas

46

Documentacion cohorte CoRIS.
Definicion de las variables, manuales de la aplicacion y estructura de las tablas de la base de datos



|
X COR I S Cohorte de la Red de Investigacion en Sida

- El empeoramiento cognitivo esta presente desde hace al menos un mes
- No cumple criterios para diagnosticar delirio
- No existe otra causa que lo justifique

Se recomienda realizar una prueba de screening (p.ej. HIV Dementia Scale) y si esta
alterada solicitar una exploracion neuropsicolégica completa que debe ser realizada
por un profesional especializado, usando una bateria de pruebas neuropsicolégicas
validadas y estandarizadas (consultar pruebas de screening y neuropsicolégicas en las
Guias de

GESIDA  http://www.gesidaseimc.org/pcientifica/fuentes/DcyRc/gesidadcyrc2013-

ManejoclinicodelasalteracionesNC.pdf)

Se afiadira la fecha del diagndstico.

EVENTOS METABOLICOS

Diabetes Mellitus

Glucemia en ayunas 2126 mg/dl o glucemia=200 mg/dl tras prueba de sobrecarga oral

de glucosa

Tratamiento
Si no estuviera entre los cédigos, el investigador marcara “Otros” y los recogera en la
variable “otros”.

Cédigo IFactor
1 ‘Antidiabéticos orales
2 Insulina
3 Otros
4 Ninguno

Acidosis Lactica

Lactato mayor de 5 mmol/L y pH<7.34 y/o bicarbonato sérico < 18 mmol/L
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OTROS EVENTOS

Leismaniasis

Tipo
Coédigo [Tipo
1 Visceral
2 Cutanea
3 Desconocido

Neumonia (excluyendo P. Jiroveci)

Adquisicion
Cddigo [Tipo
1 Adquirida en la comunidad
2 Nosocomial
3 Desconocido
Etiologia

Si no estuviera entre los cddigos, el investigador marcara “Otros” y los recogera

en la variable “otros”.

Cdédigo [Tipo
1 Neumocécica
2 Bacteriana ho heumocécica
3 Virica (incluyendo influenza)
4 Otra
5 Desconocida

Volver al indice
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3.MODULO DE HEPATITIS (Satélite HEPATITIS)

Las variables que se recogen en el satélite son adicionales a las que se recogen como
parte del corazon de CoRIS, de forma que la informacion sobre serologias y vacunas de
hepatitis esta dividida entre el corazén y este satélite.

VIRUS DE LA HEPATITIS A
Anticuerpos:
Resultado de la serologia frente a hepatitis A. En cada marcador las opciones seran:

Positivo /negativo /desconocido.

Fecha: Fecha en que se recogi6é la muestra en la que se determinaron dichos

anticuerpos, en formato fecha dd/mm/aaaa.

Vacuna: Si el paciente se ha vacunado frente a hepatitis A, con las opciones

Si/No/desconocido.

Fecha: En caso de un paciente no vacunado, fecha en la que consta la ausencia de

vacuna. En caso de paciente si vacunado, fecha en la que se vacund al paciente.
VIRUS DE LA HEPATITIS B

Genotipo: Genotipo del virus B, siendo las opciones: a, b, ¢, d, e, f, g, h.

Subtipo: Subtipo del virus B, siendo las opciones: 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 11, 12.
Carga Viral: Resultado en numero de la carga viral. Si es indetectable poner un “0”.
Unidades: Unidades de la carga viral, siendo las opciones Ul/mL y Copias/mL

Fecha: Fecha en que se recogi6 la muestra en la que se determiné esta carga viral, en

formato fecha dd/mm/aaaa.
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VIRUS DE LA HEPATITIS D

Anticuerpos: Resultado de la serologia frente a hepatitis D. En cada marcador las

opciones seran: Positivo /negativo /desconocido.

Fecha: Fecha en que se recogié la muestra en la que se determinaron dichos

anticuerpos, en formato fecha dd/mm/aaaa.

VIRUS DE LA HEPATITIS C

Infeccién por 2 genotipos: Si el paciente presenta coinfeccion por mas de un
tipo/subtipo. Las opciones son “Si’, “No” y “Desc/NA”, que corresponde a

desconocido/no aplica. Por defecto aparece la tercera opcion.

Genotipo: Genotipo del virus C, siendo las opciones: 1, 2, 3, 4,5, 6,7, 8, 9, 10, 11, 12.
Subtipo: Subtipo del virus C, siendo las opciones: de “a” a “h” y opciones para subtipos

que no se han podido definir completamente “a/b”, “a/c”, “c/d”.

Genotipo virus 2: En los pacientes que presentan coinfeccion por mas de un
tipo/subtipo, se activa la opcién de rellenar el genotipo del segundo virus C. Las

opciones son iguales: de “1” a “12”.

Subtipo virus 2: En los pacientes que presentan coinfeccién por mas de un tipo/subtipo,
se activa la opcién de rellenar el subtipo del segundo virus C. Las opciones son de
“a” a“h” y opciones para subtipos que no se han podido definir completamente “a/b”,

“alc”, “c/d”.

¢Fue tratado de VHC antes de la inclusién en CoRIS?: Si el paciente fue tratado de
VHC antes de la inclusion en CoRIS. Las opciones son “Si”, “No” y “Desc/NA”, que

corresponde a desconocido/no aplica.

¢En qué afo?: Afio en el que el paciente fue tratado de VHC.

Carga Viral: Resultado en numero de la carga viral. Si es indetectable poner un “0”.
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Unidades: Unidades de la carga viral, siendo las opciones Ul/mL y Copias/mL

Fecha: Fecha en que se recogi6 la muestra en la que se determiné esta carga viral, en

formato fecha dd/mm/aaaa.

Resultado IL28B: Si se ha determinado la IL28B en el paciente, cual ha sido el
resultado: “CC” “CT” “TT".
Para aquellos laboratorios que solo determinan si el paciente es “CC” o “no CC”, se
ha incluido una nueva opcion “TT o CT”, aunque sélo debera marcarse esta cuando

no sea posible discriminar entre estas dos.
RESULTADOS DE ELASTOMETRIA (FIBROSCAN)

Si se le ha realizado un fibroscan al paciente, se solicita la fecha, el resultado, el rango

intercuartilico y la tasa de éxito.
Fecha: Fecha en la que se ha realizado el Fibroscan.

Rigidez (“Stiffness”): Es el valor (mediana) dado por el informe de resultados del

fibroscan. Es un nimero con un decimal que debe estar entre 2.5y 75.0.

IQR: Es el rango intercuartilico de la medicién, tiene las mismas caracteristicas que el

valor de rigidez.

Tasa de éxito (“success rate”): Es un porcentaje y va de 0% a 100%.
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TRATAMIENTOS

Se recogen aqui los tratamientos que haya recibido el paciente, tanto para VHC como

para VHB. Para cada farmaco, se recogera informacion de: nombre, fecha de comienzo,

fecha de finalizacion, el motivo de cambio o interrupcién, respuesta viral sostenida y

fecha de respuesta viral sostenida.

Tratamiento: Los farmacos disponibles son los siguientes:

Documentacién cohorte CoRIS.

Virus|Codigo| Abreviatura Farmaco NombreComerciaI|GrupoTerapeutico
VHB 9|FTC Emtricitabina Emtriva ‘JOSAF
VHB 113TC Lamivudina Epivir, Zeffix JOSAF
VHB 19TDF Tenofovir difumarato (TDF) Viread JOS5AF
VHC 100|RVB Ribavirina Rebetol JO5AB
VHC 101 |peg-IFN Interferdén pegilado Pegasys, LO3AB
Pegintron
VHC 102|IFN a Interferén-alfa Roferon A, Introna|LO3AB
VHB 103|ADV Adefovir Hepsera JOS5AF
VHB 104|ETC Entecavir Baraclude JOSAF
VHB 105(Tebi Telbivudina Sebivo JOS5AF
VHC 106(Tela Telaprevir Incivo
VHC 107 |Boce Boceprevir Victrelis
VHC 109 |Dac Daclatasvir Daklinza
VHC 110|BI1201335 BI201335
VHC 111 Faldaprevir
VHC 112|TMC435 Simeprevir (TMC435) Olysio
VHC 113 Asunaprevir
VHC 114 Sofosbuvir Sovaldi
VHC 115 Dasabuvir Exviera
VHC 117 Ombitasvir, paritaprevir y ritonavir |Viekirax
VHC 118 ABT-450/r/Ombitasvir
VHC 119 Daclatasvir/Asunaprevir
VHC 120 Ledipasvir/Sofosbuvir Harvoni
VHB 121[TAF Tenofovir Alafenamida fumarato  [Vemlidy
VHB 122 [TDF/FTC Tenofovir/ Emtricitabina Truvada
VHB 123 |TAF/FTC Tenofovir Alafenamida/ Descovy
Emtricitabina
VHC 124 Grazoprevir/elbasvir Zepatier
VHC 125 Sofosbuvir/velpatasvir Epclusa
VHC 126|GLE/PIB Glecaprevir/Pibrentasvir MAVIRET
VHC 127|SOF/VEL/VOX [Sofosbuvir/Velpatasvir/VoxilaprevirVOSEVI
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Virus|Codigo| Abreviatura Farmaco NombreComercial|GrupoTerapeutico
VHB 128|BIC/ TAF/ FTC Bictegravir/ Tenofovir Biktarvy
Alafenamida/ Emtricitabina
VHB 129|RPV/ TAF/ Rilpivirina/ Tenofovir Alafenamida/ |Odefsey
FTC Emtricitabina
VHB 130|EVG/ COBI/ [Elvitegravir/ Cobicistat/ Tenofovir |Genvoya
TAF/ FTC Alafenamida/ Emtricitabina
VHB 131|DRV/ COBI/ |Darunavir/ Cobicistat/ Tenofovir  |Symtuza
TAF/ FTC Alafenamida/ Emtricitabina
VHB 132|3TCg Lamivudina Genérico Genérico
VHB 133|TDFg Tenofovir-DF Genérico Genérico
VHB 134(TDFg/ FTCg (Tenofovir-DF/ Emtricitabina Genérico
Genérico

Fecha Inicio: Fecha en la que se ha iniciado el tratamiento con el farmaco

correspondiente, en formato fecha dd/mm/aaaa.

Fecha Fin: Fecha en la que se ha interrumpido el tratamiento con el farmaco

correspondiente, en formato fecha dd/mm/aaaa.

Motivo Fin: Los motivos de cambio o interrupcion disponibles son los siguientes:

cddigo nombre
0 Continua

1 Falta de eficacia viroldgica

2 Toxicidad/efectos secundarios

5 Abandono por el paciente

7 Decisidn médica no especificada

8 Otras causas

9 No se sabe

11 Embarazo

12 Fin de tratamiento

14 Criterios relacionados con el VIH (simplificacion TAR,resistencias u otras)

Respuesta Viral Sostenida: Los pacientes que han finalizado el tratamiento para el
VHC deben completar esta informacién con: No, Si, Desconocido. Ademas, esta
disponible la opcién No procede que debe seleccionarse en el caso de tratamientos para
el VHB.

Fecha de RVS: Fecha en la que se ha valorado si el paciente ha tenido una Respuesta
Viral Sostenida (RVS), en formato fecha dd/mm/aaaa.

Volver al indice
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4. MODULO DE SEROCONVERTORES (Satélite de

Seroconvertores)

Esta aplicacion permite almacenar la documentacion de los seroconvertores de la

cohorte.

Consideramos seroconvertor a los pacientes en los que podemos estimar su fecha de
seroconversion al VIH, debido a que tenemos la documentacion de:

- El resultado del ultimo test VIH negativo y del resultado del primer test VIH positivo,
con un tiempo de diferencia entre ambos inferior a los 3 afios.

- Un resultado Western Blot indeterminado para el diagnéstico de VIH y del resultado

del primer test VIH positivo de un test confirmatorio.

Debéis identificar los seroconvertores de vuestro centro, y escanear las
documentaciones que correspondan, generando un fichero independiente para cada
prueba (admite cualquier formato).

Es muy importante eliminar cualquier identificacibn personal del paciente de la
documentacién (nombre, direccion etc.), pero que figure el cédigo CoRIS y/o Historia

clinica para poder verificar que el adjunto corresponde al paciente.

Fecha del primer VIH positivo documentado: Debe recogerse la fecha que figura en

la documentacién adjuntada en el campo “Documentos del primer VIH positivo”.

Documento del primer VIH positivo: Debe adjuntarse el documento del primer VIH

positivo.

Fecha del ultimo VIH negativo: Debe recogerse la fecha que figura en la

documentacion adjuntada en el campo “Documentos del ultimo VIH negativo”.

Documento del ultimo VIH negativo: Debe adjuntarse el documento del dltimo VIH

negativo.

Fecha del WB indeterminado: Debe recogerse la fecha que figura en la documentacién

adjuntada en el campo “Documentos del WB indeterminado”.

Documento del WB indeterminado: Debe adjuntarse el documento del WB

indeterminado.
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Afio de actualizacién: Afio en que se ha incorporado la informacion relativa a la

seroconversion.

Observaciones: Afiadir si hubiera algin comentario de interés.

Volver al indice
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5.MODULO DE VPH y Cancer Anal

La informacion de VPH/cancer anal debe recogerse Unicamente en |0s pacientes con

categoria de transmision HSH.

Informacion previa: Se recogera para agquellos pacientes cuya inclusion sea
anterior a 01-01-2019. Se debe completar, una Unica vez, informacién sobre
antecedentes de VPH/cancer anal ocurridos entre la fecha de inclusion en la cohorte y
el 1 de enero de 2019.

Fecha diagnhdstico primer episodio de condilomatosis anal o perianal: en formato
fecha dd/mm/aaaa.
Alteracion citologica en algin momento (recoger solo la de mayor intensidad)

codigo nombre ’

1 No

2 |ascus

3 |ASCUS-HSIL
4 lLsiL

5 |HSIL

‘6 ‘Malignidad

Biopsia con displasia histolégica en algiin momento (recoger la de mayor

severidad)

cadigo nombre

1 No valido
‘2 ‘normal

3 LsiL

4 HsIL

En caso de displasia de alto grado, ¢ha recibido tratamiento?

cddigo| nombre

1|Positivo

2 |Negativo

3 |Desconocido

Informacion de seguimiento: Se recogera de forma prospectiva, incluyendo toda

la informacion disponible desde el 1 de enero de 2019, para todos los pacientes
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Vacuna VPH

Fecha de la vacuna en formato fecha dd/mm/aaaa

Tipo de vacuna

codigo| nombre

1 Cervarix
2 Gardasil 4
3 Gardasil 9

PCR para VPH

Fecha en formato fecha dd/mm/aaaa

Resultado

cédigo| nombre [

1 Positivo
‘2 ‘Negativo
‘3 ‘No valido

Tipo de VPH en PCR

cddigo nombre

1 No AR

2 16

3 18

‘4 ‘Otros AR no 16/18
‘5 ‘AR no especificado

Citologia anal

Fecha en formato fecha dd/mm/aaaa

Resultado

cédigo| nombre
1 No valido

‘2 ‘Inflamatorio
3 ASCU

4 ASCUS-HSIL
5 LSIL

6 HSIL

7 Malignidad
‘8 ‘Normal

Documentacién cohorte CoRIS.
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Anoscopia

Fecha en formato fecha dd/mm/aaaa
Resultado

Cddigo nombre

1 Sugestiva de displasia

‘2 ‘No sugestiva de displasia

Biopsia

Fecha en formato fecha dd/mm/aaaa

Tipo de biopsia

Codigo nombre

1 Biopsia Canal Anal

‘2 ‘Biopsia Piel Perianal
Resultado

Codigo nombre

1 No valido

‘2 ‘Normal

3 s

4 |HsIL

‘5 ‘Carcinoma infiltrante

Procedimientos terapéuticos

Fecha en formato fecha dd/mm/aaaa

Resultado

Cadigo nombre

1 Crioterapia

2 Imiquimod

3 Coagulacion infrarrojos
4 Electrocauterizacion

5 TCA

6 Cirugia

Documentacién cohorte CoRIS.
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Caddigo nombre
7 Quimioterapia
‘8 ‘Radioterapia

Volver al indice

6. MODULO DE ITS

Informacion previa: Se recogera de forma retrospectiva para aquellos pacientes
cuya inclusion sea anterior a 01-01-2019. Se debe completar, una Unica vez,
informacion sobre antecedentes de ITS ocurridos entre la fecha de inclusion en la

cohorte y el 1 de enero de 2019, para todos los pacientes.

Gonorrea

codigo nombre

1 Si

‘2 ‘No

Sifilis

codigo nombre
1 Si

2 No
Condilomas

cadigo nombre
1 Si
‘2 ‘No

Herepes Genital

cadigo nombre
1 Si
‘2 ‘No

Mycoplasma genitalium

codigo nombre

1 Si
‘2 ‘No
Clamidia

59

Documentacion cohorte CoRIS.
Definicion de las variables, manuales de la aplicacion y estructura de las tablas de la base de datos



% CoRl

Cohorte de la Red de Investigacion en Sida

codigo nombre
1 Si
2 No

En el caso de seleccionar si se abrira el siguiente campo

LGV

cddigo nombre

1

Si

2

|No

Informacion de seguimiento: Se recogera de forma prospectiva, incluyendo toda

la informacion disponible desde el 1 de enero de 2019.

Se recogera para cada ITS el nombre, la fecha, el motivo de diagnéstico, el tratamiento

administrado y la evolucién global.

ITS

cddigo nombre

1 Gonorrea

2 [sifilis

3 [Clamidia

‘4 ‘Mycoplasma genitalum
‘5 ‘Herpes genital

Motivo de Diagnhdstico

cadigo

nombre

1

Cribado en asintomatico

2

‘Sintomético por secreciéon

3

‘Sintomético por ulcera/s

4

‘Sintomético adenopatia/s

5

‘Sintomético rash

Tratamiento administrado

cadigo

nombre

Ceftriaxona 250 mg im

Ceftriaxona 500 mg im

Azitromicina 1 gr VO

‘Azitromicina 2grVvo

Documentacion cohorte CoRIS.
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codigo nombre

5 Penicilina Benzatina 2,4 MU im 1 dosis
6 Penicilina Benzatina 2,4 MU im 3 dosis
7 Doxiciclina 100 mg/12 h vo x 7 dias

8 Doxiciclina 100 mg /12 h VO 21 dias

9 Otras pautas

‘10 ‘No se ha administrado tratamiento

Evolucion global

codigo nombre
1 Resuelto
2 No resuelto, ha precisado otros estudios

Si en la ITS se selecciona Gonorrea, Clamidia o Herpes ademas se abrira el campo de

Localizacion

c6digo||nombre[

1 ‘U retra
‘2 ‘Recto
‘3 ‘Fa ringe
‘4 ‘Cérvix
‘5 ‘Otra

Si se ha seleccionado Clamidia, ademas se abrira LGV (Si/NO)

Si se selecciona sifilis se abrira el campo Estadio Sifilis

cédigo| nombre

1 Primaria

‘2 ‘Secundaria

‘3 ‘Latente precoz
‘4 ‘Latente tardia

61

Documentacion cohorte CoRIS.
Definicion de las variables, manuales de la aplicacion y estructura de las tablas de la base de datos



°
CO RI Cohorte de la Red de Investigacién en Sida

Volver al indice

62

Documentacion cohorte CoRIS.
Definicion de las variables, manuales de la aplicacion y estructura de las tablas de la base de datos



XX;
X CO R I S Cohorte de la Red de Investigacion en

Sida

MANUAL DE LA
APLICACION BASE RIS
PARA LA INTRODUCCION
DE DATOS DE LA COHORTE CoRIS
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INSTALACION DEL PROGRAMA

El programa completo est4 comprimido en un fichero WinRAR.

Debéis copiarlo en vuestro equipo y descomprimirlo (pinchando dos veces con el ratén) en un

carpeta (puede tener cualquier ubicacion y cualquier nombre p.e. C:\\CoRIS).

Se extraeran 4 bases de datos en esa carpeta llamadas Baseris.accdb, sat_enos.accdb,

sat_hepatitis.accdb y sat_seroc.accdb.

Es importante que no modifiquéis los nombres de este fichero, y se mantengan siempre en la

misma carpeta descomprimidas. (Si no, no funcionara la relacién entre las bases)
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1.MODULO DE INFORMACION BASICA (CORAZON)

Para comenzar con la aplicaciéon se debe activar la base de datos “Baseris”, y se abre la
pantalla de presentacion que se muestra en la figura posterior. En esta nueva version

comprobaremos el afio de la version
e e

37 CORIS

Cohorte de la Red de Investigacion en Sida

INTRODUCIR DATOS 12 VISITA

INTRODUCIR DATOS SEGUIMIENTO

ﬂ

vig 20191015

Pantalla de presentacion de Baseris

En esta pantalla podemos ir a:
_Introducir datos de primera visita:
Cuando queramos

a) Incluir un nuevo paciente
b) Moadificar los datos de identificaciéon de un paciente ya incluido

c) Eliminar un paciente ya incluido

_ Introducir datos de seguimiento: Cuando queramos afiadir informacion en un paciente

incluido previamente.

-
_ Salir de la aplicacién: Pulsando
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1.1. INTRODUCCION DE DATOS DE PRIMERA VISITA

_ Pantallas de introduccion de datos personales

Tras pulsar el botén “introducir datos 12 visita” se activa la pantalla de identificacion que permite
la introduccién de los datos personales, entre ellos los que generan el cddigo de identificacion.
Por defecto apareceran los datos del primer paciente en el registro (por orden alfabético de
cédigo de identificacion).

También podemos buscar un paciente determinado, si avanzamos con el ratén en el cddigo de

identificacion.
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CODIGO IDENTIFICACION PEPE&01001F

PE

PE

Mujer r
01/10/1980

Carloslll
11111

Confirmacion de consentimiento informado W~

NUEVO QUIERD Mg'[:.[rlggﬁll ESTOS VOLVER

IR A INFORMACTON DE
TP RGTRIT ELTMINAR PACIENTE

Registro: M 4 1 de 148 LI 0 Buscar

Pantalla de identificacion de los pacientes

a) Si pulsamos la opcion NUEVO, nos permite introducir todos los datos identificativos del
nuevo paciente
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CODIGO IDENTIFICACION [
Iniciales primer apellido
Iniciales segundo apellido

Sexo Mo consta [+| Transexual r

Fecha de nacimiento

Centro

MN® Historia Clinica

Confirmacion de consentimiento informado —

GUARDAR VOLVER

Para generar el identificador Unico (cédigo de identificacion) hay que introducir;

_ Las dos primeras letras del primer apellido (es indiferente si se introducen en mindsculas o
mayusculas, el programa automaticamente las pondra en mayusculas)

_ Las dos primeras letras del segundo apellido (idem antes), y en caso de no existir se pondra
como XX

_ El' sexo (con ayuda del menu desplegable)

_ La fecha de nacimiento

Ademas solicita informacion del centro, de la historia clinica, asi como la confirmacién de que el
paciente ha firmado el consentimiento informado.

Al pulsar GUARDAR, este paciente ya queda registrado, volveriamos a la pantalla anterior
(donde aparecerian los datos del paciente que acabamos de registrar).

Situacion en la que dos pacientes del mismo centro tuvieran el mismo coédigo de
identificacién: Si afiadimos un paciente nuevo al que le corresponde el mismo Cdédigo de
identificacién de un paciente que ya figura en la base de datos, nos aparece la siguiente
advertencia. Si es correcto, pulsar Sl, y le asignara el cédigo de identificacion que se indica.

De no ser correcto, pulsar NO y VOLVER.
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CODIGO IDENTIFICACION PEPE800101M
Iniciales primer apellido PE Microsoft Access T
Iniciales segundo apellido PE
Sexo Hombre ATENCION!
P Ya existe un paciente en tu centro con este mismo cadigo de identificacian.
Fecha de nacimiento 01/01/1380 Si es correcto el cédigo para este paciente es: PEPES00101ML
Centro ISCIII
Ne Historia Clinica 1000 si [ M

Confirmacion de consentimiento informado v

GUARDAR VOLVER
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CODIGO IDENTIFICACION MAMABO0101F
MA
A
Mujer r
01/01/1980
CARLOS I
2222

Confirmacion de consentimiento informado ~

QUIERO MODIFICAR ESTOS
NUEVOD DATOS VOLVER

IR A INFORMACTION DE

ESTE PACIENTE ELTMINAR PACIENTE

Registro: M 4 (1 L3 T Euscar

Al pulsar VOLVER, volveriamos a la pantalla anterior pero sin registrar a este paciente

b) Si pulsamos la opcién ELIMINAR PACIENTE, nos permite eliminar el paciente que estamos

visualizando, pero por seguridad nos pide la confirmacion.

¢) Si pulsamos la opcién QUIERO MODIFICAR ESTOS DATOS, nos permite modificar los
datos de identificacién del paciente editado, pero necesitamos pulsar la opcion QUIERO
GUARDAR ESOS DATOS para que queden registrados esos cambios.
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Es importante saber que esta es la Unica opcidn posible para modificar los datos de

identificacién de un paciente.

d) Si pulsamos la opcion VOLVER, nos remite a la pantalla inicial de BaseRIS.

e) Si pulsamos la opcion IR A INFORMACION DE ESTE PACIENTE, nos envia al formulario

gue nos permite la grabacion de toda la informacién recogida del paciente.

Uso de drogas

Fecha de pri VIH+ referid = P—
echa de primer VIH+ referido Fin Seguimiento

aee
— AABB001009M
y COR I S 123 VOLVER
\ Cohorte de la Red de Investigacién en Sida ISCill
Fais de Ungen m Pesﬂ v altura ‘
Si no conoce pais, especifique regién E - ‘
Raza negra - Serologias y Vacunas
Nivel de Estudios [+] Enfermedades SIDA ‘
Situacion laboral Tratamiento antirretroviral ‘
Fecha: g cn
echa R |
Ocupacion E Nueva
Situacién Presién arterial ‘
Tabaco y Alcohol ‘

Fecha de primer VIH+ documentado
Fecha de primer VIH+ en el centro SUBPROYECTOS

Fecha de Western Blot indeterminado

ENOS \
Fecha de dltimo resultado negativo de VIH .

°g Hepatitis ‘

Estadio al ingreso CDC-1993 [=]
Fecha iiltima recogida datos Seroconvertores ‘
Fecha iiltimo contacto con el paciente VPH y Cancer Anal ‘
s \

Utilizacién de la PreP antes de la inclusién en la cohote —————————
¢Ha tomado PreP con anterioridad? |z|
PreP
Farmaco - | Inicio - Fin - |Pauta utilizada ~ N2 dias a la semana - | éHa recibidc
* [=]

Registro: W 1del L Buscar 4 r

Pantalla de informacion del paciente

_ Pantallas de introduccién de la informacion del paciente

Nos permite introducir todos los datos de la visita de inclusién del paciente, y a partir de aqui
acceder a todas las pantallas de opciones, donde se podra informatizar la informacion de
analiticas, peso y altura, serologias y vacunas, enfermedades de sida, tratamiento

antirretroviral, comedicacion, presién arterial, tabaco y alcohol, uso de drogas, y de fin de
seguimiento.
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En la pantalla de inicio de BaseRIS se incluye el siguiente control de calidad:

eee
— PEPEB00101M
Y CORIS 1
. Cohorte de la Red de Investigacion en Sida ISCllI
OPCIONES
Fecha de inclusién en CoRIS |
Categoria de Transmision =] Analiticas ‘
Pais de Origen [~] Peso y altura ‘
Si no conoce pais, especifique region |z| ‘
Serologias y Vacunas
Raza negra r Elasy
Nivel de Estudios [=] Enfermedades SIDA ‘
Situacién laboral Tratamiento antirretroviral ‘
Fecha: = -
Comedicacién ‘
Ocupacion E|
Nueva A .
Situacién Presidn arterial ‘
Tabaco y Alcohol ‘
Uso de drogas ‘
Fecha de primer VIH+ referido = P
P Fin Seguimiento ‘
Fecha de primer VIH+ documentado
Fecha de primer VIH+ en el centro SUBPROYECTOS
Fecha de Western Blot indeterminado ENOS ‘
Fecha de altimo resultado negativo de VIH e
9 Hepatitis ‘
Estadio al ingreso CDC-1993 [=]
Fecha dltima recogida datos Seroconvertores ‘
Fecha dltimo contacto con el paciente VPH y Céncer Anal ‘
o y Ims |
Utilizacidn de la PreP antes de la inclusidn en la cohote —————
¢£Ha tomado PreP con anterioridad? |z|
PreP
Férmaco + | Inicio ~ Fin - |Pauta utilizada ~ | N2 dias a la semana ~ | ¢Ha recibidc
* =
Ranictra: 4 1rded » Rilcrar 4 »
]

_ Si se graba una fecha de primer VIH+ de forma que el paciente hubiera sido diagnosticado
antes de los 13 o con posterioridad a los 70 afios, nos aparecera una advertencia de posible
error. Si pulsamos ACEPTAR, podemos incluir esa informacién.

__No nos permite grabar una fecha de primer VIH+ (la menor entre la fecha referida,
documentada o en el centro), posterior a la fecha de inclusion.

_ No nos permite grabar una fecha de VIH- posterior a alguna de las fechas de VIH+.

_ Pantallas de OPCIONES

Una vez que hemos pulsado un botén de una de las diferentes opciones existentes en la
pantalla de introduccién de la informacién del paciente, podemos acceder a los formularios que
permiten introducir la informacion que indica ese boton.

Por ejemplo, este es el aspecto del formulario que recoge informacion de enfermedades
indicativas de sida.
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Aparece una nueva pantalla, y en la parte superior de la misma aparecen los datos de
identificacién del paciente que estamos informatizando (Cédigo de identificacion, Historia

clinica y Centro).

— i PEPES00101M
3 CORIiS 1
\ Cohorte de la Red de Investigacién en Sida 1SCi

ENFERMEDADES SIDA

SIDA

Fecha Enfermedad - ENFERMEDAD -
* |

Registro: M 1del H i Buscar

En la parte inferior de la pantalla aparecera un subformulario o varios en forma de tabla.
En estas tablas se debe de introducir la informacién correspondiente. En el caso de algunas

variables aparecera un menu desplegable para facilitar la grabacién.

Para que se incorporen estos datos a la base, es preciso pulsar VOLVER, opcién que nos

devolvera a la pantalla de informacion del paciente.

También desde la pantalla inicial podemos introducir datos de los subproyectos en los que
participemos.

Por ejemplo, si pulsamos el boton ENOS nos direcciona a la aplicacién que graba esta
informacién. Una vez hubiéramos concluido la grabaciéon de ENOS del paciente que estamos
introduciendo, para volver a la pantalla anterior tendriamos que pulsar la opcion SALIR ENOS.
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1.2. INTRODUCCION DE DATOS DE SEGUIMIENTO

Para introducir datos de seguimiento de un sujeto debemos pulsar el boton de “Introducir datos

seguimiento”.

37 CORIS

Cohorte de la Red de Investigacion en Sida

INTRODUCIR DATOS 12 VISITA

INTRODUCIR DATOS SEGUIMIENTO

ﬂ

Tras pulsar el botén se activa la pantalla de busqueda del caso.
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RIS

Cohort{ E5] SEGUIMIENTO DE PACIENTES =

X

Identificacion de paciente. Introduzca uno de los dos
campos gque aparecen a continuacion

Codigo Identificacion

Historia Clinica

INTROD

INTRODU( ﬂ

ﬂ

Pantalla de busqueda del caso
Es necesario incluir el cédigo de Identificacion y/o la Historia Clinica del paciente.
Al pulsar el botdén de buscar se activa la pantalla de informacién del paciente.

En caso de incluir un Unico identificador verificar que el paciente que aparece en la pantalla

tiene el mismo cédigo de identificacion e historia clinica que el que estamos actualizando.

Una vez que estamos en la pantalla de informacion del paciente, la forma de proceder es

idéntica a lo desarrollado en el apartado 1).

Volver al indice
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2. MODULO DE EVENTOS NO SIDA (Satélite ENOS)

Para introducir los datos de este proyecto se puede partir de dos situaciones:

a) Centros que utilicen el aplicativo CoRIS para el médulo de informacion basica
(Corazén):

Se podra acceder desde la pantalla de informacion del paciente del médulo Corazén

b) Centros que no utilicen el aplicativo CoRIS para el médulo de informacién basica
(Corazon):
Se debera dar de alta a cada uno de los pacientes, del mismo modo que se explica en el

manual del médulo Corazén

Es importante recordar que los datos identificativos en el satélite ENOS no se actualizan
automaticamente al realizar cualquier modificacibn en el corazén, por lo que cualquier
modificacion en el cédigo CoRIS, sexo, fecha de nacimiento, o iniciales que se realice en el

“corazén” hay que realizarlo del mismo modo en este satélite.
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Una vez que hemos entrado en la aplicacion del satélite de ENOS, aparece un botdn para cada

uno de los tipos de eventos de los que se recoge informacion.

SATELITE ENOS

2. EVENTOS RENALES

3. EVENTOS HEPATICOS

4. NEOPLASIAS

5. EVENTOS OSEOS

6. EVENTOS NEUROPSIQUIATRICOS

7. EVENTOS METABOLICOS

8. OTROS EVENTOS {Lesmianiasis y neurnonia)

Pulsando el boton correspondiente a cada uno de los eventos, podemos acceder a los
formularios que permiten introducir la informacién de los eventos que indica ese botén. Aunque
en algunas ocasiones (como en el caso de los eventos cardiovasculares) veremos otro

formulario intermedio desglosando los diferentes eventos incluidos dentro de ese grupo.

EVENTOS CARDIOVASCULARES

INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO ICTUS ESTABLECIDO

ANGINA ENFERMEDAD CEREBROVASCULAR ASINTOMATICA

MUERTE DE POSIELE ETIOLOGIA COROMARIA ENFERMEDAD ARTERTAL PERTFERICA

ENFERMEDAD CORONARIA ASINTOMATICA INSUFICIENCIA CARDIACA
ACCIDENTE ISQUEMICO TRANSITORIO HIPERTENSION PULMONAR PRIMARIA
DEFICIT ISQIJI'EH[{:D REVERSIBLE ENDOCARDITIS
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Cuando ya se accede al formulario final donde se recoge la informacién de un evento
especifico, aparece una nueva pantalla.

Por ejemplo, este es el aspecto del formulario que recoge informacién de angina.

? CORi § I:EFEEE"JNH;W vorven

Cohorte de la Red de Investigacién en Sida CARLOS Il

EVENTOS CARDIOVASCULARES

ANGINA

Registra: M 1del L] Buscar

Al igual que ocurrira en el resto de los formularios, apareceré en la parte superior del mismo los
datos de identificacion del paciente que estemos informatizando (Codigo de identificacion,
Historia clinica y Centro).

En la parte inferior de la pantalla aparecera un subformulario o varios en forma de tabla.

En estas tablas se debe de introducir la informacién correspondiente. En el caso de algunas

variables aparecera un menu desplegable para facilitar la grabacion.

Para que se incorporen estos datos a la base, es preciso pulsar VOLVER, opcién que nos

devolvera a la pantalla anterior, hasta llegar a la de informacién del paciente.

Volver al indice
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3.MODULO DE HEPATITIS

Para introducir los datos de este proyecto se puede partir de dos situaciones:

a) Centros que utilicen el aplicativo CoRIS para el mddulo de informacién basica
(Corazon):

Se podra acceder desde la pantalla de informacion del paciente del médulo Corazén

b) Centros que no utilicen el aplicativo CoRIS para el médulo de informacién béasica
(Corazén):
Se debera dar de alta a cada uno de los pacientes, del mismo modo que se explica en el

manual del médulo Corazén

Es importante recordar que los datos identificativos en el satélite de hepatitis no se
actualizan automaticamente al realizar cualquier modificacién en el corazén, por lo que
cualquier modificacion en el cédigo CoRIS, sexo, fecha de nacimiento, o iniciales que se

realice en el “corazén” hay que realizarlo del mismo modo en este satélite.

Una vez que hemos entrado en la aplicacion del satélite de Hepatitis, aparece un botén para
cada uno de los tipos de eventos de los que se recoge informacion.

SATELITE HEPATITIS

VIRUS DE LA HEPATITIS A

VIRUS DE LA HEPATITIS B /
HEPATITIS D

VIRUS DE LA HEPATITIS C /
FIBROSCAN

TRATAMIENTOS VIRUS B -VIRUS C

Pulsando el botén correspondiente a cada uno de los virus/tratamientos, podemos acceder a
los formularios que permiten introducir dicha informacion.
Cuando ya se accede al formulario final donde se recoge una informacion especifica, aparece

una nueva pantalla.
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Por ejemplo, este es el aspecto del formulario que recoge informaciéon de Virus Hepatitis A.

Recordar que la informacidn de serologias de VHC y VHB se deben grabar
en el apartado de serologias de la base de datos general de CoRIS

Cohorte de la Red de Investigacion en Sida ISCINI

VIRUS DE LA HEPATITIS A

Fecha =t | Anticuerpos - Fecha -1| VacunaVHA -~

Registro: W 1del H { Registro: M 1del M

Al igual que ocurrira en el resto de los formularios, aparecera en la parte superior del mismo los
datos de identificacién del paciente que estemos informatizando (Cédigo de identificacion,
Historia clinica y Centro).

En la parte inferior de la pantalla aparecera un subformulario o varios en forma de tabla.

En estas tablas se debe de introducir la informacion correspondiente. En el caso de algunas

variables aparecera un menu desplegable para facilitar la grabacion.

Para que se incorporen estos datos a la base, es preciso pulsar VOLVER, opcién que nos

devolvera a la pantalla anterior, hasta llegar a la de informacién del paciente.

Volver al indice
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4. MODULO DE SEROCONVERTORES

Para introducir los datos de este proyecto se puede partir de dos situaciones:

a) Centros que utilicen el aplicativo CoRIS para el mddulo de informacidn basica
(Corazon):

Se podra acceder desde la pantalla de informacion del paciente del médulo Corazén

b) Centros que no utilicen el aplicativo CoRIS para el médulo de informacién béasica
(Corazén):
Se debera dar de alta a cada uno de los pacientes, del mismo modo que se explica en el

manual del médulo Corazén

Es importante recordar que los datos identificativos en el satélite de seroconvertores no se
actualizan automaticamente al realizar cualquier modificacién en el corazén, por lo que
cualquier modificacion en el cédigo CoRIS, sexo, fecha de nacimiento, o iniciales que se

realice en el “corazén” hay que realizarlo del mismo modo en este satélite.

Una vez que hemos entrado en la aplicacion del satélite de SEROCONVERTORES, aparece el
siguiente formulario:

‘_A CORIS ?E;EEEE.‘UTY‘ SALIR DE

VOLVER
Cohorte de la Red de Investigacitn en Sida sci SEROCONVERTORES

En este formulario debe de recogerse la documentacién de las pruebas de VIH en los pacientes seroconvertores, asi como las fechas que figuran en la documentacion anexada
Se considera un SEROCONVERTOR, a un paciente cuya ventana entre el ditimo VIH- y el primer VIH+ sea menor de 3 afios, o bien que tenga un WB indeterminado.

MUY IMPORTANTE:

Antes de escanear el documento, recuerda que debe ir anonimizado (es decir sin nombres y apellidos, pero si debe contener el Cédigo de identificacién y la
Historia Clinica).

SEROCONVERTORES
Fecha del primer VIH positivo documentado:
Fecha del dltimo VIH negativo documentado:
Fecha del WB indeterminado:
Ao de actualizacion: 2015
OBSERVACIONES:
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Cuando se introduce cualquiera de las 3 fechas, se activa la posibilidad de introducir la

documentacion. Al hacer doble click en la cuadricula de documentacién, se activara una

ventana como la siguiente:

-

Datos adjuntos

Datos adjuntos (haga doble clic para abrir)

[~

Aceptar I l Cancelar

Si pulsamos “Agregar” nos permitira acceder a cualquier archivo del equipo.

Después se activaran las opciones “Quitar” por si debemos eliminarlo, “Abrir” para visualizar el

documento y también la posibilidad de guardarlo.

Para que se incorporen estos datos a la base, es preciso pulsar VOLVER, opcién que nos

devolvera a la pantalla anterior, hasta llegar a la de informacién del paciente.

Documentacién cohorte CoRIS.

Volver al indice
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5.MODULO DE VPH Y CANCER ANAL

Este modulo se recoge Unicamente en los pacientes con _categoria de transmisién

HSH.

Para introducir los datos de este proyecto:

(Corazoén) como los centros que no utilicen el aplicativo CoRIS:

Satelite VPH y Cancer Anal

Informacién previa

Tanto los centros que utilicen el aplicativo CoRIS para el médulo de informacién basica

Se accedera desde la pantalla de informacion del paciente del médulo Corazon.
Una vez que hemos entrado en el satélite de VPH y Cancer Anal, aparecen dos botones uno

para introducir informacion previa y otro para introducir la informacién de seguimiento.

Informacién de seguimiento

Informacidn previa al 1 de enero de
2019, desde la entrada en la Cohorte.

Solo completar para aquellos pacientes
cuya inclusion sea anterior al 01/01/2019.

Rellenar solo 1 vez.

Informacidn de seguimiento a partir del 1
de enero de 2019.

Completar para todos los pacientes.

ahi completar en Informacién de seguimiento

es PEPEG00101M
7 CoRIS w
. Cohorte de la Red de Investigacién en Sida =]
INFORMACION PREVIA
Fecha diagnostico primer episodio de condil is anal o perianal:

Alteracion gica en algin (recoger solo la de mayor intensidad):

lagia histold

Biopsia con disp gica en algdn ({recoger la de mayor severidad

En el caso de displasia de alto grado, ;ha recibido tratamiento?

Documentacion cohorte CoRIS.
Definicion de las variables, manuales de la aplicacion y estructura de las tablas de la base de datos

=]

En lainformacion previa: Informacion previa al 1 de enero 2019. Completar datos para
aquellos pacientes incluidos en CoRIS antes de 01-01-2019, hasta el 01-01-2019, a partir de

VOLVER
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Al igual que en el resto de los formularios, aparecera en la parte superior del mismo los datos
de identificacién del paciente que estemos informatizando (Cédigo de identificacion, Historia
clinica y Centro).

Apareceran varios campos para completar la informacién correspondiente. En algunos
aparecera un menu desplegable para facilitar la grabacion.

Para que se incorporen estos datos a la base, es preciso pulsar VOLVER, opcién que nos
devolverd a la pantalla anterior, hasta llegar a la de informacion del paciente.

Esta informacion solo habra que grabarla una vez para aquellos pacientes incluidos en la
cohorte antes del 01-01-2019

En lainformacion de seguimiento: Completar para todos los pacientes a partir del 01-01-
2019

Aparece un botén para cada una de las opciones relacionadas con el VPH y Cancer Anal de

los que se recoge informacion.

‘_A CORi§ I:EPESEIEHIJH'A VOLVER

Cohaorte de la Red de Investigacitn en Sida ISl

INFORMACION DE SEGUIMIENTO

Vacuna VPH ‘

PCR para VPH ‘

Citologia Anal ‘

Anoscopia ‘

Biopsia ‘

Procedimientos
terapéuticos

Pulsando el boton correspondiente a cada una de las opciones, podemos acceder a los
formularios que permiten introducir la informacién que indica ese boton.

Cuando se accede al formulario final donde se recoge la informacién especifica de una de las

opciones, aparece una nueva pantalla.

Por ejemplo, este es el aspecto del formulario que recoge informacion de biopsia.
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LX) PEPES00101M
‘_ VOLVER

Cohorte de la Red de Investigacion en Sida ISCII

BIOPSIA

Fecha - Tipo Biopsia - Resultado -

Registro: 4 1del » Buscar

En este caso también, aparecera en la parte superior del mismo los datos de identificacion del

paciente que estemos informatizando (Cddigo de identificacién, Historia clinica y Centro).

Apareceran varios campos para completar la informacién correspondiente. En algunos

aparecera un menu desplegable para facilitar la grabacion.
Para que se incorporen estos datos a la base, es preciso pulsar VOLVER, opcién que nos

devolvera a la pantalla anterior, hasta llegar a la de informacién del paciente.

Esta informacion solo habré que grabarla para todos los pacientes incluidos en la cohorte.

Volver al indice
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6. MODULO DE ITS

Para introducir los datos de este proyecto:

Tanto los centros que utilicen el aplicativo CoRIS para el médulo de informacién basica

(Corazén) como los centros que no utilicen el aplicativo CoRIS:

Se accedera desde la pantalla de informacion del paciente del médulo Corazon.

Una vez que hemos entrado en el satélite de ITS, aparecen dos botones uno para introducir

informacidn previa y otro para introducir la informacién de seguimiento.

37 CORIS

Cohorte de la Red de Investigacion en Sida

Informacién previa

PEPE&00101M

1 Salir de ITS
ISCIl

Satélite ITS

Informacion de seguimiento

Informacidn previa al 1 de enero de
2019, desde |a entrada en la Cohorte.

Solo completar para aquellos pacientes

Rellenar solo 1 vez.

cuya inclusidn sea anterior al 01/01/2019.

Informacidn de seguimiento a partir del 1
de enero de 2019.

Completar para todos los pacientes.

En la informacién previa: Completar datos para aguellos pacientes incluidos en CoRIS antes

de 01-01-2019, hasta el 01-01-2019, a partir de ahi completar en Informacién de seguimiento

7 CORIS

Coharte de la Red de Investigacicn en Sida

Gonorrea:
Sifilis:

Clamidia:

Documentacién cohorte CoRIS.

=]

PEPE&00101M
] VOLVER

ISCII

INFORMACION PREVIA

Condilomas: |E|
Herpes genital: |Z|
Mycoplasma genitalum: |Z|
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Al igual que en el resto de los formularios, aparecera en la parte superior del mismo los datos
de identificacién del paciente que estemos informatizando (Cédigo de identificacion, Historia
clinica y Centro).

Apareceran varios campos para completar la informacién correspondiente. En algunos

aparecera un menu desplegable para facilitar la grabacion.

Para que se incorporen estos datos a la base, es preciso pulsar VOLVER, opcién que nos

devolverd a la pantalla anterior, hasta llegar a la de informacion del paciente.

En lainformacion de seguimiento: Completar para todos los pacientes a partir del 01-01-
2019

Aparece un formulario que habra que completar

Cehorte de la Red de Investigacion en Sida ISCII

INFORMACION DE SEGUIMIENTO

Fecha -~ ITs - | Estadiosifilis - LGV - Localizacién - Motivo diagndstico - Tratamiento administrado - | Evolucidn global ~

Registro: M < [1del M Buscar

En este caso también, aparecera en la parte superior del mismo los datos de identificacion del

paciente que estemos informatizando (Cddigo de identificacion, Historia clinica y Centro).

Apareceran varios campos para completar la informacion correspondiente. En algunos

aparecera un menu desplegable para facilitar la grabacion.

Para que se incorporen estos datos a la base, es preciso pulsar VOLVER, opcién que nos
devolvera a la pantalla anterior, hasta llegar a la de informacién del paciente.
Esta informacion solo habré que grabarla para todos los pacientes incluidos en la cohorte.

** Nota: tener en cuenta a la hora de introducir sifilis:

1) Si hay registros de sifilis activa previos al 1/1/2019 en el apartado de "Serologia y vacunas"
de la base Corazdn: la casilla de "sifilis" del apartado de "informacidn previa" del satélite ITS
debe estar marcada, para pacientes incluidos en CoRIS antes del

01/01/2019

2) Si hay registros de sifilis activa posteriores al 1/1/2019 en el apartado de "Serologia y
vacunas" de la base Corazén: la informacidn de sifilis debe estar introducida en la tabla de
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"informacion de seguimiento” del satélite ITS debe estar

marcada

3) Si hay registros de sifilis activa posteriores al 1/1/2019 en el apartado de "Serologia y
vacunas" de la base Corazdn: revisar que la fecha que aparece en el registro "Serologia y
Vacunas" coincide con la en la tabla de "informacién de seguimiento" del satélite

ITS

4) Si hay registros de sifilis no activa (cicatriz seroldgica) solo deben aparecer en el apartado
de "Serologia y vacunas" de la base Corazdn, no se introducira esta informacion en el satélite
ITS.
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ESTRUCTURA DE LA BASE DE
DATOS CORIS

1. MODULO DE INFORMACION BASICA (CORAZON)

La base de datos de CORIS es una base de datos en ACCESS, y contiene las

siguientes tablas:
Tabla: Altura

Informacién sobre la altura del paciente (Un registro por medicién de cada paciente)

VARIABLE DESCRIPCION DEL | FORMATO CODIFICACION
CAMPO

Codigoident Identificador Texto (12)

Histoclinica Historia Clinica Texto (15)

Centro Centro Texto (50)

Fecha Fecha de medicién Fecha (dd/mm/aaaaa)

Altura Altura Numeérico (Entero)

Tabla: analitica

Informacién analitica (CD4,CD8 y Carga Viral) (Un

registro por analitica de cada paciente)

VARIABLE DESCRIPCION DEL CAMPO FORMATO
Codigoident Identificador Texto (12)

Histoclinica Historia Clinica Texto (15)

Centro Centro Texto (50)

Fechacd4 Fecha de analitica Fecha (dd/mm/aaaaa)
Ncd4 Cd4a Numérico (Entero largo)
Pcd4 %cd4 Numérico (Entero largo)
Ncd8 Cds Numeérico (Entero largo)
Pcd8 %cd84 Numeérico (Entero largo)
Cviral Carga Viral Numeérico (Entero largo)
Cvbajolim Carga viral bajo limite Si/No

Cvsobrelim Carga viral sobre limite Si/No
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Tabla: Comedicacion
Informacién sobre comedicacion. Farmacos

VARIABLE DESCRIPCION | FORMATO CODIFICACION
DEL CAMPO

id Clave primaria | Autonumeracion
de la tabla

Codigoident Identificador Texto (12)

Histoclinica Historia Clinica | Texto (15)

Centro Centro Texto (50)

codTipoComedicacion | Tipo de codigo nombre
comedicacion, 1 Comedicacidn "Farmacos

SNC"

2 Comedicacion
"Inmunosupresores"

3 Comedicaciéon "Farmacos
cardiovasculares y renales"

4 Comedicacion
"AntidiabéticOs y otros
farmacos endocrnolégicos"

5 Comedicacion "Salud dsea
y articular"

6 Comedicacién "Salud
bronquial y pulmonar"

7 Comedicacion "Farmacos
relacionados con la salud
digestiva"

8 Comedicacion
"Antineoplasicos"

9 Comedicacion
"Antimicrobianos"

CodFarmaco Cadigo Numeérico ‘ l‘Antipsicéticos
farmacos SNC | (Entero) 2 |Antidepresivos
3|Ansioliticos

‘ 4‘Hipnéticos/sedantes
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‘ 5 |Antiparkinsonianos

6 |Anticonvulsivantes

7 |Antimigrafiosos

8|0pioides como tratamiento del
dolor

9|Metadona como tratamiento
cronico sustitutivo

10|Corticoides

11|Medicacion antirechazo

12|0Otros Inmunosupresores

13 |Antihipertensivos no
betabloqueantes

14 |Antiarritmicos no beta
bloqueantes

‘15 |Betab|oqueantes

16 Tratamiento antiisquemia
cardiaca

‘17|Diuréticos

‘18|Férmacos antiproteinuricos

‘19 |Antiagrega ntes

‘20 |Anticoagu|a ntes

‘21|Hipo|ipemiantes

Farmacos frente a la disfuncion

22
eréctil

‘23 |Ora|es

‘24|Insu|ina

‘25 |Antitiroideos

‘26 |Sup|ementos tiroideos

‘27|Ca|cio

‘28|Vitamina D

‘29|Férmacos frente a osteoporosis

Farmacos frente a gota e

30
hiperuricemia

‘31|Antiinflamatorios

‘32|Broncodilatadores

33|Inhibidores de la bomba de
protones

34|0tros antiacidos

35 |Antineopldsicos

36|Antibacterianos

37|Antivirales diferentes del VIH

38 |Anti fungicos

‘39 |Antipa rasitarios
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Fecha_lInicio Fecha Inicio Fecha
Tratamiento (dd/mm/aaaaa)

Fecha Fin Fecha Fin Fecha
tratamiento (dd/mm/aaaaa)

Tabla: Consumo_alcohol

Informacién sobre consumo de alcohol (Un registro por cambio en cada paciente)

VARIABLE DESCRIPCION DEL FORMATO CODIFICACION
CAMPO

Codigoident Identificador Texto (12)

Histoclinica Historia Clinica Texto (15)

Centro Centro Texto (50)

Fecha Fecha informacién Fecha (dd/mm/aaaaa)

Alcohol Consumo de alcohol Numeérico (Entero)
semanal en U.B.E.

Tabla: Consumo_tabaco

Informacién sobre consumo de tabaco (Un registro por cambio en cada paciente)

VARIABLE DESCRIPCION DEL FORMATO CODIFICACION
CAMPO

Codigoident Identificador Texto (12)

Histoclinica Historia Clinica Texto (15)

Centro Centro Texto (50)

FUMA ¢ Fuma actualmente? Numeérico (Entero) 1 ‘Fumador diario

2 ‘Fumador ocasional’
3 ‘Ex Fumador’

4 ‘No fumador’

CIGARRILLOS_DIA

Numero cigarrillos dia

Numeérico (Entero)

CIGARRILLOS_SEM

N° Cigarrillos semana

Numeérico (Entero)

EDAD_FUMAR Edad empez6 a fumar Numeérico (Entero)
EDAD_DEJA Edad dejo fumar Numeérico (Entero)
Fecha Fecha informacion Fecha (dd/mm/aaaaa)

Tabla: Drogas_inyectadas
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paciente)
VARIABLE DESCRIPCION DEL CAMPO FORMATO CODIFICACION
Codigoident Identificador Texto (12)
Histoclinica Historia Clinica Texto (15)
Centro Centro Texto (50)
Fecha Fecha informacién Fecha (dd/mm/aaaaa)
uDI ¢consume drogas inyectadas? | Numérico (Byte) 1°Si’
2 ‘No’
Frec_UDI Frecuencia consumo ultimo Numérico (Byte) 1 ‘Diario’
mes 2 ‘Varios dias a la semana’
3 ‘Un dia por semana o
menos’
Edad_EUDI Edad del dltimo consumo Numérico (Byte)
Edad_inicio Edad inicio consumo drogas Numérico (Byte)
inyectadas

Tabla : findeseguiment
Informacién de fin de seguimiento (Un registro por paciente)

VARIABLE DESCRIPCION DEL CAMPO FORMATO CODIFICACION
Codigoident Identificador Texto (12)
Histoclinica Historia Clinica Texto (15)
Centro Centro Texto (50)

Fechalastvis

Fecha ultima visita

Fecha (dd/mm/aaaaa)

Fechafinseg

Fecha de fin de seguimiento

Fecha (dd/mm/aaaaa)

Motifinseg Motivo de fin de seguimiento Numeérico (Entero largo) | O ‘Continua’
2 Traslado’
3 ‘Muerte’

Causa fundamental Causa Fundamental de muerte o | Texto (50)

Centro al que se traslada

Causa contribuyente 12 causa contribuyente de muerte | Texto (50)

Causa contribuyente2 | 22 causa contribuyente de muerte | Texto (50)

Causa contribuyente3 | 32 causa contribuyente de muerte | Texto (50)

Lugar_de_traslado Centro al que se traslada Texto (50)

Tabla : Hipertension_Arterial
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Informacién Hipertension arterial (Un registro por evaluacion en cada paciente)

VARIABLE DESCRIPCION DEL CAMPO | FORMATO CODIFICACION
Codigoident Identificador Texto (12)

Histoclinica Historia Clinica Texto (15)

Centro Centro Texto (50)

Fecha_HTA Fecha de evaluacion Fecha (dd/mm/aaaaa)

HTA Hipertension arterial Ldgico Si/No

Tabla: identificacion

Informacién sociodemogréfica y epidemioldgica basal (Un registro por paciente)

DESCRIPCION DEL

VARIABLE CAMPO FORMATO CODIFICACION
Codigoident Identificador Texto (12)
Histoclinica Historia Clinica Texto (15)
Centro Centro Texto (50)

Fecha de la visita

Fecha de inclusion

Fecha (dd/mm/aaaaa)

Apellidol Primer apellido Texto (2)

Apellido2 Segundo apellido Texto (2)

Sexo Sexo Numérico (Entero) 1 'Hombre' 2 'Mujer’
Transex Transexual Si/No

Fechanac Fecha de nacimiento Fecha (dd/mm/aaaaa)

Pais Pais de origen Numeérico (Entero) Ver Protocolo
Paisorigen Region de origen Numeérico (Entero) Ver Protocolo
Estudiosn Nivel de estudios Numérico (Entero) Ver Protocolo

Transmision

Categoria de transmision

Numérico (Entero)

Ver Protocolo

Vihreferido

Fecha primer VIH
Referido

Fecha (dd/mm/aaaaa)

Vihconfirma

Fecha primer VIH
Confirmado

Fecha (dd/mm/aaaaa)

Vihcentro

Fecha primer VIH Centro

Fecha (dd/mm/aaaaa)
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Fecha de Western Blot

wB indeterminado Fecha (dd/mm/aaaaa)
Muestrabio Muestra en Bio Banco Si/No
Estadiocdc Estadio CDC ala Numeérico (Entero) Ver Protocolo

inclusion

Fecha vih negativo ultimo

Fecha ultimo VIH
negativo

Fecha (dd/mm/aaaaa)

Noconocido

No conocida la Fecha
ultimo VIH negativo

Si/No

Fechaactualiza

Fecha de actualizacion

Fecha (dd/mm/aaaaa)

Fechaultcontac

Fecha de ultimo contacto
con el paciente

Fecha (dd/mm/aaaaa)

Raza_negra
codUsoPrevioPreP

Raza Negra
Ha utilizado PreP

Si/No
Si/No

Tabla: introenfsida

Informacién de enfermedades indicativas de sida (Un registro por enfermedad de cada

paciente)
VARIABLE DESCRIPCION DEL CAMPO | FORMATO CODIFICACION
Codigoident Identificador Texto (12)
Histoclinica Historia Clinica Texto (15)
Centro Centro Texto (50)

Fechaenfsida

Fecha de enfermedad sida

Fecha (dd/mm/aaaaa)

Codenfsida

Tipo enfermedad de sida

Numeérico (Entero largo)

Ver Protocolo

Tabla: introtrataments

Informacién de tratamiento ARV (Un registro por cada tratamiento de cada paciente)

VARIABLE DESCRIPCION DEL FORMATO CODIFICACION
CAMPO

Codigoident Identificador Texto (12)

Histoclinica Historia Clinica Texto (15)

Centro Centro Texto (50)

Fechaini Fecha inicio tratamiento con | Fecha (dd/mm/aaaaa)
ese farmaco

Codtrat Cadigo del farmaco Numeérico (Entero Ver Protocolo

largo)

Fechafin Fecha fin tratamiento con Fecha (dd/mm/aaaaa)

ese farmaco
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Motifin Motivo fin de tratamiento Numeérico (Entero Ver Protocolo
largo)

Otrostrat Otros tratamientos Texto (50)

Efecto Adverso Especificar efecto adverso Numérico Ver Protocolo

Otros Efectos Especificar otros efectos Texto

Adversos adversos

Otros MotivoFin Especificar otros motivo fin Texto

CodAdministrado Vida Real / 0 Ensayo Texto Corto codigo| nombre
1 Ensayo
2 Vida Real
3 Desconocido

Tabla: perfil_basico
Informacién analitica (Un registro por analitica de cada paciente)

VARIABLE DESCRIPCION DEL | FORMATO CODIFICACION
CAMPO
Codigoident Identificador Texto (12)
Histoclinica Historia Clinica Texto (15)
Centro Centro Texto (50)
Hemoglobina Hemoglobina Numeérico (Decimal)
Uds_Hemoglobina Unidades Hemoglob. | Numérico (Byte) 2 g/l
3 ‘g/dL’
Plaquetas Plaquetas Numeérico (Decimal)
Uds_Plaquetas Unidades Plaquetas | Numérico (Byte) 1'ml’
8 ‘'1E+9/L’ 6
‘1E+3/pL’
9 ‘1E+6/L
Creatinina Creatinina Numérico (Decimal)
Uds_Creatinina Unidades Creatinina | Numérico (Byte) 1 ‘mmol/l’
4 ‘mg/dl’
6 ‘umol/l’
Albumina Albumina Numérico (Decimal)
Uds Albumina Unidades Albumina Numérico (Byte) 2/l
3 ‘g/dL’
AST AST Numérico (Decimal)
Uds_AST Unidades AST Numérico (Byte) 1 UL
ALT ALT Numérico (Decimal)
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Uds_ALT Unidades ALT Numérico (Byte) 1 UL
Colest_total Colesterol total Numeérico (Decimal)
Uds_Colest_total Unidades colesterol t | Numérico (Byte) 1 ‘mmol/l’
4 ‘mg/dLl’
Colest_hdl Colesterol HDL Numérico (Decimal)
Uds_Colest_hdl Unidades colesterol Numérico (Byte) 1 ‘mmol/L’
4 ‘mg/dL’
Trigliceridos Triglicéridos Numeérico (Decimal)
Uds_Trigliceridos Unidades Triglicér. Numérico (Byte) 1 ‘mmol/L’
4 ‘mg/dL’
Glucosa Glucosa Numérico (Decimal) 1 ‘mmol/L’
4 ‘mg/dL’
Uds_Glucosa Unidades glucosa Numérico (Byte)
Fecha Fecha de la analitica | Fecha (dd/mm/aaaaa)
Tabla: Peso

Informacién sobre el peso del paciente (Un registro por medicién de cada paciente)

VARIABLE DESCRIPCION DEL | FORMATO CODIFICACION
CAMPO

Codigoident Identificador Texto (12)

Histoclinica Historia Clinica Texto (15)

Centro Centro Texto (50)

Fecha Fecha de medicién Fecha (dd/mm/aaaaa)

Peso Peso Numeérico (Entero)

Tabla : Presion_Arterial

Informacién presion arterial (Un registro por medicién en cada paciente)

VARIABLE DESCRIPCION DEL CAMPO | FORMATO CODIFICACION
Codigoident Identificador Texto (12)
Histoclinica Historia Clinica Texto (15)
Centro Centro Texto (50)
BP_D Fecha medicion Fecha (dd/mm/aaaaa)
BP_SYS Presién Sistdlica Numérico (Decimal)
BP_DIA Presién Diastolica Numérico (Decimal)
BP_U Unidades medicion Numeérico (Byte) 1 ‘mmHg’
2 ‘cmHg’
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3 ‘Kpa’

Tabla: satlTS InfPrevia

VARIABLE DESCRIPCION DEL FORMATO CODIFICACION
CAMPO
Codigoident Identificador Texto (12)
Histoclinica Historia Clinica Texto (15)
Centro Centro Texto (50)
Sifilis Sifilis 1-Si/0-No
Gonorrea Gonorrea 1-Si/0-No
Clamidia Clamidia 1-Si/0-No
LGV LGV 1-Si/0-No
Condilomas Condilomas 1-Si/0-No
Herpesgenital Herpes Genital 1-Si/0-No
mycoplasmaGenilalum | Mycoplasma Genilalum | 1-Si/0-No
Tabla: satITS_InfSeguimiento
VARIABLE DESCRIPCION | FORMATO | CODIFICACION
DEL CAMPO
Codigoident Identificador Texto (12)
Histoclinica Historia Clinica | Texto (15)
Centro Centro Texto (50)
Fecha Fecha de
diagnéstico
CodITS ITS Texto corto codigo nombre
1 Gonorrea
2 [sifilis
3 Clamidia
Mycoplasma
genitalum
5 Herpes genital
6 Condilomatosis
CodEstadioSifilis Estadio Sifilis Texto corto codigo] nombre
1 Primaria
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‘2 ‘Secundaria
3 Latente precoz
Latente tardia
LGV LGV 1-Si/0-No
codLocalizacion Localizacién de | Texto corto codigo nombre
lalTS 1 Uretra
2 Recto
3 Faringe
4 Cérvix
5 Otra
CodMotivoDiagnostico | Motivo del Texto corto codigo nombre
diagnostico 1 Cribado en
asintomatico
2 Sintomatico
por secrecion
3 Sintomatico
por ulcera/s
4 Sintomatico
adenopatia/s
5 Sintomatico
rash
CodTratamiento Tratamiento 1-Si/0-No codigo nombre
1 Ceftriaxona 250 mg im
‘2 ‘Ceftriaxona 500 mg im
‘3 ‘Azitromicina 1grVo
‘4 ‘Azitromicina 2grVvo
‘5 ‘Penicilina Benzatina 2,4 MU im 1 dosis
‘6 ‘Penicilina Benzatina 2,4 MU im 3 dosis
‘7 ‘Doxiciclina 100 mg/12 hvo x 7 dias
8  |Doxiciclina 100 mg /12 h VO 21 dias
‘9 ‘Otras pautas
‘10 ‘No se ha administrado tratamiento
CodEvolucion Evolucion de la | 1-Si/0-No codigo nombre
ITS 1 Resuelto
2 No resuelto, ha
precisado otros
estudios
Tabla: satVPH_Anoscopia
VARIABLE DESCRIPCION DEL FORMATO CODIFICACION

CAMPO
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Codigoident Identificador Texto (12)
Histoclinica Historia Clinica Texto (15)
Centro Centro Texto (50)
Fecha Fecha Anoscopia Fecha
(dd/mm/aaaaa)
CodResultado Resultado Anoscopia Texto codigo nombre
1 Sugestiva de displasia
‘2 ‘No sugestiva de displasia
Tabla: satVPH_Biopsia
VARIABLE DESCRIPCION FORMATO CODIFICACION
DEL CAMPO
Codigoident Identificador Texto (12)
Histoclinica Historia Clinica Texto (15)
Centro Centro Texto (50)
Fecha Fecha Fecha
Anoscopia (dd/mm/aaaaa)
codTipoBiopsia Tipo de Biopsia | Texto codigo nombre
1 Biopsia Canal Anal
‘2 ‘Biopsia Piel Perianal
CodResultado Resultado Texto codigo nombre
Biopsia 1 No valido
‘2 ‘Normal
3 LIt
4 |HSIL
‘5 ‘Carcinoma infiltrante
Tabla: satVPH_CitologiaAnal
VARIABLE DESCRIPCION DEL | FORMATO CODIFICACION
CAMPO
Codigoident Identificador Texto (12)
Histoclinica Historia Clinica Texto (15)
Centro Centro Texto (50)
Fecha Fecha Citologia Fecha
(dd/mm/aaaaa)
CodResultado Resultado Citologia Texto codigo nombre
1 No valido

100



X

Cohorte de la Red

de Investigacién en Sida

N

‘Inflamatorio

ASCUS

ASCUS-HSIL

LSIL

HSIL

N oou|b|lw

Malignidad

‘8 ‘Normal

Tabla: satVPH_InfPrevia

VARIABLE DESCRIPCION DEL FORMATO CODIFICACION
CAMPO
Codigoident Identificador Texto (12)
Histoclinica Historia Clinica Texto (15)
Centro Centro Texto (50)
Fecha Fecha
(dd/mm/aaaaa)
CodCitologia Resultado citologia Texto codigo| nombre
1 No
2 |ascus
3 |ASCUS-HSIL
4 s
5 |HSIL
‘6 ‘Malignidad
codBiopsia Resultado Biopsia Texto codigo nombre
1 No
2 s
3 HsIL
‘4 ‘Carcinoma infiltrante
codTtoDisplasia Resultado Displasia Texto codigo| nombre
1 Si
‘2 ‘No
‘3 ‘Desconocido
Tabla: satVPH_PCR
VARIABLE DESCRIPCION FORMATO CODIFICACION
DEL CAMPO
Codigoident Identificador Texto (12)
Histoclinica Historia Clinica Texto (15)
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Centro Centro Texto (50)
Fecha Fecha PCR Fecha
(dd/mm/aaaaa)
CodResultado Resultado PCR Texto codigo nombre
1 Positivo
2 Negativo
3 No valido
codTipoVPH Tipo VPH Texto codigo nombre
1 No AR
2 16
3 18
4 Otros AR no 16/18
5 AR no especificado

Tabla: satVPH_Procedimiento

VARIABLE DESCRIPCION DEL FORMATO CODIFICACION
CAMPO
Codigoident Identificador Texto (12)
Histoclinica Historia Clinica Texto (15)
Centro Centro Texto (50)
Fecha Fecha Procedimiento Fecha
(dd/mm/aaaaa)
CodResultado Resultado Texto codigo nombre
procedimiento 1 Crioterapia
‘2 ‘Imiquimod
‘3 ‘Coagulacién infrarrojos
‘4 ‘Electrocauterizacién
5 [TCA
‘6 ‘Cirugl’a
‘7 ‘Quimioterapia
‘8 ‘Radioterapia
Tabla: satVPH_VacunaVPH
VARIABLE DESCRIPCION | FORMATO CODIFICACION
DEL CAMPO
Codigoident Identificador Texto (12)
Histoclinica Historia Clinica | Texto (15)
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Centro Centro Texto (50)
Fecha Fecha Vacuna | Fecha
(dd/mm/aaaaa)
CodVacuna vacuna Texto codigo nombre
1 Cervarix
2 Gardasil 4
‘3 ‘Gardasil 9
Tabla: serologia_aghbs
Informacién HB (Un registro por prueba seroldgica de cada paciente)
VARIABLE DESCRIPCION DEL CAMPO | FORMATO CODIFICACION
Codigoident Identificador Texto (12)
Histoclinica Historia Clinica Texto (15)
Centro Centro Texto (50)
Fecha Fecha prueba Fecha (dd/mm/aaaaa)
AgHBs AgHBs Numérico (Entero largo) 1 ‘Positivo’ 2 ‘Negativo’ 9 ‘NC’
AcHBs AcHBs Numérico (Entero largo) 1 ‘Positivo’ 2 ‘Negativo’ 9 ‘NC’
AcHBc AcHBc Numérico (Entero largo) 1 ‘Positivo’ 2 ‘Negativo’ 9 ‘NC’
AgHBe AcHBe Numérico (Entero largo) 1 ‘Positivo’ 2 ‘Negativo’ 9 ‘NC’

Tabla: serologia_mantoux
Informacién mantoux (Un registro por prueba mantoux o quantiferon de cada paciente)

VARIABLE DESCRIPCION DEL CAMPO | FORMATO CODIFICACION
Codigoident Identificador Texto (12)

Histoclinica Historia Clinica Texto (15)

Centro Centro Texto (50)

Fecha Fecha prueba Fecha (dd/mm/aaaaa)

Mantoux Mantoux Numérico (Entero largo) 1 ‘Positivo’ 2 ‘Negativo’ 3 ‘NC’

Tabla: serologia_neumo

Informacién vacuna neumococo (Un registro por seguimiento vacunal de cada paciente)
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VARIABLE DESCRIPCION DEL CAMPO | FORMATO CODIFICACION
Codigoident Identificador Texto (12)

Histoclinica Historia Clinica Texto (15)

Centro Centro Texto (50)

Fecha Fecha prueba Fecha (dd/mm/aaaaa)

Vacneumo Vacuna Neumococo Numeérico (Entero largo) 1 ‘Positivo’ 2 ‘Negativo’ 3 ‘NC’

Tabla: serologia_sifilis

Informacién Sifilis (Un registro por cada prueba de sifilis de cada paciente)

VARIABLE DESCRIPCION DEL CAMPO | FORMATO CODIFICACION
Codigoident Identificador Texto (12)

Histoclinica Historia Clinica Texto (15)

Centro Centro Texto (50)

Fecha Fecha prueba Fecha (dd/mm/aaaaa)

Sifilis Sifilis Numérico (Entero largo) 1 ‘Positivo’ 2 ‘Negativo’ 3 ‘NC’

Tabla: serologia_tbc

Informacién profilaxis TBC (Un registro por profilaxis de cada paciente)

VARIABLE DESCRIPCION DEL CAMPO | FORMATO CODIFICACION
Codigoident Identificador Texto (12)

Histoclinica Historia Clinica Texto (15)

Centro Centro Texto (50)

Fecha Fecha prueba Fecha (dd/mm/aaaaa)

Proftbc Profilaxis TBC Numérico (Entero largo) 1 ‘Positivo’ 2 ‘Negativo’ 3 ‘NC’

Tabla: serologia_vhb
Informacién vacuna HB (Un registro por seguimiento vacunal de cada paciente)

VARIABLE DESCRIPCION DEL CAMPO | FORMATO CODIFICACION
Codigoident Identificador Texto (12)

Histoclinica Historia Clinica Texto (15)

Centro Centro Texto (50)

Fecha Fecha prueba Fecha (dd/mm/aaaaa)

Vachb Vacuna HB Numérico (Entero largo) 1 ‘Positivo’ 2 ‘Negativo’ 3 ‘NC’

Tabla: serologia_vhc
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Informacién VHC (Un registro por prueba serologica de cada paciente)

VARIABLE DESCRIPCION DEL CAMPO | FORMATO CODIFICACION
Codigoident Identificador Texto (12)

Histoclinica Historia Clinica Texto (15)

Centro Centro Texto (50)

Fecha Fecha prueba Fecha (dd/mm/aaaaa)

VHC Virus Hepatitis C Numérico (Entero largo) 1 ‘Positivo’ 2 ‘Negativo’ 3 ‘NC’

Tabla: situacion_laboral
Informacién sobre situacion laboral (Un

registro por cambio en cada paciente)

VARIABLE DESCRIPCION FORMATO CODIFICACION
DEL CAMPO
Codigoident Identificador Texto (12)
Histoclinica Historia Clinica Texto (15)
Centro Centro Texto (50)
Fecha Fecha Fecha (dd/mm/aaaaa)
EMPLOY Situacion Laboral Numérico (Entero) 1 * Empleado por cuenta ajena’
2 'Auténomo o empresa familiar
3 ‘Contrato en practicas’
4 ‘Sin empleo (Busqueda activa)
5 ‘Estudiante’
6 ‘Jubilado/Prejubilado’
7 ‘Trabajo doméstico no remunerado’
8 ‘Incapacitado por enfermedad’
9 ‘Ofra situacion’
99 ‘desconocido’
CONTRACT Tipo de contrato Numérico (Entero) 1 ‘Contrato indefinido’
(Solo si 2 ‘Contrato temporal’
EMPLOY=1) 3 ‘Otro’
4 ‘desconocido’

Volver al indice
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