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1.

Introduccio

La unitat de Bioestadistica (UBiostat) té la missié de contribuir a generar
coneixement per millorar la salut. Els métodes estadistics sén essencials per
dissenyar estudis, analitzar dades i interpretar els resultats. En I'UBiostat es
treballa amb investigadors per convertir les dades en informaci6 util, i aixi fer
avancar la investigacié. Aconsellem i animem als investigadors a consultar

I'UBiostat quan es comenca a planificar un estudi o projecte d’investigacio.

L’'UBiostat depén de la direccié de I'IRBLleida. Periddicament, 'UBiostat dona
comptes i presenta resultats del seu treball a la direccido de I'lRBLleida i als

organs que la direccio considera oportuns.

L’'UBiostat té l'objectiu d’autofinangar-se amb els ingressos dels treballs
realitzats i l'aportaci6 econdmica de I'IRBLleida. Per aixd, s’han establert
mecanismes de finangcament que es descriuen en I'apartat 4 d’aquest document.
Tots els grups/investigadors, tant els emergents com els consolidats que no
comptin amb recursos econodmics per l'apartat estadistic, tindran garantit el
reforg inicial de I'UBiostat per poder elaborar projectes d’'investigacio o analitzar
dades que serveixin per justificar un futur finangcament. Tanmateix, I'elevada
demanda de serveis de I'UBiostat requereix prioritzar el reforg als grups que

poden cofinancar els serveis.

Es pot contactar amb I'UBiostat des de la pagina web de I'lRBLIeida. En I'apartat
de serveis cientificotécnics, dins de la pagina de I'UBiostat, trobara un formulari

en linia per enviar la seva sollicitud.



2. Objectiu i funcionament

L’objectiu principal de 'UBiostat és reforcar I'eficiéncia i qualitat de la investigacio dels grups

de I'IRBLIeida. Aquest objectiu es concreta en les funcions seglents:

1. Proporcionar assessorament metodologic en el disseny, analisi de dades i

publicacio d’estudis dels grups d’investigacio de I'IRBLIeida.

2. Participar en equips multidisciplinaris per millorar els processos de recol-leccio,

validacio i integracio de dades en la investigacié dels grups de I'lRBLIeida.
3. Participar de forma activa a les xarxes nacionals i internacionals de Bioestadistica.

4. Organitzar i participar en cursos d’Estadistica i metodologia de la Investigacio en el

context del Pla de Formacio de I'lRBLIeida.

5. Formar estudiants de master i doctorat que col-laborin amb els investigadors de

I'UBiostat i 'lRBLIeida.

6. Proporcionar assessorament metodologic en el disseny, analisi de dades i
publicacié d’estudis a entitats externes mitjangant I'establiment de convenis de

col-laboracié.



3. Tipus de serveis

. Col-laboracions cientifiques
Participacié en el disseny, analisi estadistic, interpretacid dels resultats i redaccio
d’articles. Inclou la valoracié del pressupost per la sol-licitud de finangament de les

tasques de I'UBiostat.

. Reforg estadistic inicial
Assessorament en la preparacié de projectes d’investigaciéo de grups emergents i

consolidats.

. Consultoria interna (assessorament puntual)
Permet resoldre dubtes concrets sobre algun dels aspectes de I'analisi estadistic d’un

projecte.

. Formacié
Consisteix en millorar la formacié en Estadistica dels investigadors perqué aquests
siguin més autonoms. S’'imparteixen cursos d’estadistica basica, avangada i utilitzacié

del programa R per I'analisi de dades.

. Convenis
Es pretén establir col-laboracions entre I'IRBLIleida i les diferents entitats per estudis i

programes d’interés bilateral.

Consultoria externa

L’'UBiostat esta oberta a demandes d’assessorament estadistic, analisis de dades i
redaccié d’'informes o articles d’entitats externes.

Les sol-licituds de servei es poden fer en linia. Un cop feta la peticidé del servei, es
concertara una reunié amb l'usuari/a, es preparara un pressupost i es donara a l'usuari

una data estimada de conclusio de I'estudi.



Documents annexos

Aquest document i els annexos que s’especifiquen a continuacié estan disponibles en la
pagina web de l'IRBLleida, en I'espai especific de I'UBiostat. Aquests documents
s’actualitzaran periddicament amb la finalitat d’agilitzar i millorar la comunicacio entre els

investigadors i 'UBiostat.

A.1 Full de sol-licitud de serveis (en linia).
A.2 Document de pla de treball, terminis i pressupost.
A.3 Aspectes étics i confidencialitat de les dades.

A.4 Recomanacions de disseny i codificacid dels arxius de dades dels estudis

d’investigacio.



A.1 Full de sol:licitud de serveis

Aquest document es pot complementar en linia a la pagina de I'UBiostat.

Dades del sol-licitant

e Nom

e Departament/ Servei
e Institucio

e Telefon de contacte

e Correu electronic

Tipus d’estudi

Amb finangament — Refor¢ estadistic inclos.
¢ Amb finangament — Refor¢ estadistic no inclos.

e Sense finangament

e Sol-licitud de nous projectes

e Altres (especificar)

Objectiu de I'estudi

Especificar la pregunta que pretén respondre I'estudi.



Servei/Consulta

Indicar quin tipus de consulta o reforg estadistic/ metodoldgic de 'UBiostat es requereix:

(Marcar tots els apartats necessaris)

Sol-licitud projecte competitiu
e Disseny d’estudis

e Disseny de bases de dades
e Analisi de dades

e Altres: especificar

Comentaris

Text lliure



A.2 Document de pla de treball,
terminis i pressupostos

Aquest document I'elaboraran conjuntament el sol-licitant del servei i 'UBiostat.

Dades del sol-licitant

e Sollicitant

e Investigador principal

e Departament / Servei

e Institucio

e Nom de projecte d’investigacio relaciona
e Aprovat pel CEIC

Objectius de I'estudi

La persona o grup que sol-licita el servei ha d’escriure amb detall els objectius de I'estudi

o les preguntes que desitja respondre.

Pla de treball

L’UBiostat elaborara el Pla de Treball conjuntament amb la persona sol-licitant. El Pla de
Treball ha de detallar les tasques que ses realitzaran en I'UBiostat per donar resposta a
cadascun dels objectius. També hauria de detallar, si és possible, les taules i figures que

hauria d’incloure I'apartat de resultats.

Terminis d’entrega

L’UBiostat fara una proposta de dates d’entrega d’acord amb el volum de treball de

'UBiostat i el tipus de sol-licitud.



Pressupost

L’UBiostat elaborara un pressupost partint de la carrega de feina que comporti la

sol-licitud.

Firma

Data i firma de les dues parts



A.3 Aspectes etics i confidencialitat

de les dades

A.3.1. Aspectes étics

L’'UBiostat tindra en compte els aspectes étics, la qualitat i la viabilitat de cada projecte

cientific, d’'acord amb la legislacié vigent:

Llei 14/2007 d’investigacio biomeédica.

Llei Organica 15/1999 de proteccio de dades de caracter personal.

Llei 41/2002 basica reguladora de I'autonomia del pacient i de drets i obligacions
en matéria d’'informacié i documentacié clinica.de bona practica en la investigacié

en ciéncies de la salut de I'ICS. Institut Catala de la Salut, juliol de 2105

A.3.2. Confidencialitat de les dades

L’'UBiostat recomana eliminar els noms dels pacients o identificadors amb el CIP o
NHC dels pacients inclosos en les bases de dades que es proporcionen al personal
de I'UBiostat. Tots els arxius de dades deuen incloure un codi numeéric identificador

del pacient.

L’investigador principal que faciliti dades cliniques és responsable de disposar del
consentiment informat dels pacients que participen en el seu projecte d’

investigacio.

Tota la informacié de caracter clinic sera andnima i confidencial. L’'UBiostat vetllara
per protegir la integritat i la confidencialitat de tots els arxius de dades que els

investigadors li facilitin.
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A.4 Recomanacions de disseny i
codificacio dels arxius de dades dels
estudis d’investigacio

Aquest document pretén establir unes recomanacions que garanteixin la qualitat en el disseny
de les bases de dades i la recollida de la informacié. Si les dades es registren bé, I'analisi

estadistica és més rapid i el risc de cometre errors disminueix.

A.4.1. Confidencialitat de les dades

L’'UBiostat recomana eliminar els noms o identificadors, com el CIP o NHC, dels pacients
inclosos en les bases de dades que es proporcionen a la unitat. Es necessari crear la
variable identificadora (ID) que servira per relacionar totes les taules de dades que es
precisi enllacar. El personal de I'UBiostat pot assessorar en la creaci6 d’aquest

identificador.

A.4.2. Disseny i gestiéo de bases de dades amb I'aplicacio
REDCap

Per poder gestionar correctament la recollida de dades -sobretot quan el volum és
important-, €és recomanable utilitzar aplicacions web dissenyades per aquesta finalitat,

com per exemple REDCap (Research Electronic Data Campture)

REDCap és una aplicacié web segura que utilitza per la construccié i gestié d’enquestes
i bases de dades en linia. REDCap pot ser utilitzada per recollir, practicament, qualsevol
mena de dades. Esta orientada, especialment, en la recollida de dades per estudis
d’investigacio. El consorci REDCap esta format per2.213 socis institucionals actius en 108
paisos, els quals utilitzen i donen refor¢c a REDCap de diferents formes. Actualment
I'aplicacio és utilitzada per més de 370.000 projectes amb més de 475.000 usuaris que

abasten nombroses arees d’interés d’investigacio en tot el consorci.
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Tot i requerir un cert reforg informatic i estadistic és recomanable el seu Us per minimitzar
els errors en les dades i aixi agilitzar I'analisi estadistica. Per tant, us animem a contactar

amb I'UBiostat abans de posar en marxa un nou estudi.

A.4.3. Disseny i gestié de bases de dades sense

aplicacions web

Si no s'utilitza cap aplicacié6 web que garanteixi un minim de qualitat de les dades
recollides, és necessari tenir en compte certes indicacions -algunes més generals i per
tant comunes a tot el conjunt de dades, i altres més especifiques segons el disseny de

I'estudi i la naturalesa de les dades a recollir.

e Diccionari del fitxer de dades. El diccionari del fitxer de dades sera el document
que recollira de forma exhaustiva tota la informacié de les variables de I'estudi i
que ajudara a I'estadistic a analitzar les dades de forma correcta.

e Indicacions generals:

o Cada fila de la base de dades fara referéncia a un registre (individu o visita)

i cada columna a una variable.

o Cada registre tindra un identificador unic. En cas que cada individu tingui
un sol registre, l'identificador es basara en una variable (per exemple,
‘Pac.ID” a la Taula A.5.1). Si tenim multiples registres pel mateix individu,
I'identificador es basara en una combinacié de variables (per exemple:
“Pac.ID”, “Data.visita” a la Taula A.5.1).

o0 No s'utilitzara un mateix nombre per dues variables. En cas de mesurar una
mateixa variable diverses vegades (per exemple: diferents visites, pre-post,
...) S’ha d’utilitzar el format de multiples registres per un mateix individu amb
I'identificador unic, aixi com s’indica en el punt anterior. S’haura de registrar
la data de cadascuna de les mesures.

o0 Sies tracta d’'una unica variable mesurada dues vegades, es pot optar pel
format d’un unic registre per individu. En aquest cas, les dues mesures es
|”, 13

recullen en dues variables diferents (per exemple, “tas_basal’, “tas_v1” ala
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Figura A.5.1): la primera part del nom haura de ser coincident entre totes i

utilitzar el mateix separador (“.” o “_”) entre el nom de la mesura (“tas”) i
l'identificador del moment de la mesura (per exemple; “basal”; “v”, “post”).

El nom de les variables no han d’incloure ni espais ni caracters especials i
hauran de reflectir el contingut de la variable de forma abreviada (por

exemple: “IMC” a la Figura A.5.1). Es poden utilitzar els caracters “.” 0 “_

(per exemple: “Pac.ID”, “Dada.visita” a la Tabla A.5.1).

Tots els valors d’'una mateixa variable qualitativa hauran d’estar mesurats amb
les mateixes unitats, les quals hauran d’estar identificades al diccionari de la
base de dades (per exemple: “tas_v1” en mmHg a la Figura A.5.1).

En cas de mesures quantitatives censurades (per exemple:
“Hores.d’observacio” = 2, 17, 12, 5, “>24” . : :) no es poden barrejar els
valors numeérics reals amb les categories (> 24). Els valors censurats es
notificaran amb codis numeérics especifics sempre que sigui possible (en
cap cas s'utilitzaran codis numérics que poden ser confosos amb valors
quantitatius reals no censurats), o amb una variable auxiliar que indiqui les

observacions censurades de la variable original.

Totes les variables qualitatives s’hauran de recodificar numéricament i
préviament. Totes les recodificacions s’anotaran al diccionari de la base de
dades (veure figura A.5.1). S’ha d’evitar I'is d’accents i de caracters
especials (A,¢,°,2,%). (per exemple: Municipi 1=Lleida, a la Taula A.5.1)

Només en cas de preguntes obertes no recodificables (per exemple,
variables de text tipus comentaris) es poden registrar com variables

alfanumeériques, que en cap cas seran analitzades.

Els valors absents (missing values) es registraran amb codis numeérics
especifics (s’ha d’evitar I'espai en blanc). Amb la finalitat de recollir el motiu del
missing, es recomana utilitzar codis numeérics especifics segons la causa del
missing. Aquests codis seran registrats en el diccionari de la base de dades
(veure Figura A.5.1). El codi que s’empra per indicar els missings haura de ser
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el mateix per a totes les variables de la base de dades i no podra correspondre

a cap valor possible de recodificacié (per exemple: en la variable “Cig_dia”,

998 es pot utilitzar com a valor no aplicable en cas de no fumador, mentre que

999 fer referéncia a valor absent (missing value))

o S’han de registrar les dates del calendari (data de naixement, data de visita,

data de l'esdeveniment, ...) a partir de les quals sera possible obtenir el

valor exacte de les mesures d’interés (edat d’'inclusio, temps entre visites,

temps de supervivéncia, temps fins a la recurréncia,...) en les unitats

temporals adequades.

o0 L’arxiu de la base de dades ha de gravar-se en un dels seguents formats:

Excel (.xIs, .xIsx), SPSS (.sav) 0 en .csv.

Quadre A.5.1: Exemple d’estructura d’'una base de dades general

Pac.ID Data.visita Municipi Sexe Edat Fumador Cig_dia
1 08/08/2016 1 0 41 0 998
2 10/08/2016 2 1 54 1 3
Figura A.5.1: Diccionari de la base de dades
Grup Nom variable Descripci6 variable Tipo Nivells/Rang Unitats
Visita basal Edat Edat del pacient Numeérica 218
Visita basal Sexe Genere del pacient Categorica 0= Home 1=Dona
Visita basal menopausa Si té la menopausa Categorica 0=No 1=Si
Visita basal tas_basal Pressio arterial sistolica basal Numeérica mmHg
Visita basal tad_basal Pressi6 arterial diastolica basal Numeérica mmHg
Visita basal epworth index de somnoléncia diiirna Numeérica [0,24]
Visita imes IMC index de massa corporal Categorica 0=Bajo peso 1=Peso normal 2=Sobrepés 3=Obesitat
Visita 1mes hospital Hospitalizacions durant I'any Categorica 0=No 1=Si
Visita 1mes hospital_obs Observacions hospitalizacions Cadena
Visita 1mes tas_v1 Pressio arterial sistolica 1 mes Numeérica mmHg
Visita 1mes tad_v1 Pressio arterial diastolica1 mes Numeérica mmHg
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A.4.4. Definicio de les variables de la base de dades

Amb l'objectiu d’interpretar correctament la informacio6 i facilitar I'analisi de les
dades, és del tot necessari conéixer de forma exhaustiva cadascuna de les
variables. El diccionari de la base de dades ha de ser el document que contingui

la informacié necessaria.

. Grup: En cas que les variables s’estructuren en blocs, indicar a quin

dels blocs pertany cada variable. (per exemple: visita basal).

] Nom variable: Nombrar cada una de les variables de la base de

dades.

] Descripcio variable: Descriure cadascuna de les variables de la base
de dades. (per exemple, per “IMC” la descripcié hauria de ser “index de

Massa Corporal (kg/m2)”)

] Tipus: Especificar el tipus de variable. (quantitativa, qualitativa (amb
codis numeérics predefinits sempre), o alfanumérica sense accents ni

caracters especials).

. Nivells/Rang: Especificar cadascun dels nivells de la variable, en cas
que sigui factor (per exemple: “nivell estudis”, O=sense estudis;
1=estudis primaris; 2=estudis secundaris; 3=estudis universitaris).
Especificar els valors minim i maxim possibles de la variable, en cas

que sigui quantitativa (per exemple: “edat” 18, “ep-worth” 2 [0; 24]).

. Unitats: Especificar les unitats en la descripciéo de la variable, si
correspon. (per exemple, per “IMC” la descripcié hauria de ser “index

de Massa Corporal (kg/m2)”)
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