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1 Introduccio

e La Unitat de Bioestadistica (UBiostat) té la missid de contribuir a generar conei-
xement per millorar la salut. Els métodes estadistics son essencials per dissenyar
estudis, analitzar dades i interpretar els resultats. A la UBiostat es treballa amb els
investigadors per optimitzar el disseny dels estudis, convertir les dades en informacio
atil, i aixi fer avancgar la recerca en salut. Aconsellem i animem als investigadors a

consultar la UBiostat quan es comenca a planificar un estudi o projecte de recerca.

e La UBiostat depén de la direccié de I'IRBLleida. Periddicament, la UBiostat dona
comptes i resultats de la seva tasca a la direccié de I'lRBLleida i als drgans que la

direccié consideri oportuns.

e Podeu contactar amb la UBiostat des de la seva pagina web a I'lRBLlIeida, on troba-

reu I'enlla¢ al Formulari per omplir i enviar una sol-licitud de servei.


http://www.irblleida.org/ca/serveis-cientifico-tecnics/ubiostat/

2 Objectiu i funcions

Lobjectiu principal de la UBiostat és reforgar I'eficiencia i la qualitat de la recerca dels
grups de I'IRBLleida.

Aquest objectiu es concreta en les funcions segulents:

1.

Proporcionar assessorament metodologic en el disseny, analisi de dades i publicacié

d’estudis dels grups de recerca de I'IRBLIeida.

Participar en equips multidisciplinars per millorar els processos de recollida, validacié

i integracié de dades en la recerca dels grups de 'lRBLleida.

Dur a terme recerca propia, tant metodologica com aplicada, en coherencia amb els

grups de recerca de I'lRBLleida.
Participar de manera activa en les xarxes nacionals i internacionals de Bioestadistica.

Organitzar i participar en cursos d’Estadistica i Metodologia de la Recerca, en el

context del Pla de Formacié de I'lRBLIeida.

Formar estudiants de master i doctorat que col-laborin amb els investigadors de la
UBiostat i de I'|RBLIeida.

Proporcionar assessorament metodologic en el disseny, analisi de dades i publicacié

d’estudis a entitats externes mitjangant I'establiment de convenis de col-laboraci6.



3 Tipus de serveis que s’ofereixen

1. Col-laboracions cientifiques

Participacio en el disseny, analisi estadistica, interpretacié dels resultats i redaccié

d’articles. Comporta la sol-licitud de finangament per a les tasques de la UBiostat.
2. Suport estadistic inicial

Assessorament en la preparacio de projectes de recerca de grups emergents i con-

solidats.
3. Consultoria interna (assessorament puntual)

Permet resoldre dubtes concrets sobre algun dels aspectes de 'analisi estadistica

d’un projecte.
4. Formacio

Consisteix a millorar la formacio6 en estadistica dels investigadors per tal que aquests
siguin més autonoms. S’imparteixen cursos d’Estadistica basica, avancada i utilitza-

ci6 del programa R per a I'analisi de dades.
5. Convenis

Es pretén establir col-laboracions entre I'|RBLleida i diferents entitats per a estudis o

programes d’interés bilateral.
6. Consultoria externa

La UBiostat esta oberta a demandes d’assessorament estadistic, analisi de dades i

redaccié d’informes o articles d’entitats externes.

Les sol-licituds de servei es poden fer en linia. La UBiostat valorara i prioritzara les deman-

des de servei.


https://cran.r-project.org/

4 Co-financament de la Unitat

Per tal de co-financar part de leses despeses de la UBiostat i fer més efectius i eficients els
serveis que ofereix, s’estableix un sistema de co-pagament per part dels grups de recerca
o dels investigadors individuals. Les Tarifes vigents i aprovades pel Patronat de I'l[RBLleida

es poden descarregar i/o consultar a I'enllag corresponent de la pagina de la UBiostat
S’estableixen les seglents modalitats de co-finangament:

e Grups consolidats o emergents amb projectes actius o financament i que sol-licitin
suport de la UBioStat. El co-finangcament dels serveis es carregara al projecte o cen-
tre de cost que l'investigador indiqui, aplicant les corresponents tarifes, publicades a

la pagina web.

e Grups emergents sense projectes actius ni financament, i que vulguin sol-licitar
suport de la UBioStat per dissenyar un projecte de recerca. Els investigadors sense
finangament per cobrir el cost del servei, poden presentar una sol-licitud perqué un
comité d’avaluaci6 format per membres de UBiostat i la gesti6é del 'IRBLleida avalui
la possibilitat de gratuitat del servei en el cas que el projecte tingui gran interés en el

camp de la recerca biomedica.

e Convenis amb entitats externes: la UBiostat fara una proposta basada en el volum
de treball previst que es consensuara amb la direccid/gestié de I'|RBLIeida i I'entitat

sol-licitant.

e Serveis d’assessorament puntual o serveis a entitats externes sense conveni
de col-laboracié: S’aplicaran les tarifes segons la procedéncia de la demanda de

servei:


http://www.irblleida.org/ca/serveis-cientifico-tecnics/ubiostat/

5 Co-autoria del personal de la UBiostat

LIRBLLeida és una instituci6 CERCA. Respecte a co-autories, un centre CERCA segueix

un codi de conductal.
En coheréncia amb el codi de conducta CERCA:

e Si la contribucié estadistica és substancial, la persona o persones de la UBiostat
que han col-laborat en una publicacié haurien de ser co-autors. Una contribucio en el

disseny o I'analisi de dades d’un estudi es considerara substancial.

e Ser co-autor és un dret i un deure. Independentment de si es contribueix economi-
cament al financament de la UBiostat, els estadistics que col-laboren amb els grups
investigadors tenen el dret i el deure, com a co-autors, d’assumir la responsabilitat

que es deriva dels metodes aplicats i la interpretacié dels resultats obtinguts.

e Si el personal de la UBiostat s’'inclou com co-autor en un projecte o publicacié cal
que doni el vist-i-plau del contingut abans d’enviar el treball. Lestadistic/a ha de tenir

temps suficient per revisar i aprovar el document.


http://cerca.cat/wp-content/uploads/2018/11/Codi-de-conducta-CERCA_nov2018.pdf

Documents annexos

Aquest document i els annexos que s’especifiquen a continuacié es poder consultar i/o
descarregar a I'enllac Objectius i funcionament a la pagina web de la UBiostat. Aquest
document s’actualitzara peridodicament amb la finalitat que la comunicacié entre els inves-

tigadors i la UBiostat sigui agil.

A.1 Recursos humans de la Unitat de Bioestadistica.
A.2 Full de sol-licitud de serveis (en linia).

A.3 Document de pla de treball, terminis i pressupost.
A.4 Aspectes étics i confidencialitat de les dades.

A.5 Recomanacions de disseny i codificacié dels arxius de dades dels estudis de recerca.


http://www.irblleida.org/ca/serveis-cientifico-tecnics/ubiostat/

A.1 Recursos humans

Actualment la UBiostat esta formada pels seglents professionals, experts en Estadistica i

Metodologia de la Recerca:
e Carles Forné
e Montserrat Martinez
e Joan Valls
Actualment, Montserrat Martinez fa les tasques seguients de coordinacié de la UBiostat:
e Valoraci6 de les necessitats de serveis dels grups de recerca.

Prioritzaci6 de les sol-licituds.

Distribucié de tasques entre els membres de la UBiostat.

Comunicacié amb administracié i geréncia de I'|RBLleida de totes les noves sol-licituds

per a la seva aprovacio.

Comunicacié amb administracio i geréncia de I'lRBLleida de la carrega de treball

facturable mensualment.

Seguiment dels projectes amb els grups de recerca i amb geréncia de I'lRBLleida.



A.2 Full de sol-licitud de serveis

Aquest document es pot omplir en linia a la pagina web de la Unitat de Bioestadistica,

clicant sobre I'enlla¢ al Formulari per omplir i enviar la sol-licitud de servei.

Dades del sol-licitant i del projecte

e Nom del sol-licitant

e Departament/Servei

e Institucié de facturacio

e Numero de teléfon

e Correu electronic

e Projecte de recerca

e Codi del projecte o centre de cost
e Investigador Principal del projecte

e Disposes d’aprovaci6 del CEIC?

Tipus d’estudi

Amb finangament i suport estadistic inclos

Amb finangament, pero sense suport estadistic

Sense finangament

Sol-licitud per dissenyar un nou projecte

Altres (especificar)


http://www.irblleida.org/ca/serveis-cientifico-tecnics/ubiostat/

Objectiu de I'estudi

Especifiqueu quina pregunta pretén respondre I'estudi

Servei/Consulta

Indiqueu quin tipus de consulta o suport estadistic/metodologic de la UBiostat necessiteu:

(Marqueu tots els apartats que calgui)

e Sol-licitud d’'un projecte competitiu

Disseny d’un estudi

Escriptura d’articles

Disseny de bases de dades

Analisi de bases de dades

Altres (més informacio)

Comentaris

Text lliure



A.3 Pla de treball, terminis i pressupost

Pla de Treball

Aquest document I'elaboraran conjuntament la persona que fa la sol-licitud del servei i la

UBiostat.

En la soll-licitud y/o en la primera reunié amb la UBiostat, la persona o grup que sol-licita el
servei ha de descriure amb detall els objectius de I'estudi o les preguntes que vol respon-

dre.

El Pla de Treball detallara les tasques que es faran a la UBiostat per donar resposta a
cadacun dels objectius. També hauria de detallar, si €s possible, les taules i figures que

hauria d’incloure I'apartat de resultats.

Terminis d’entrega

La UBiostat fara una proposta de dates d’entrega d’acord al volum de feina de la UBiostat

i el tipus de sol-licitud.

Pressupost

La UBiostat elaborara un pressupost en base a la carrega de treball que comporti la

sol-licitud.

Signatura

Data i signatura de les dues parts
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A.4 Aspectes etics i confidencialitat de

les dades

A.4.1 Aspectes étics

La UBiostat tindra en compte els aspectes étics, la qualitat i la viabilitat de cada projecte

cientific, d’acord amb la legislaci6 vigent:
e Llei 14/2007 d’investigacio biomedica
e Llei organica 15/1999 de proteccié de dades de caracter personal

e Llei 41/2002 basica reguladora de I'autonomia del pacient i dels drets i obligacions

en materia de informacié i documentacié clinica

e Guia de bona practica en la recerca en ciencies de la salut de I'lCS. Institut catala de

la salut, juliol 2105

e Codi de Conducta de CERCA, novembre 2018.

A.4.2 Confidencialitat de les dades

e La UBiostat recomana eliminar els noms dels pacients o identificadors com el CIP o
NHC dels pacients inclosos en les bases de dades que es facin arribar a la unitat.

Tots els arxius de dades han d’incloure un codi numéric identificador del pacient.

e Linvestigador principal que faciliti dades cliniques és responsable de disposar del

consentiment informat dels malalts que participen en el seu projecte d’investigacio.

e Tota la informacié de caracter clinic sera anonima i confidencial. La UBiostat vetlla-
ra per protegir la integritat i la confidencialitat de tots els arxius de dades que els

investigadors li facilitin.
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A.5 Recomanacions de disseny i
codificacio dels arxius de dades

dels estudis de recerca

Aquest document pretén establir unes recomanacions que garanteixin la qualitat en el dis-
seny de les bases de dades i la recollida de la informacio. Si les dades es registren be,

'analisi estadistica és més rapida i el risc de cometre errors disminueix.

A.5.1 Confidencialitat de les dades

La UBiostat recomana eliminar els noms o identificadors, com el CIP o NHC, dels pacients
inclosos en les bases de dades que es facin arribar a la unitat. Cal crear la variable iden-
tificador (ID) que servira per relacionar totes les taules de dades que calgui enllacar. El

personal de la UBiostat pot assessorar en la creacié d’aquest identificador.

A.5.2 Disseny i gestio de bases de dades amb I’aplicatiu

REDCap

Per tal de gestionar correctament la recollida de dades -sobretot quan s’ha de recollir un
volum important-, és recomanable fer servir aplicacions web dissenyades a tal efecte, com

per exemple REDCap (Research Electronic Data Capture).

REDCap és una aplicacio web segura per a la construccié i gestié6 d’enquestes i bases
de dades en linia. REDCap pot ser utilitzada per recollir, practicament, qualsevol tipus de
dades. Esta orientada, especialment, a la recollida de dades per estudis d’investigacio. El
Consorci REDCap esta format per 2.213 socis institucionals actius en 108 paisos, els quals

utilitzen i donen suport a REDCap de diverses maneres. Actualment és utilitzat per més de
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https://projectredcap.org/

370.000 projectes amb més de 475.000 usuaris que engloben nombroses arees d’interés

d’investigacio en tot el consorci.

Tot i que es requereix un cert suport informatic i estadistic és recomanable el seu Us per mi-
nimitzar errors a les dades i aixi agilitzar les analisis estadistiques. Per tant, us encoratgem

a contactar amb la UBiostat abans d’engegar un nou estudi.

A.5.3 Disseny i gestio de bases de dades sense

aplicacions web

Si no s'utilitza cap aplicacié web que garanteixi un minim de qualitat de les dades recollides,
€s necessari tenir presents certes indicacions -algunes més generals i per tant comunes a
tot conjunt de dades, i d’altres més especifiques segons el disseny de I'estudi i la naturalesa

de les dades a recollir.

e Diccionari dels fitxers de dades. El diccionari dels fitxers de dades sera el document

que recollira de forma exhaustiva tota la informaci6 de les variables de I'estudi i que

ajudara a 'estadistic a analitzar les dades de forma correcta.

e Indicacions generals:

— Cada fila de la base de dades fara referencia a un registre (individu o visita) i

cada columna a una variable.

— Cada registre haura de tenir un identificador Unic. En cas que cada individu
tingui un Unic registre, Iidentificador es basara en una variable
. Si tenim multiples registres per a un mateix indivi-

du, l'identificador s’ha de basar en una combinacié de variables

— No s'utilitzara un mateix nom per dues variables. En cas de mesurar una matei-
xa variable més d’una vegada s’ha
de fer servir el format de mdultiples registres per a un mateix individu amb iden-
tificador Unic tal com s’indica en el punt anterior. S’ha de registrar la data de

cadascuna de les mesures.
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— Siestracta d’'una Unica variable mesurada dos cops, es pot optar pel format d’un
unic registre per individu. En aquest cas, les dues mesures es recullen en dues
variables diferents :la primera
part del nom ha de ser coincident entre totes i fer servir el mateix separador

entre el nom de la mesura i I'identificador del moment de mesura

— El nom de les variables no ha d’incloure espais ni caracters especials i haura
de reflectir el contingut de la variable de forma abreujada

[Tl 1]

. Es poden fer servir els caracters “ o0 “_

— Tots els valors d’'una mateixa variable quantitativa hauran d’estar mesurats amb
les mateixes unitats, les quals hauran d’indicar-se al diccionari de la base de

dades

— En cas de mesures quantitatives censurades
no es poden barrejar els valors numérics reals amb les
categories . Els valors censurats es notificaran amb codis numérics es-
pecifics sempre que sigui possible (en cap cas s’utilitzaran codis numérics que
puguin ser confosos amb els 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 prévi-
ament. Totes les recodificacions es faran constar al diccionari de la base de
dades (veure Figura ??). S’ha d’evitar I'is d’accents i de caracters especials (A,
c, o, a,O/o)_

— Només en cas de preguntes obertes no recodificables (per exemple, variables
de text tipus comentari) es poden deixar com a variables alfanumeriques, que

en cap cas seran analitzades.

— Els valors absents (missings values) es notificaran amb codis numérics espe-
cifics (s’ha d’evitar I'espai en blanc). Per tal de recollir el motiu del missing,
es recomana fer servir codis numerics especifics segons la causa del missing.

Aquests codis seran registrats al diccionari de la base de dades (veure Figura
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??). El codi que s'utilitzi per indicar els missings haura de ser el mateix per a
totes les variables de la base de dades i no podra correspondre a cap valor pos-

sible de recodificacio.

— S’han de registrar les dates del calendari

a partir de les quals sera possible obtenir

els valors exactes de les mesures d’interés

en les unitats temporals

adients.

— Larxiu de la base de dades s’ha de gravar en un dels segients formats: Excel

(.xIs, .xlsx), SPSS (.sav) o en .csv.

Taula 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 Tipus Nivells / Rang Unitats
Visita basal edat Edat del pacient Numerica 218
Visita basal sexe Genere del pacient Categorica O=Home 1=Dona
Visita basal menopausia Si té la menopausia Categorica 0=No 1=Si
Visita basal tas_basal Pressid arterial sistolica basal Numerica mmHg
Visita basal  tad_basal Pressio arterial diastolica basal Numeérica mmHg
Visita basal epworth index de somnoléncia ditirna Numerica [0,24]
Visita Imes  IMC index de massa corporal Categorica 0 = Pes sota del normal 1= Pes normal 2 =Sobrepés 3 =Obesidat
Visita Imes hospital Hospitalitzacions I'Gltim any Categorica 0=No 1=Si
Visita 1Imes hospital_obs Observacions hospitalitzacié Cadena
Visita Imes  tas_v1l Pressio arterial sistolica 1 mes Numeérica mmHg
Visita Imes tad_v1 Presion arterial diastolica 1 mes Numerica mmHg

A.5.4 Definicio de les variables de la base de dades

Per tal d’interpretar correctament la informacié i facilitar 'analisi de les dades, és del tot
necessari coneéixer de forma exhaustiva cadascuna de les variables. El diccionari de la

base de dades ha de ser el document que contingui tota la informacié necessaria.
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Grup: En cas que les variables s’estructurin en blocs, indicar a quin bloc pertany

cada variable. (per exemple: visita basal)
Nom variable: Asnomenar cadascuna de les variables de la base de dades.

Descripcio variable: Descriure cadascuna de les variables de la base de dades. (per

exemple, per a “IMC” la descripcié hauria de ser “index de Massa Corporal (kg/m2)”)

Tipus: Especificar el tipus de variable. (quantitativa, qualitativa (amb codis numerics

predefinits sempre), o alfanumerica sense accents ni caracters especials)

Nivells/Rang: Especificar cadascun dels nivells de la variable, en cas que sigui fac-
tor (per exemple: “nivell_estudis”, 0=sense estudis; 1=estudis primaris; 2=estudis
secundaris; 3=estudis universitaris). Especificar el minim i maxim possible de la va-

riable, en cas que sigui quantitativa (per exemple: “edat” > 18, “epworth” & [0, 24]).

Unitats: Especificar les unitats a la descripci6 de la variable, si s’escau. (per exemple,

per a “IMC” la descripcié hauria de ser “index de Massa Corporal (kg/m2)”)
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