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Resum

Aquest treball de fi de grau analitza i compara I'eficiéncia i la seguretat de dos sistemes
de bases de dades per a la gestio de dades cliniques en estudis de recerca en oncologia.
S'ha dissenyat i implementat una base de dades amb el software web RedCap. Aquesta
s’ha comparat amb una altra proporcionada per a I’Hospital Sant Joan de Reus per al
mateix proposit.

El projecte té com a objectiu optimitzar la gestié, emmagatzematge i explotacio de les
dades cliniques, abordant les limitacions dels sistemes actuals basats en fitxers Excel. Es
presenta un model Entitat-Relacio (ER) per estructurar les dades dels pacients amb cancer
de pulmo tractats amb radioterapia ablativa esterotactica (SBRT). La implementaci6 en
RedCap inclou la configuracio6 de formularis i I'assignacié de diferents perfils d'usuari per
garantir la seguretat i la privacitat de les dades.

Els resultats mostren que tant RedCap com el projecte SABAC ofereixen una gestio de
dades robusta i segura. No obstant aix0, RedCap destaca per la seva facilitat d'Us, la gran
utilitat en estudis multicentrics i el seu baix cost de manteniment. Per contra, el projecte
SABAC ofereix una major personalitzacid i flexibilitat, tot i que requereix una inversio
inicial i un manteniment més costos. La comparativa conclou que, per a les necessitats
immediates del grup de recerca, RedCap representa una solucié més equilibrada en termes
de prestacions tecniques i costos economics.



Abstract

This thesis analyzes and compares the efficiency and security of two database systems
for managing clinical data in oncology research studies. A database was designed and
implemented using the web software RedCap, and it was compared with another provided
by Hospital Sant Joan de Reus for the same purpose.

The project's objective is to optimize the management, storage, and utilization of clinical
data, addressing the limitations of current systems based on Excel files. An Entity-
Relationship (ER) model is presented to structure the data of lung cancer patients treated
with stereotactic body radiotherapy (SBRT). The implementation in RedCap includes the
configuration of forms and the assignment of different user profiles to ensure data security
and privacy.

The results show that both RedCap and the SABAC project offer robust and secure data
management. However, RedCap stands out for its ease of use, great utility in multicenter
studies, and low maintenance cost. In contrast, the SABAC project offers greater
customization and flexibility, although it requires an initial investment and more costly
maintenance. The comparison concludes that, for the immediate needs of the research
group, RedCap represents a more balanced solution in terms of technical features and
economic costs.
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Introduccié

1. Introducci6

La millora de les bases de dades en el temps, ha estat una consequéncia a la
creixent necessitat de gestionar i emmagatzemar gran nombres de dades de manera
eficient. Aquest progrés deixa al descobert la importancia de 1’evolucié tecnologica en la
gestio de la informacio.

Aquest treball de fi de grau es centra en el disseny i desenvolupament d'una base
de dades (BD) destinada especificament per donar suport a la investigacié en el camp de
I'oncologia. Un grup d'investigadors i clinics pertanyents a I'hospital Universitari Sant
Joan de Reus, han ressaltat la necessitat d'emmagatzemar de manera més eficient i segura
les dades cliniques de pacients sotmesos a estudis sobre I'eficacia de la radioterapia
ablativa en tractaments contra el cancer de pulmo. Aquesta base de dades, es realitzara
amb el software web RedCap, les llicéncies del qual sén proporcionades per I’Institut
d’Investigacié Sanitaria Pere Virgili. La intencid dels investigadors és validar aquest
software per integrar-lo en els seus projectes.

Dins del marc d'aquest projecte, s’analitza la informaci6 que gestionen els
investigadors en els seus estudis. Aquesta inclou una serie de variables clau sobre els
pacients, com ara identificacio, any de naixement, sexe, algada, pes, antecedents
oncologics personals i familiars, habits toxics, patologies concomitants, medicacions
actives 1 caracteristiques del cancer primari entre d’altres.

A partir d’aquest analisi es creard el model Entitat Relacio (ER) de les dades.
Aquest model ajudara a estructurar la realitat d’aquestes i a establir relacions entre elles.
Posteriorment, es discutira el sistema gestor de bases de dades (SGBD) més adequat per
emmagatzemar-les. Aixo resulta fonamental per a la creacio de models coherents i (tils
que suportin eficagment I'analisi i la recerca en aquest ambit de la medicina.

Un cop analitzades les dades i1 dissenyada la BD, s’implementara en RedCap.
Finalment, s’analitzara un projecte desenvolupat per I’equip d’informatica de I’Hospital
Sant Joan anomenat (SABAC). En el que s’ha desenvolupat una altra base de dades, a
partir d’un software web amb la infraestructura de .net, per donar resposta al mateix
problema.

Finalment, es procedira a una comparativa entre els dos models (RedCap Vs
SABAC) amb la intenci6 final d’escollir el que millor s’adapti a les necessitats dels
investigadors.
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Objectius

2. Objectius

El treball neix de la necessitat d'optimitzar la gestio, emmagatzematge i explotacio de les
dades cliniques dins dels projectes de recerca clinica. Aquesta necessitat sorgeix del fet
que els processos actuals poden ser millorats per afavorir una recerca mes eficient i
segura. En aquest context, I'objectiu principal d'aquest estudi és:

Definir el Model de Dades: Establir una estructura clara i eficient per a les dades,
que reflecteixi les necessitats dels investigadors i faciliti les analisis futures. Aixo
implica identificar les entitats principals, les seves relacions i les restriccions que
governen aquestes dades.

Seleccionar el Sistema de Gestio de Bases de Dades Apropiat: Analitzar i
determinar quin sistema de gestio de bases de dades (SGBD) s'ajusta millor a les
necessitats dels investigadors.

Implementar la Base de Dades a RedCap: Una vegada definit el model i escollit
el sistema de gestio, s'ha de procedir a la implementacié practica de la base de
dades. Aquesta etapa inclou la configuracio del sistema, la creacid de taules, i la
insercio de dades inicials.

Avaluar i comparar el model construit en aquest treball amb RedCap amb el
model proposat per I’Hospital: Caldra analitzar el projecte que proposa 1’equip
d’informatica de 1’Hospital com a soluci6é al mateix problema. També validar el
model construit amb RedCap en aquest treball. Finalment, amb la intencid
d’avaluar la resposta dels dos models, cal identificar i comparar els avantatges i
desavantatges de cada solucio.

Explorar el marc legal: Degut a la naturalesa de les dades que
s’emmagatzemaran en ambdos projectes, cal estudiar els requisits legals per a
garantir la seguretat i privacitat d’aquestes.

Fomentar la interdisciplinarietat en la investigacio clinica: Es vol demostrar i

exemplificar la necessitat cada cop més present de crear equips interdisciplinaris
per al desenvolupament de projectes de recerca en 1’ambit medic.

11



Descripcio general del projecte

3. Descripcié general del projecte

Per tal d’assolir tots els objectius, cal analitzar el context en el que es du a terme el
treball. També identificar les necessitats dels usuaris finals de la BD per poder donar una
resposta eficag.

3.1 Entorn del projecte

Aquest projecte es duu a terme en col-laboracié amb el grup de recerca en oncologia
de I'Hospital Universitari Sant Joan de Reus i la Fundacié Lliga per a la Investigacio i
Prevenci6 del Cancer (FUNCA). Es tracta d’un grup interdisciplinari que inclou des de
facultatius especialistes en oncologia fins a experts en bioestadistica, tots dedicats a
I'avanc de les técniques de tractament del cancer.

El projecte té lloc a I'Hospital de Reus, on el grup manté diverses linies d'investigacio
centrades principalment en la radioterapia ablativa esterotactica, també coneguda com
SBRT, en relacio al cancer de pulmd. En aquest cas, el projecte va estretament relacionat
amb una d’aquestes linies. En concret, amb un altre Treball de Fi de Grau que vol
desenvolupar un model predictiu per poder anticipar la resposta del cancer al tractament
SBRT.

Actualment, el grup d’investigacio, utilitza aquestes dades de pacients tractats amb
SBRT per trobar métriques i patrons a nivell estadistic. Per fer-ho, emmagatzemen les
dades en un fitxer d’Excel. Fet que porta a problemes de seguretat, integritat i escalabilitat
del projecte en si.

3.2 Necessitats del projecte

L'Us historic d'un fitxer Excel per a I'emmagatzematge d’aquestes dades és insuficient
per la quantitat, complexitat i sensibilitat de les dades recollides. Una base de dades ben
estructurada facilitara I'accés rapid, eficac i segur a les dades. Permetra realitzar analisis
més complexes i incrementara la seguretat i integritat de la informacid. Aixi mateix,
proporcionara una plataforma escalable que suporti la col-laboraci6 interdisciplinaria i
multicentrica, essencial per a la innovacio continua en les estrategies de tractament del
cancer.

La solucid ha de ser senzilla d’utilitzar, de manera que els propis investigadors puguin
gestionar la BD, augmentar-la i personalitzada. A part, d’introduir les dades i nodrir-la.

L’equip d’informatica de 1’hospital ha intentat donar resposta a aquesta necessitat
creant un sistema de BD especific mitjancant el projecte SGBD, financat per una beca
nacional. Tot i aix0, I’equip investigador creu en la necessitat d’explorar altres opcions
que puguin ser escalables a altres projectes que no rebin aquest finangament.
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Descripcio general del projecte

3.3 Previsions d’us

En aquest treball, la BD no requereix integrar-se amb cap altra plataforma. Es a dir,
les dades s’introduiran manualment pels integrants del grup de recerca i aquestes ja
estaran anonimitzades.

Cal contemplar els diferents tipus d’usuaris que faran s de la BD. En primer lloc, els
especialistes en Oncologia, necessitaran accedir a dades cliniques actualitzades i
detallades dels pacients per monitoritzar I'efectivitat del tractament SBRT. La base de
dades haura de permetre la consulta rapida de dades pacient per pacient mitjancant
informes o metriques.

En segon lloc, els bioestadistics i analistes de dades, aquests usuaris requeriran
funcionalitats avancades per a l'extraccio i introduccio de dades. També necessitaran
poder relacionar la base de dades amb sistemes d’explotacié de dades a través d’APIs o
altres mecanismes.

En tercer lloc, els estudiants i investigadors de TFG/TFM, aquests usuaris accediran
a la base de dades principalment per a fins educatius i de recerca. Han de poder consultar
les dades per a la seva analisi i recerca, pero amb permisos limitats per a assegurar la
confidencialitat i la integritat de les dades.

Finalment, els gestors i administradors de la base de dades. Aquests son els perfils
més tecniques de 1’equip. Son responsables del manteniment i la seguretat de la base de
dades, aquests usuaris gestionen l'accés, realitzen copies de seguretat, actualitzen i escalen
la base de dades.
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4. Analisi de requisits

Préeviament al disseny de la base de dades, cal analitzar i definir el problema al que
s’intenta donar resposta. Per al proposit d’aquest treball, es vol emmagatzemar dades
relatives a pacients oncologics. Més especificament, de pacients amb cancer de pulmé
que son tributaris a tractament radiologic amb SBRT. El disseny de la BD cal que tingui
una estructura logica que faciliti la gesti6 efectiva de la informacio per poder ser utilitzada
en materia de recerca i seguiment de 1’evolucié del pacient.

La solucid es desenvolupara utilitzant el software web RedCap, una eina creada per
la Universitat de Vanderbilt. La decisi6 d’utilitzar aquesta plataforma, té a veure
precisament, en que I’Institut de Recerca Pere Virgili, hi proporciona accés de forma
gratuita als grups de recerca que el conformen.

RedCap esta dissenyat per capturar i gestionar dades de manera eficient, suportant
estudis longitudinals i multicentrics gracies a la seva capacitat per configurar formularis
i enquestes dinamiques. Aquesta plataforma és reconeguda i utilitzada en entorns de
recerca medica a nivell mundial, proporcionant una solucié robusta i flexible per a la
gestid de dades oncologiques i altres tipus de dades de recerca.

Un dels requisits és crear la base de dades de manera que tingui sistemes de validacio
de dades, que limitin els errors humans en 1’entrada de dades. Com per exemple, limitar
les dades com altura o pes en un rang, detectar dades buides, posar un limit en de caracters
en els camps oberts, entre altres.

També s’ha de contemplar un control d’usuaris. No tots els que tinguin accés a la
BD hauran de poder introduir dades o modificar les dades existents en aquestes. Per aixo
cal crear diferents perfils d’usuaris (punt 3.3), segons el lloc que s’ocupi dins del grup de
recerca. De la mateixa manera que cal tenir un registre de tots els canvis i consultes dels
registres que es duen a terme i qui les du a terme. Aixo0 permet assegurar la tracabilitat i
responsabilitat dels usuaris.

Finalment, la base de dades necessita estar dissenyada per integrar-se amb
sistemes de tractament i analisi de dades. Aquesta capacitat d'integracié assegura que la
base de dades pugui suportar aplicacions analitiques avancades i millorar I'atencié al
pacient.
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5. Disseny

Per poder crear una base de dades, primer cal escollir quin tipus de Sistema Gestor de
Bases de Dades (SGBD) s’adapta millor a les necessitats del projecte en el que es treballa.
Per fer-ho s’ha de tenir una visio general del funcionament de cada SGBD i les utilitats
que proporciona per gestionar la informacio. D’aquesta manera es podra analitzar quin
sistema encaixa millor amb les necessitats de la informacié a gestionar en aquest treball.

5.1 Introduccio a les bases de dades

Les primeres bases de dades van aparéixer en la decada dels 60, inicialment tenien
estructures jerarquiques i en forma de xarxa. Aquestes estaven organitzades per camps,
registres i arxius. De manera que un camp conformava una sola “pega” d’informacio, un
registre era un conjunt de camps i un arxiu era una col-leccio de registres[1].

Agquestes evolucionarien cap als models relacionals per donar resposta a les
limitacions dels sistemes basats en fitxers, com ara la redundancia de dades, I'aillament
de les mateixes, i la forta dependéncia entre els programes d'aplicacié i les dades
gestionades. Aquest desenvolupament va néixer de la necessitat de manegar la
informacio i millorar I’accessibilitat de les dades en entorns empresarials i de recerca[2].

Segons el Diccionario de la Real Academia Espafiola (RAE) es defineix una dada
com, l)Antecedent necessari per arribar al coneixement exacte d’alguna cosa. 2)
Document testimoni i fonament. 3) informacié disposada de manera optima per a ser
tractada per un ordinador.

També es pot entendre una dada com una unitat representativa de qualsevol aspecte
de la realitat. Les dades es caracteritzen per ser atdmiques. Es a dir, tenen un tipus
especific, una mida definida, poden ser valors sense repeticio o repetits i posseeixen un
nom propi[3].

Per tant un conjunt de dades, amb redundancia controlada i estructura que els
interrelaciona 1 els restringeix, s’anomena base de dades[3]. Per tant, sén sistemes
d’organitzacio en els que es bolquen dades del mateix concepte. Aquestes poden ser
consultades, agrupades, filtrades, entre d’altres. Amb 1’objectiu finals d’explotar-les i
extreure’n informacio.

En l’ambit cientific, que és el que concerneix en aquest treball, és de suma
importancia recollir i compartir dades. Ja que aixo pot portar a 1’aparicié de noves
preguntes i reptes dins dels projectes d’investigacio. Aquesta es la rad per a que les dades
d’aquest caire han d’estar organitzades 1 correctament organitzades[4]. Malgrat aquesta
necessitat, aixo no és una realitat en la majoria de grups d’investigacio clinica.

5.1.1 Sistemes gestors de bases de dades

Els sistemes gestors de bases de dades (SGBD) son un conjunt de programes
(“softwares”) que permeten crear, construir i gestionar una base de dades. Es a dir, la BD
son les dades que es guarden en el SGBD.
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Els SGBD tenen un llenguatge per a definir I’esquema de la BD que es diu llenguatge
de definicid de dades (LDD) i un per a gestionar la informacid, llenguatge de manipulacio
de dades (LMD).

Usuarios/Programadores

}

| Aplicaciones / Consultas |

I

SGBD

Definicién de la BD BD

Figura 1. Esquema d’un sistema de bases

A meés, les bases de dades es poden classificar segons el model de les dades, el
numero d’usuaris i el nimero de llocs en el que es guarden les dades[5].

5.1.2 Bases de dades relacionals (SQL)

Una base de dades relacional es caracteritza per tenir les dades organitzades en taules.
De manera que aquestes permeten un accés rapid i fiable a les propies dades[6].
L’estructura de les taules d’una base de dades relacionals segueix un esquema molt senzill
de manera que cada columna correspon a un tipus i una categoria d’informacié en concret.
Cada fila representa una instancia completa del context de les dades.

En aquest tipus de bases de dades existeixen relacions entre les taules[7]. Per exemple
(Figura 2), en una historia clinica del servei d’oncologia d’un hospital, a cada pacient li
correspon un ID, aquestes relaciona amb la seva informacié administrativa en la primera
taula (Primary Key). En la segona taula, s’emmagatzemen les dades sobre el cancer
primari del pacient que s’identifiquen amb I’ID d’aquest (Foregin Key). D’aqueta manera
es crea una estructura relacional entre les taules.

Primary Key Foregin Key

ANY DE TIPUS DE

NAIXEMENT CANCER

100 19/03/1998 Dona 100 MAMA

30/04/1985 Home o PULMO

PULMO

Figura 2. Exemple de dades estructurades en taules relacionals.
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La limitaci6 basica de les BD relacionals, sorgeix quan les dades a emmagatzemar

no son estructurades. Per donar resposta a aquests casos, es van dissenyar les BD no
nomes relacionals 0 NoSQL (Not only SQL)[6].

5.1.3 Bases de dades no relacionals (NoSQL)

En les bases de dades NoSQL, no hi ha una relacié ni una estructura en forma de
taules. Les diferents maneres d’organitzacié en aquest tipus d’estructures de dades
s’anomenen segons 1’estructura que usen[6]:

1.

9.

Key value stores: En aquest cas les dades no tenen una estructura fixe de la taula.
El concepte clau (Key) representa una cadena que identifica de manera Unica els
valors. El concepte valor (Value) contenen les dades associades a la clau.
Document Store: S’organitzen les dades en diferents grups no relacionats
anomenats “documents” . EI model meés utilitzat en aquests casos és el MongoDB
que guarda la informacié en format JSON.

Graph Database: S’utilitzen estructures de grafics com nodes, arestes que els
uneixen i les propietats de les dades. Es molt Gtil per a poder trobar relacions entre
les dades.

Column orientated: Les dades es serialitzen en diferents columnes i no en una sola
linia. Es a dir, les columnes no poden canviar segons les necessitats, son variables.
Son semblants al model relacional, la diferéncia és que les columnes poden ser
variables.

Object orientated: Es un sistema de gesti6 que integra els principis de la
programacio orientada a objectes.

Grid and cloud computing: Es tracta d’una arquitectura de computacio distribuida
on un conjunt de recursos de computacid, com ara processadors, emmagatzematge
i dades, son compartits dins d'una xarxa, permetent I'execucié de processos
computacionals intensius.

XML data base: Per emmagatzemar, consultar i manipular dades XML.
Multidimensional data base: S’optimitza I’emmagatzematge de dades en diferents
dimensions.

Multivalue data base: Permeten que cada valor tingui multiples valors.

10. Multimodel Databases: Els altres tipus de bases de dades no relacionals.
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sqQL NoSQL
— [ ® 0
— —
| |

Figura 3. Comparativa de la estructura de les bases de dades SQL i NoSQL

De manera que les bases de dades NoSQL responen a la incapacitat de les bases
de dades SQL a emmagatzemar informacié no estructurada.[6]

5.1.4 Bases de al navol Vs. fisiques

Existeixen dos maneres principals per a I'emmagatzematge de dades: les bases de
dades en el navol (“cloud-based”) i les bases de dades fisiques (“on-premises”). La
distinci6 fonamental entre aquestes dues opcions radica en la ubicacié de
I'emmagatzematge de les dades.

En primer lloc, les bases de dades en el navol guarden les dades en servidors remots
accessibles mitjancant Internet. Aixo ofereix la flexibilitat d'accedir a les dades des de
qualsevol lloc amb connexi6 a Internet. La gestid d'aquests sistemes recau sobre el
proveidor del servei, incloent el manteniment del hardware, el software i les mesures de
seguretat pertinents. A nivell economic, el cost d'utilitzacié dels serveis en el navol sol
seguir models de pagament basats en I'Us.

D'altra banda, les bases de dades fisiques es basen en servidors o dispositius situats
dins d'una instal-lacid especifica, accessibles a través de la xarxa interna de I'entitat. Per
accedir a aquestes bases de dades des de fora de la xarxa interna, sovint és necessari
implementar solucions com VPNs?. La responsabilitat de la gestio d'aquest tipus de bases
de dades, incloent el manteniment dels equips i sistemes, recau en l'equip d'IT de
I'organitzacié. Aquesta opcio implica una inversid inicial considerable i requereix d'un
equip especialitzat per al seu manteniment.

La comparativa que es fa en aquest treball, posa en relleu caracteristiques i
funcionalitats de dos tipus de bases de dades fisiques. D'una banda, RedCap, que es una

! Es una "Xarxa Privada Virtual" (en anglés, Virtual Private Network), és una tecnologia
que permet crear una connexio segura i xifrada sobre una xarxa menys segura, com
I'Internet.
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aplicacié web que necessita d’un servidor web, com Apache?, programari que allotja i
serveix l'aplicacio web RedCap als usuaris. D'altra banda, el servidor genéric presenta
una versatilitat considerable, estant dissenyat per suportar una amplia gamma de funcions.
La seleccio de programari per a aquest tipus de servidor varia en funcié de les necessitats
concretes de cada organitzacid, permetent una personalitzacio elevada que s'ajusta a
diverses aplicacions i serveis mes enlla de la simple gestio de pagines web.

5.2 Disseny d’una base de dades a partir de ER i MR

5.2.1 Model Entitat — Relacié (ER)

El model Entitat-Relacié (ER) és una eina fonamental en I'enginyeria del software
per a la conceptualitzacié i modelatge de bases de dades. Aquest model ajuda a descriure
de manera abstracta i s’utilitza generalment en models relacionals.

Serveix per estructurar una base de dades sense necessitat de detallar com seran
emmagatzemades les dades fisicament. El model ER es basa en quatre elements clau:
entitats, interrelacions, atributs i diagrames ER.

Les entitats (rectangles) representen coses o conceptes del mén real que es volen
registrar en la base de dades. Aquestes es defineixen com a conjunts d'ocurrencies (0
instancies) que comparteixen les mateixes caracteristiques. Les caracteristiques comunes
son representades per atributs (el-lipses), que descriuen les propietats de les entitats. S6n
atomics i univaluats, la qual cosa significa que cada atribut representa una dada que no es
pot dividir en parts més petites. No obstant aix0, en certs casos, un atribut pot ser
multivalorat, permetent que una Unica instancia d'una entitat tingui multiples valors per a
aquest atribut. Els atributs que identifiquen de forma Unica cada instancia d'una entitat
s'anomenen claus primaries, es troben subratllats en el diagrama. Les interrelacions o
relacions (romboides) expliquen les relacions entre les entitats. Aquestes poden tenir
atributs propis, els quals pertanyen especificament a la relacio i no a les entitats que
connecta. Tots aquests elements es representen amb un diagrama de ER, com el que es
pot observar en la figura 4.

LOCALITAT

C Nom J
Cognord
{ Toeion ) ;
PROFESSOR | I ALUMNE l

| [E5))
£S

- L :
I INFORMATIC I I»‘«DP.MN.‘\SWATI;)

Figura 4. Exemple de diagrama ER d 'una BD.

2 Es un servidor web de codi obert desenvolupat per la Apache Software Foundation.
Funciona com un intermediari entre un servidor web i els usuaris que naveguen per
Internet, processant les sol-licituds de pagines web dels usuaris

19



Model Relacional (MR)

6. Model Relacional (MR)

El Model Relacional (MR) és una eina en I'enginyeria del software que serveix per a
I'organitzacid i el disseny de bases de dades. A diferéncia del model Entitat-Relacio, el
MR es centra en la representacié de les dades a través de taules. Cada taula esta formada
per files i columnes, on cada fila representa un registre, i cada columna correspon a un
atribut de la taula.

A meés, cada taula inclou una clau primaria, que serveix per identificar de manera
Unica cada registre dins de la taula. Les relacions entre taules s'estableixen mitjancant
claus foranes, que son atributs en una taula que fan referencia a la clau primaria d'una
altra taula. Aixo permet relacionar coherentment les dades de diferents taules, facilitant
consultes complexes i la integritat referencial.

Es a dir, el Model Relacional organitza les dades en una estructura de taules amb
clares definicions de relacions i dependéncies (figura 5), la qual cosa facilita la gestio, la
manipulacio i I'escalabilitat de la base de dades. Aquesta metodologia no només
proporciona flexibilitat i eficacia en el tractament de les dades, sind que també manté la
integritat i la coheréncia de la informacié emmagatzemada.

usuarios
+10 (clave primaria): int [<F tipos_act
n_usuaric: varchar
1= [>{+1a  (clave primaria)
actividades fLako

generos

soporte_act

equipos

P s
o

“id (elav
n
c:
13 (clav: a
clave
14 (clave foranea
smemoria 1@ (clave nea)
teclados
memorias 14 (clave principal)
+n bien
+id (clave primaria)
+narca
smodelo

+capacidad

Otros

+id (clave principal)
-+ o

discos

+id  (clave primazia)
+disco duro

Figura 5. Exemple del diagrama MR.
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6.1 Model ER de la BD

Tot 1 saber que el model ER, s’utilitza generalment per dissenyar BD relacionals, en
aquest cas s’ha considerat Util per estructurar les dades i avaluar si aquestes encaixen en
un model relacional o no. La figura 6 representa el model ER de les caracteristiques a
emmagatzemar en aquest projecte.

Antecedents
oncoldgics familiars

1 Principis actius

Antecedents
oncolagics

te_antecedents_familiars

te_principis_actius

D
te_antecedents

any_naixement
sexe

talla

pes
observacions_inclusidi

Pacient amb cancer

N ny M ) )
data_diagnostic
ata_cancer_primari

habits_toxis

tindra_tractament_SBRT

" te_recidiva_previ_a_SBRT
Tipus de cancer - previa_

primari.

HEp

nom CN PT PM

1 Estat cancer en
moment SBRT

/

PN

te_patologia concamimtant

1

Recidiva progressio
data_recidiva_progressié previ SBRT

1

Patologia
concamitant actual

Figura 6. Diagrama ER del projecte.

S’observa clarament que una estructura de dades relacional encaixa en el tipus de
dades que s’estan tractant. Tot i aixi, en el cas de valorar I’opci6 d’organitzar les dades
de forma no relacional, el tipus de BD NoSQL que més encaixaria en aquest cas serien
les Documentals.

6.2 Model MR de laBD

El pas del model Entitat-Relacié (ER) al model Relacional (MR) implica la
transformacio de les entitats, atributs i relacions del model ER en taules especifiques dins
d'una base de dades relacional. En aquest proces, les entitats i relacions es converteixen
en taules, els atributs en columnes, i les claus primaries i foranes mantenen les relacions
entre les taules. Aquesta conversié permet que el disseny ER sigui implementat com una
estructura logica. En aquest projecte, el model MR es pot simplificar en dos taules:
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Pacient amb cancer (ID, any_naixement, sexe, talla, pes, data_diagnostic, habits_toxics,
observacions_inclusié,  antecedents_onclogics,  antecedents_oncologics_familiars,
principis_actius, paologies_concomitants, observacions_inclusio)

Cancer primari (ID, nom, data_cancer_primari, cancer_primari,
recidiva_progressio_SBRT, data recidiva, estat cancer_primari_en_moment_SBRT,
observacions_cancer_primari, cT, cN, cM, pT, pN, pM)

En aquest punt, queda clar que la millor manera d’estructurar aquestes dades és de
forma relacional. Es defineixen dues taules amb una estructura clara i estatica. Per
exemplificar-ho, es proposen algunes consultes tipiques a la BD amb SQL.

a) Consulta per llistar tots els pacients amb alguns detalls del seu cancer
primari:

SELECT pa.ID, pa.any naixement, pa.sexe, pa.data diagnostic,
cp.nom, cp.data cancer primari,

cp.estat cancer primari en moment SBRT

FROM "Pacient amb cancer’ pa

JOIN “Cancer primari® cp ON pa.ID = cp.ID,

b) Consulta per llistar els pacients amb antecedents oncologics familiars i el seu
cancer primari.

SELECT pa.ID, pa.antecedents oncoldgics familiars, cp.nom,
cp.data cancer primari

FROM "Pacient amb cancer  pa

JOIN "Cancer primari® cp ON pa.ID = cp.ID

WHERE pa.antecedents oncoldgics familiars = 'si';

c) Consulta per llistar tots els pacients que tenen un cancer d’estadi avangat
(T4) sense metastasi (MO) i sense afectacio nodal (NO), en el moment del
diagnostic.

SELECT pa.ID, pa.data diagnostic, cp.nom, cp.cT, cp.cN, cp.cM
FROM “Pacient amb cancer’ pa

JOIN “Cancer primari® cp ON pa.ID = cp.ID

WHERE cp.cT == 'T3' OR cp.cN == 'NO' OR cp.cM != 'MO';
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7. Implementacio

Un cop s’ha escollit un sistema gestor de dades relacional, es duu a terme el treball
de camp per a complir els objectius plantejats en el projecte. En primer lloc, s’ha descrit
un marc legal, que contextualitza la base de dades donant validesa i solidesa legal a la
solucio proposada en aquest treball. En segon lloc, es posa en context i es descriu el
projecte SABAC, realitzat per I’equip d’informatica de 1I’Hospital. Finalment, es descriu
pas a pas la creacidé de la base de dades en RedCap, a parir del disseny realitzat
anteriorment.

7.1 Marc Legal

Donada la naturalesa de la informacio, és important adherir-se a un marc legal i
etic. Aquest marc esta regit principalment pel Reglament General de Proteccié de Dades
2016/679 (RGPD) de la Unio6 Europea, la Llei Organica de Proteccié de Dades Personals
i garantia dels drets digitals 3/2018 (LOPDGDD) d'Espanya, i la Llei d'Investigacio
Biomedica 14/2007, que junts estableixen les directrius per al tractament adequat de dades
personals i sensibles.

El RGPD estableix els principis fonamentals que s'han d'observar en tractar dades
personals, incloent la licitud, lleialtat, transparencia, limitacié de la finalitat, minimitzacid
de dades, exactitud, limitacio del termini de conservacio, i integritat i confidencialitat. Per
complir amb aquests principis, aquest projecte ha implementat les segiients mesures:

e Consentiment Informat: S'han dissenyat formularis de consentiment clar i detallat,
assegurant que els participants estiguin plenament informats de com s'utilitzaran
les seves dades.

e Anonimitzaci6 de Dades: Abans de qualsevol analisi, les dades s'anonimitzen per
garantir que la identitat dels pacients no pugui ser derivada de la informacio
recollida.

e Seguretat de les Dades: S'han adoptat mesures técniques com el xifratge de dades
i controls d'accés per protegir la informaci6 contra accessos no autoritzats.

La LOPDGDD (Llei Organica 3/2018) complementa al RGPD i ofereix
especificacions addicionals per al tractament de dades a Espanya. Aquest projecte ha
seguit les directrius de la LOPDGDD, especialment pel que fa al tractament de categories
especials de dades personals, com les dades de salut. Pel que fa als procediments de
recollida de dades, s’ha assegurat que comptin amb el consentiment explicit dels
participants, a més d'implementar estrictes politiques de seguretat i privacitat en linia amb
aquesta llei.

Per un costat, el projecte SABAC ha estat sotmes a 1’avaluacio i aprovacié d’un
comite d’¢tica de I’hospital. Per 1’altre costat, RedCap esta dissenyat per seguir la RGPD.
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7.2 Introduccio al projecte SABAC

De la necessitat d’una gestio de dades per a I'estudi clinic, I'equip d'informatica de
I'nospital de Reus ha iniciat un projecte amb I'objectiu de desenvolupar una base de dades
especialitzada. Utilitzant .NET Core i I'enfocament Code-First per a la seva
implementacid. A més de la definicio de classes d'entitat, la configuracio de relacions, la
generacio i aplicacio de migracions, i la implementacio de tecniques de validacio de
dades.

7.2.1 .Net Core

NET Core és una plataforma de desenvolupament d'aplicacions i serveis web de codi
obert 1 multi plataforma, patrocinada per Microsoft. S’inclou Windows, Linux 1 macOS.

Aixo ofereix una gran flexibilitat i possibilitats d'expansid per al projecte. A més,
NET Core esta optimitzat per oferir un alt rendiment, escalabilitat i compatibilitat. Tambe
té en compte metodes de seguretat, gestid de dependeéncies, modelat de dades i integracio
amb altres serveis i plataformes.

7.2.2 Microsoft SQL server

Microsoft SQL Server és un sistema de gestio de bases de dades relacionals (RDBMS)
que ofereix una solucio per a la gestié de dades. Es conegut per la seva alta fiabilitat i
caracteristiques de seguretat, incloent xifrat de dades, autenticacié integrada, i proteccio
contra amenaces amb SQL Injection, entre altres.

Té¢ diferents eines d’optimitzacid en consultes d’indexaci6. El que permet millorar el
rendiment de les aplicacions que gestionen molts volums de dades.

Finalment, cal destacar que existeix una integracio entre SQL server i .NET Core,
facilitant el desenvolupament, la gestio de migracions, i la interaccié amb la base de dades
a través d'Entity Framework Core, un ORM (Object-Relational Mapper) que permet
modelar la base de dades com a objectes en C# de manera eficient i intuitiva.

7.3 Arquitectura i components en projecte SABAC

7.3.1 Capa d’Aplicacio

La capa daplicacié és el nivell més alt del model OSI® (Open Systems
Interconnection). La seva funcié principal és permetre a les aplicacions d'usuari
interactuar amb la xarxa. En el cas del projecte SABAC, les caracteristiques més
importants que es troben en aquesta capa son:

e APIs/Controladors En .NET, els controladors (0 APIs en el cas de
desenvolupament de APIs REST) son classes que serveixen com a punt d'entrada
per a les sol-licituds HTTP. Aquests estan tipicament ubicats en la capa de

3 Model conceptual que caracteritza i estandarditza les funcions de comunicacio d'un
sistema de telecomunicacions o informatic sense tenir en compte la seva estructura
interna i tecnologia.
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presentacio de I'aplicacid i sén responsables de respondre a les interaccions dels
usuaris o clients (com navegadors web, aplicacions mobils o altres sistemes).

Serveis d'Aplicacid: En el context de desenvolupament de software amb .NET,
el terme "serveis d'aplicacio” no es refereix a un component o classe especifics
proporcionats per la plataforma .NET. En canvi, es refereix a una capa o
component d'arquitectura que el desenvolupador defineix dins de I’aplicacid per
encapsular la logica.

Entity Framework Core (EF Core) és una eina de mapeig objecte-relacional
(ORM). Aquest framework facilita el treball amb bases de dades relacionals usant
objectes de .NET, sense necessitat de manipular directament senténcies SQL.

Capa de dades

La capa de dades en una aplicacié que utilitza Microsoft SQL Server és fonamental
per al maneig i I'emmagatzematge de totes les dades en el sistema. Aquesta capa serveix
com a pont entre les dades brutes que resideixen en una base de dades i la logica de negoci
de I'aplicacio que els usuaris interactuen.

7.3.3

Base de Dades: Microsoft SQL Server €s un sistema de gestio de base de dades
relacional (RDBMS). Es a dir, organitza les dades en taules que poden estar
relacionades entre elles a través de claus estrangeres. Aquestes taules, sén on les
dades s’emmagatzemen format de files i columnes.

Procediments Emmagatzemats i Funcions: Son col-leccions de sentencies SQL
que es compilen i s'emmagatzemen en la base de dades. Els procediments
emmagatzemats permeten reutilitzar i optimitzar el codi SQL, millorar la
seguretat, i reduir el trafic de xarxa entre els clients i el servidor.

Triggers i Regles de Validacié: Sén scripts de SQL que s'executen
automaticament en resposta a certes esdeveniments en una taula, com insercions,
actualitzacions o eliminacions.

Flux d’Integracio en un sistema .NET

A continuacio, es descriu el flux d'integracio tipic dins d'un sistema .NET,
des de la peticio6 inicial fins a la resposta final:

1. Peticié d'Usuari: Un usuari o client envia una peticié a través de la Ul,
que pot ser una aplicacidé web, mobil o una interficie d'usuari de desktop.
Aqguestes peticions inclouen accions com introduir dades en un formulari,
sol-licitar informacio, o iniciar una operacio.
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Autenticacio i Autoritzacio: El sistema verifica la identitat de lI'usuari i
els permisos associats per assegurar-se que té acces al recurs o operacié
sol-licitada.

Processament de Peticid: Les peticions son dirigides als controladors
(APIs/Controladors) que processen aquestes sol-licituds. Aquests
controladors utilitzen serveis d'aplicacio per executar la logica d'aplicacio
necessaria, com validar dades, realitzar calculs, o gestionar operacions de
negoci.

Validacio i Transformacié de Dades: Abans de processar les operacions,
les dades introduides per l'usuari sén validades i, si cal, transformades.

Comunicaci6 entre Moduls: Dins de l'arquitectura .NET, els diferents
moduls de I'aplicacié (Serveis d'Aplicacid) interactuen entre ells per
completar la sol-licitud.

Accés a Dades: Les operacions sobre les dades son realitzades per la capa
d'accés a dades, normalment a traves de Entity Framework Core (EF
Core).

Resposta a I'Usuari: Un cop processada la peticid, el sistema genera una
resposta que es retorna a l'usuari. Aix0 pot incloure enviar dades
processades, confirmacions de les operacions realitzades, o missatges
d'error. Les respostes son empaquetades per els controladors i enviades a
través de la interficie d'usuari o com a resposta HTTP en el cas d'APIs
REST.

Monitoratge i Logging: Durant tot el procés, les activitats i canvis son
registrats per components de logging i monitoratge. Aixo inclou registrar
sol-licituds, respostes, i possibles errors.

7.4 Introducci6 a RedCap

RedCap, sigles de “Research Electronic Data Capture”, és una aplicacié en linia
destinada a la recopilacio i gestio eficient de dades en projectes de investigacio. Originat
en la Universitat de Vanderbilt, ha evolucionat fins a convertir-se en una eina molt
extensa en 1I’ambit de la investigacio clinica. Encara que €s gratuit, no €és codi obert, 1
requereix la instal-lacio en un servidor web per a poder ser utilitzat.

Infraestructura de Xarxa

RedCap es pot executar en diversos sistemes operatius (Linux, Unix, Windows, Mac)
i només necessita que el maquinari i el programari seglents siguin instal-lats: incloent
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e servidor web amb PHP 7.2.5 o superior
e servidor de base de dades amb MySQL 5.5.5+ o MariaDB 5.5.5+
e servidor SMTP per enviar correus electronics.

Les dades a RedCap s'emmagatzemen en taules de base de dades relacionals dins
d'una Unica base de dades MySQL. RedCap no encripta les dades a la seva base de dades,
pero es poden implementar solucions de nivell de sistema de fitxers o base de dades si es
requereix per la institucio.

En termes d'infraestructura, la seguretat de RedCap depén mes de l'entorn i
infraestructura de T1 on esta instal-lada que del programari en si. Es recomana que els
servidors web i de base de dades siguin diferents i que el servidor de base de dades estigui
darrere d'un tallafoc, amb comunicacions segures. Es requereix SSL* al servidor web per
mantenir una comunicacié segura amb els usuaris finals.

%

Portatil 2

Portatil_1

L ==
== m B

Router + commutador
Servidor d"aplicacions Servidor de base de I PC2

RedCap dades

PC1

Figura 7. Esquema basic de la infraestructura de xarxa d'un servidor RedCap
en un hospital.

No hi ha requisits estrictes quant a la poténcia de processament, memoria o espai
de disc dur pel servidor ja que RedCap és molt lleuger i necessita poc espai d'inici.

Es registra automaticament tota l'activitat dels usuaris i proporciona un trag
d'auditoria integrat. Aixo permet als administradors determinar tota I'activitat i les dades

4 SSL (Secure Sockets Layer) és un protocol de seguretat que estableix una connexié
encriptada entre un servidor web i un navegador, assegurant que totes les dades
transferides romanen privades i integres.
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vistes 0 modificades per qualsevol usuari. A més, RedCap permet I'exportacio de dades i
ofereix eines per a la desidentificaci6é d’aquestes.

També disposa d'un modul d'’API que permet a aplicacions externes connectar-se

remotament per recuperar o modificar dades o configuracions dins de RedCap de manera
programatica.

7.4.2 Usuaris RedCap

Els privilegis d'usuari en RedCap s'utilitzen per assegurar que els usuaris només
accedeixin a les dades i informacié que els correspon dins de I'aplicacid. Aquests
privilegis son ajustables a nivell de projecte i inclouen controls d'usuari per limitar I'accés.

Administrador del Sistema: Aquest usuari té el nivell més alt d'accés a RedCap.
Pot configurar i gestionar tots els aspectes del sistema RedCap, incloent la creacio
de comptes d'usuari, assignacié de rols, configuracié de projectes, i manteniment
general del sistema. Aquest rol és responsable de la supervisio de la plataforma a
nivell institucional o de I'organitzacio.

Administrador del Projecte: Els administradors de projectes tenen control
complet sobre projectes especifics dins de RedCap. Poden crear i modificar
projectes, definir fluxos de treball, establir permisos per a altres usuaris dins del
projecte, i gestionar la captura i analisi de dades. Aquest rol és essencial per a la
gestid diaria d'un projecte i assegura que es segueixin les directrius establertes per
al maneig de dades.

Dissenyador de Projectes: Aquest usuari té permisos per dissenyar i modificar
instruments de recollida de dades (enquestes i formularis) dins d'un projecte
especific. Encara que no poden gestionar usuaris ni configuracions del projecte en
la seva totalitat, s6n clau per al desenvolupament i ajust dels mitjans pels quals es
capturen les dades.

Usuari de Dades: També conegut com a usuari d'entrada de dades, aquest tipus
d'usuari té permis per ingressar i modificar dades dins dels formularis i
instruments del projecte als quals se li ha donat accés. El seu rol és fonamental
per a l'operacié diaria del projecte, assegurant que les dades es recopilen de
manera precisa i oportuna.

Analista de Dades: Els analistes tenen permisos per accedir a les dades
recopilades amb el proposit de realitzar analisis. Poden exportar dades, pero
generalment no tenen permisos per modificar les dades dins de RedCap. Aquest
rol és crucial per a la fase d'analisi del projecte, permetent transformar les dades
recollides en conclusions i resultats significatius.

Usuari de Només Lectura: Aquest usuari pot veure projectes i dades, perd no té
permisos per modificar res. Es util per a supervisors, auditors 0 membres de
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I'equip que necessiten estar informats sobre el progrés del projecte sense intervenir
directament en la gestié de dades.

e Usuari d'API: Aquest tipus d'usuari no interactua directament amb la interficie
d'usuari de RedCap, sin0 que utilitza I'API (Interficie de Programacio
d'Aplicacions) per importar o exportar dades de forma programatica. Aquest rol
és util per a la integracié de RedCap amb altres sistemes o per automatitzar fluxos
de treball especifics.

Aquests rols poden personalitzar-se encara més segons les necessitats especifiques
d'un projecte.

7.5 Arquitectura i components en RedCap.

7.5.1 Capa d’Aplicacio

La capa d'aplicacié en RedCap és el nivell que facilita la interaccio entre els usuaris
finals i la funcionalitat del sistema, permetent la gestio eficient de dades de recerca.

APIls/Controladors: En RedCap, aquests controladors son scripts PHP que
processen les sol-licituds HTTP. Funcionen com a intermediaris entre
I'interficie d'usuari i la logica, gestionant la creacid, modificacio, visualitzacio
i eliminacié de dades dins del projecte.

Serveis d'Aplicacio: Encara que RedCap no utilitza .NET, la funcionalitat
equivalent inclou scripts i moduls que encapsulen la logica d'aplicacio, com
la validacié de dades, calculs automatics, i transformacions basades en la
logica de I'estudi. A diferencia del projecte de SABAC, aix0 no cal que sigui
desenvolupat, sind que es troba en el software que RedCap proporciona.

Interficie d'Usuari (Ul): RedCap ofereix una interficie web robusta que
permet als investigadors configurar, gestionar, i analitzar estudis de recerca de
manera interactiva. Aquesta Ul inclou formularis dinamics, gestio de dades i
visualitzacio de resultats.

Broker de Missatges: Utilitzat principalment per a notificacions i alertes dins
del sistema, facilitant la comunicacié eficient entre els diferents moduls i
components de RedCap. Aquesta capa de missatgeria ajuda a mantenir els
usuaris informats sobre esdeveniments importants o canvis en les dades.

A diferéncia d'un entorn com SABAC, on els desenvolupadors poden necessitar crear
serveis d'aplicacid especifics per manejar la logica, en RedCap moltes d'aquestes
funcionalitats sén gestionades a través de la configuracio i I's de moduls preexistents.

7.5.2 Capa de dades

La capa de dades en RedCap gestiona I'emmagatzematge, recuperacio, i processament
de dades de projectes de recerca:
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Base de Dades: RedCap utilitza MySQL o MariaDB com a sistema de gestio de
base de dades relacional. Les dades son organitzades en taules relacionades que
reflecteixen la estructura dels projectes, instruments de recollida de dades, i
resultats dels participants.

Servei d'Autenticacio i Autoritzacio: Confirma les credencials dels usuaris i
controla l'accés a projectes especifics i dades sensibles. Aquest servei assegura
que només els usuaris autoritzats puguin accedir a la informacio pertinent,
mantenint la confidencialitat i integritat de les dades.

Monitoratge i Logging: Captura i registra activitats i canvis dins el sistema per
complir amb normatives i per facilitar I'analisi de I's del sistema. Aquesta
funcionalitat és essencial per a la gestié de la qualitat i la conformitat amb
estandards de seguretat i privacitat.

7.5.3 Flux d’integracio

A continuacio, es descriu el flux d'integracio tipic dins de RedCap, des de la peticio6
inicial fins a la resposta final:

1.

Petici6é d'Usuari: L'investigador introdueix dades o configura un estudi via la Ul
de RedCap. Aquestes accions inclouen crear formularis, definir variables, i
carregar dades.

Autenticacié i Autoritzacio: RedCap verifica la identitat de l'usuari i els
permisos associats per assegurar-se que l'usuari té accés al projecte i a les
funcionalitats requerides.

Processament de Peticio: Les dades introduides o els parametres del projecte sén
processats dins del sistema RedCap. Aix0 pot incloure la validacié de dades,
calculs automatics, i la transformacio basada en la logica de I'estudi.

Comunicaci6 entre Moduls: Els moduls de RedCap treballen conjuntament per
complir amb les operacions sol-licitades. Aquesta comunicacio pot utilitzar el
Broker de Missatges per coordinar accions com la notificacio d'alertes o la gestio
de tasques en fons.

Accés a Dades: Segons les operacions requerides, les dades son llegides o
modificades en la Base de Dades. Aix0 inclou l'actualitzacié de resultats, la
consulta de dades historiques, i el registre de noves entrades.

Resposta a I'Usuari: Finalment, una resposta o confirmacio és enviada a

I'investigador a través de la Ul, indicant I'estat de la peticio i mostrant qualsevol
resultat o missatge rellevant.
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7.6 Creacio BD RedCap

Després d'analitzar diferents sistemes gestors de dades, s'ha seleccionat el més
adequat per I’aplicacié que es presenta en el projecte, A continuacid, s'ha introduit en
detall el projecte SABAC, destacant les seves funcionalitats i la tecnologia utilitzada.
Finalment, s'han explorat les caracteristiques tecniques de RedCap. Per aix0, en aquest
punt, cal crear la base de dades en RedCap. Per fer-ho s’han seguit els segiients passos:

a) EIl primer pas és crear el projecte, en aquest cas, el projecte va ser creat per els
responsables de RedCap de I’hospital. Un cop creat, s’haura d’entrar clicant en el
projecte creat anteriorment. Es visualitzara la pagina inicial:

Y CO-SABR
REDCap

@ Conectade como 39931048 | ySalir?

M inicle 1= Ce 0t D H
- -
"
Informacié basica
Usuario vence jatros base de dates: o | &
38124138 tivic jente 13.02.2024 15:12 d I H t
. el projecte
[ Eventos préximes en el calendario (proximos 7 dias)

39931049
(Aiba Girg) Tiempo  Fecha Descripcién
70829540m
(Raquel Garcia Pablt
77306678k

nas)

No hay eventos préximos

Persones amb

8 Calidad de los datos

[ Aplicacién mévil de REDCap aCCéS al prOjeCte

Médulos enternos

Ayuda e informacién

@ Ayuda
B Videotutoriales
i€ Suiara una nueva caractaristica

Figura 8. Pagina inicial RedCap

b) Es clica a la pestanya “Configuracion” . En la pestanya “Habilitar modulos
opcionales y personalizaciones” s’escull “Personalizaciones adicionales”.
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hEDCap’ CO-SABR  +1s o

@ Conectado como 39931049] | ¢Salie?
B Proyectos flnicio = Configuracién % Otras funciones 4 Historial de cambios
W Mensajeria de REDCap
& Comuniquese con redcap_admin Estado del proyecto: J Desarrollo Pasos completados 0 de 7
Inicio y disefio del proyecto =
=5 i = Ajustes principales del proyecto
nicio onfiguracion
% Habiltar | @ 2Utilizar encuestas en este proyecto? 7 Video: <6mo crear y gestionar encuestas
& Disefiador de formularios - © cuil 3 e
1@ Diccionario - B Libro de codigos ihiciado Habllitar | @ ¢Usar la recopilacién de datos longitudinal con eventos definidos? (7
@ Estado del proyecto: Desarrollo Habilitar | @ ¢Usar la aplicacién mévil para participantes de MyCap? () Més informacién acerca de MyCap
Terminado!
= Modificar el titulo del proyecto, propésito, etc. |
. > de de de datos
L] ’Ts'esd' o editar re; Agregar o editar campos en los formularios de recoleccién de datos, ya sea usando el Disefiador de formularios
sl v o No (método en linea) o mediante la carga de un Diccionario de datos (método de conexién), donde puede utilizar
Mostraros ns iniciado uno 0 ambos métodos. Enlaces rapidos: descargar los PDF de todos lo: de de datos O
Descarg
Aplicaciones = Terminadol
8 Paneles de control del proyecto Ira | @ Disefiador de formularios | o (@il Diccionario de datos Explore la | d Librerfa compartida de REDCap.
: Gestor multilingGe iRevist la pagina Revisar por identificadores para asegurar que todos los campos de identificacion se han marcado?
Calendario
B+ Exportar datos, informes y estadisticas Apr CLICIVEET (4] Variables inteligentes Jl| ~ Transferencia de sagmentos Jll @ Banderas (etiquetas) de accién
4 Herramienta para importar datos Gt o — B el
# Herramienta para comparar datos
® Campo comentario, conectar & Habilitar médulos opcionales y personalizaciones
& Repositorio de archivos Habiitar | @ Formularios repetibles 2
’:?Alnad i Opcional Deshabilitar | @ Autonumeracion para registros [?)
= A‘I"’ 5 . °;vu°;°‘Rmc e Habiitar | @ Modulo de programacion de tiempos (solo longitudinal) (7
cacion mévil de REDCa
¥ X Habiitar | @ Médulo de aleatorizacién 2
Médulos externos =Viewlogs |~ Habilitar | @ Designar un campo de correo para comunicacién (incluye invitaciones a encuestas y alertas) [
Ayuda e informacién - Habititar | @ Servicios Twilio de SMS y llamadas de voz para encuestas y alertas (7
© Ayuda Habiltar | @ Servicios Mosio SMS para encuestas y alertas (7
B Videotutoriales Paginacién [

(# Sugiera una nueva caracteristica

& Comuniquese con redcap_admin

Personalizaciones adicionales

R Configurar las banderas del proyecto

Puede crear banderas personalizadas a paginas web que existen dentro o fuera de REDCap. Estas banderas se

Figura 9. Pagina configuracio RedCap

c) Pertractar les dades faltants cal anar fins a “Codigos de datos faltantes” i en aquest
cas es defineixen com NA (No aplica). Aixo facilitara la identificacio dels camps
buits en el tractament d’aquestes dades un cop hagin estat exportades. Es guarda
aquesta configuracio, clicant a “Guardar”.
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Personalizaciones adicionales x

) B Personalizaciones al PDF
Los PDF descargables de los formularios de entrada de datos y encuestas se pueden personalizar usando las opciones incluidas abajo.
Nota: las opciones se aplicardn a TODOS los instrumentos en el proyecto.

M Codigos de datos faltantes: configure sus cédigos de datos faltantes para este proyecto

Los campos que tienen un valor vacio o faltante se pueden marcar con un 'Cédigos de datos faltantes' para establecer porqué el
wvalor estd faltando. Estos cédigos faltantes se pueden utilizar para ayudar en el analisis de los datos al especificar porqué un
campo no tiene un valor, Para habilitar esta caracterfstica abajo, ingrese los cadigos Y LAS etiquetas para todas las categorias de
datos faltantes que desee usar en este proyecto. Los codigos faltantes se deben codificar igual que las selecciones de un campo
de seleccién multiple con cédigo + comma + etiqueta, en el cual los cédigos solo pueden tener letras, nimeros, punto, guién y
guion bajo (por ej., -999, No solicitado’ o 'ND, No disponible’). Si no se ingresaron codigos, esta caracter(stica permanecerd
deshabilitada.

Preguntado pero
[ anacic I S
NA, No aplica NAV Temporalmente no

disponible

Cédigos de datos faltantes

MSK Enmascarado
NA  Noaplica
NAVU No disponible

NP Nopresente

Cantidad suficiente

Save Cancel

H Activar el icono de datos del historial para todos los formularios de recoleccién de datos?

Figura 10. Pagina personalitzacions de configuracié RedCap

d) Per crear els formularis i configurar les variables Es clica a “Disefiador de
formularios”.

ﬁEDCap’ CO-SABR 10 =

@ Conectado coma 39831049] | gSalir?
[ Proyectos #A Inicio
W Mensajeria de REDCap

& Comuniquese con redcap_admin

Configuracién &8 Otras funciones <3 Historial de cambios

Las tablas de abajo dan informaci6n general de tablero, como la lista de tedos los usuarios con acceso a este proyecto,

Inicio y disefo del propecto =) estadisticos generales del proyecto y eventos de calendaria por venir (de existin).
& = 2 ) B Estadisticas de la base de datos.
i Disaador dufc . Usuario Vence Registros base de datos )
P . 38124138m i Actividad mis reciente 13022024 15:12
Vickor Hemdaddez Espacio ocupado docs 0.00 M8
Recoleccién de datos =) ] e
8 Consola de estado de registros = £ Eventos préximos en el calendario (préximos 7 dias)
Ver e estac e recoleccon de datos g todos os 39931045 o
regitios P nunca Tiempa  Fecha Gescripeién
B Agregar o editar registros P No hay eventos préximes
Crear nuevos registros o edtarver kos existentes nunca
(Raquel Gorela Pablk
Mostra s sirunmentos e recopliscén de detas
77306678k s
Aplicaciones =) (Mertset Arenas) :
redeap_admin )
9 Paneles de control del proyecto e nunca

@ Gestor multilingle

@ Calendario

B+ Exportar datos, informes y estadisticas
4§ Herramienta para imporntar datos

# Herramienta para comparar datos

Wy Campo comentario, conectar

& Repositorio de archivos

2 GAD

@ Calidad de los datos.

[ Aplicacion movil de REDCap

Médulos externos

Ayuda e infarmacién =

@ Ayuda
B Videotutoriales
1 Sueiera una nueva caracteristica

Figura 11. Pagina principal per definir les variables.
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e) S’observa la llista de formularis creats. Per canviar el nom del formulari cal anar
a “Acciones al formul”. > “Elija una accion” > “Cambiar el nombre”. Ara es
canviara el nom del formulari per a Inclusio. El que representa la primera taula
d’aquest projecte. Finalment es clica a “Guardar”.

*EDCap’ CO-SABR 1o 2t

@ Conectado como 39931049 | ¢Salir?

@ Proyectos A lnicio = Configuracién (£ Disefiador de formularios [ Diccionario de datos B Libro de cédigos
B Mensajeria de REDCap
B Comuriauase con/[edcan_Acini) B yIDEO: como usar esta pagina O Crear instantdnea de los Instrumentos 7

Inicio y disefio del proyecto =

El Disefiador de formularios le permitira realizar modificaciones a los campos del formulario y a los formularios de recoleccién de datos

muy facilmente usando solo el navegador web. NOTA: mientras esté en el entorno de desarrollo, todos los cambios tendran efecto
inmediato, en tiempo real.

A Inicio - #= Configuracién
& Disefiador de formularios
@7 Diccionario - B Libro de cédigos

to: Desarrollo

Formularios de entrada de datos Opciones de formulario:
Recoleccién de datos - ® Légica de visualiz. formul. = |
+ Crear | un formulario nuevo desde cero

B8 Consola de estado de registros

8 importar | un instrumento nuevo oficial de la Libreria compartida de REDCap

& Cargar ZIP de otro © Libreri
] Nombre del formulario Campo MSE  Acciones al formul.

Mostr de recopl Form 1 1 (3 [Elija una accién
e ;
Paneles de control del proyecto 0 Copiar
@ Gestor multilingge ® doiisi
@ Calendario

© Descargar el instrumento 2IP

[B: Exportar datos, informes y estadisticas
4§ Herramienta para importar datos

e s e e e e s g s

@Y Diccionario - & Libre de codigos
W Estado del proyecto: Desarrollo Formularios de entrada de datos Opciones de formulario:

Recoleccién de datos. = R Logica de visualiz. formul. ~ |

+ Crear | un formulario nuevo desde cero
8 Consola de estado de registros 8 Importar | un instrumento nuevo oficial de la Libreria compartida de REDCap
Ver el estado de recoleccién de datos de todos los
registros. X Cargar | instrumento ZIP de otro proyecto/usuario o Librerfas externas
-] Agregar o editar registros

Crear nuevos registros

er los existentes Nombre del formulario Campo ;’5; Acciones al formul,
Mastrar los Instrumentos de recoplcién de datos

felusie
Anlicarianes

1 [ [Elaunaacaén ~ |

Figura 12. Pagina formularis

f) Es selecciona el formulari que es vol modificar, en aquest cas el d’Inclusio.

RE DCap CO-SABR 1 2

@ Conectadoc

39931049j | Salir?

(@ Proyectos A Inicio 7= Configuracién [ Disefador de formularios  [§j Diccionario de datos B Libro de cédigos
W Mensajeria de REDCap

& Comuniquese con redcap_admin

B VIDEO: cémo usar esta pagina 0 Crear instantdnea de los instrumentos | Ut N 7]
Inicio y disefio del proyecto
El Disefiador de formularios le permitird realizar modificaciones a los campos del formulario y a los formularios de recoleccién de datos
A Inicio - #= Configuracién muy facilmente usando solo el navegador web. NOTA: mientras esté en el entorno de desarrollo, todos los cambios tendrén efecto
& Disefiador de formularios inmediato, en tiempo real.
@ Diccionario - B Libro de cédigos

@ Estado del proyecto: Desarrollo Formularios de entrada de datos Opciones de formulario:
Recoleccién de datos (=

R Logica de visualiz. formul. ~
+ Crear | un formulario nuevo desde [[LCLIEITRILE ST TLIY
Agregue o modifique
e 8 Importar |un instrumento nuevo of campos/preguntas al
L Cargar |instrumento ZIP de otro pr{ EESUVLERIY

B8 Consola de estado de registros
ve

B Agregar o editar registros

Crear nuevos registros o editar/ver los existentes Nombre del formulario Campo NSE  Acciones al formul.

Mostrar los instrumentos de recopilacion de datos

1 [ | Eljaunaaccion |

Aplicaciones =

(& Paneles de control del proyecto

& Gestor multilingue

@ Calendario

B Exportar datos, informes y estadisticas
8 Herramienta para imoortar datos

Figura 13. Pagina formularis per modificar-los
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g) Per afegir els camps de la taula cal clicar a “Agregar un campo”.

hEDCap" CO-SABR  r1o 2

3 Proyectos # Inicio
W Mensajeria de REDCap
& Comuniquese con redcap_admin

onfiguracién (£ Disefiador de formularios ] Diccionario de datos B Libro de cédigos

B YIDED: céme wsar esta pigina B Croar instantanea de los instrumentos b
Inico y cisefa delproyecta 5
;:::E";mm:’:jf:u’ﬂ _ Listo para agregar campos
B Libro de cédigos Ahora puede comenzar a agregar campas en el siguiente de recaleccion de
formularios. sede construir sus D (método fuera de linea) presionando
e la ceja de arriba.

Este mbdulo le permitira crear nuevos formularios de entrada de datos dentro de la base de datos o editar los ya existentes, Los cambios.
aor pueden realizarse en las slgulentes secclones, ya sea usando el DiseAador de formularios o Cargar Diccionario de datos, en las que
puede utilizar cualquiera de los métodos, 0 ambos. Bl Disefiador de formularios puede ayudarle a obtener algunos campos
B Agregar o editar registros imici ios construid para hacer pera utilizanda el Diccionario de datos puede ser mas util si
[ — usted va a afadir un gran nimero de campos de la base de datos.

BB Consola de estado de registros

Esta pégina permite crear y personalizar su forma de entrada de datos de un campo a la vez. Puede anadir campos nuevos o editar

| losya esistentes. Los campos nuevos se pueden afiadir dando clic en el botén Agregar un campo. Puede comenzar a editar un
campo existente dando clic en el fcono ,” Editar. Si decide que no desea mantener un campao, eliminelo con un clic en el icono %
Eliminar, Para camblar el orden de o5 campos, ¥ suel ampo a enel siguiente
formulario. NOTA: mientras esté en el entorno de desarrello, todos los cambios tendrén efecto inmediato, en tiempo real.

Paneles de control del proyecto
@ Gestor multilingie
B Calendario

Q Aprender cémo usar...
[ (51 vartables inialigentes |
[ Transferencia de segmentos |
b Incrustacién de campas ()

= Funciones especiales

@ Céma incrustar un campo en
atro lugar
prenda como personalizar su

instrumento o encuesta usando
i6n

-z

0

B« Exportar datos, informes y estadisticas
4§ Herramienta para importar datos

# Herramienta para comparar datos

Wy Campo comentaria, conectar campos a la vez, presione Ctr, Shift, o
% Repositorio de archivos Formulario actual: Inclusié Vista previa de este formulario Crd en suteciado y dé cic al campo
a2 GAD para revelar las opciones.

B Calidad de los datos

2 Aplicacién mévil de REDCap

2 Céma madificar mall
campos ala vez

@ Volver a la lista deinstrumentos

Para coplar, mover o eliminar mditiples

& Variobie:record

Record ID
Médulos externos = iew logs (=]

NOTA: Bl campo de aribae e
Ayuda e informacién c|
@ Ayuda

B Videotutoriales
[ Sugiera una nueva caracteristica

n redcap_admi

Figura 14. Pagina configuracio de formularis.

h) La primera variable a afegir és I’ID del pacient, que és I’identificador del
mateix. S’escull un tipus de camp “Caja de texto”.

* Per limitar la longitud de text s’utilitza la segiient configuracié en banderes:

@CHARLIMIT =255
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Afiadir un campo nueve x
Usted puede agregar un nuevo campo de base de datos a este formulario de entrada de datos, completando el siguiente formulario y dando clic en el batén Guardar en la parte inferior.
Cuando se agrege un nuevo campo, automaticamente se incluir al formulario de esta pagina. Para una vision general de los distintos tipos de campo disponibles, mire el B Video: ti
£ampa (5 min}.
---- Seleccione un tipo de campo --—-
Elija el tipo de campa [ g g A R e T ) B Libro de cédigos
- . Notas/Ensayo 3
ueta de cam) o [2
h i Campo calculado d Nombre de la variable (utizado en la logica, calculos y
o sta desplegable de seleccién multiple (solo una respuesta; exportaciones)
: Id () éMomear fas variaties en
forma automética en base a 1
BT iéin moHiple y SOLO letras, nGmercs y guiones bajos etiquets del carepo?
Si- No Céme utiizar -~ Transferencia de segmentos
Verdadero - Falso b Incrustacidn de campos )
Firma (dibuje la firma con el ratén o el dedo) Validacién? opcional)  Integer -
Cargar archivo
Deslizador/Escala andloga visual Minime: |1
Texto (con imagen/ adjunto # Miximo: 599
Comenzar nueva seccién (encabezado de la seccién con un texto descriptivo) 0 Sugerencia para los limites minfma Pusde canakaar un valor de otro
Banderas (etiquetas) ue muwn 1 camnpy us amssacon wpse) cange par sablera s coringo b poc ol [+ 16 date) o
entre comilas) para los campas de fechailora
—o-
Aprender acerca de eras (etiquetas) de. - seleccione el Servicio de ontologia — ~

iRequerida? CNo ® 5
* Prequrtar sl el campo esth vacks
ldentificador? O No ®5(

£El campa contiene informacidn de identificacin (nombre, nimero de segurn social,
direccién)?

Alineacién personalizada  Derecha/Vertical (Rv) v

Ainear la posicién del campo en la pigina

Campo de nota (opcional)
Poqueii reccrratorio desplagado bajo of campo

Guardar Cancelar

Figura 15. Pagina configuracid de variables.

i) Cada camp ha de tenir una etiqueta descriptiva i un nom.

Afiadir un campo nuevo x
Usted puede agregar un nuevo campo de base de datos a este formulario de entrada de datos, completanda el siguiente formulario y dando clic en el botén Guardar en la parte inferior.
Cuando se agrege un nuevo campo, automaticamente se incluird al formulario de esta pagina. Para una visién general de los distintos tipos de campo disponibles, mire el & Video: tipos de
€ampo (5 min).
Elija el tipo de campo | Caja de texto (texto corto, nmero, fecha/hora, etc.) v B Libro de cédigos
(O Muestre el editor de texto enriquecido [?]
en la logica, calculos y
1D exportaciones)
1 () éNombrar las variables en
fo ica en base a la

rma
SOLO letras, niimeras y guiones bajos etiqueta del campo?

[T SRS (4] Variables inteligentes [l .~ Transferencia de segmentos.

[*F Incrustacién de campos 0|

iValidaci6n? (opcional) | Integer ~
Minimo: 1
i Maximo: 999

@ sugerencia para log ‘ummdmwmnd(:_ Péuede canalizar un va{or de - )
i i campo para establecer Iimites de rango dinamico, por ejemplo, [visit_date] o
Banderas (etiquetas) de accién / Campo de anotacién (opcional) Tevent 1 ara_ 1] [agel. También puede usar la palabra hoy o ahora (no
entre comillas) para los campas de fechafhora.

-0-

Aprender acerca de (B EEG AL gy © Uso de nota de campo - seleccione el Servicio de ontologfa - ~
iRequerido? ONo @ 5[
* Preguntar si el campo estd vacio

(ldentificador? O No @ si

¢l campo contiene informacion de identificacién (nombre, nimero de seguro social,
direccién)?

Alineacion personalizada Derecha/Vertical (RV) ~
Alinear la posicién del campo en la pagina

Campo de nota (opcional)
Pequefio recordatorio desplegado bajo el campo

Figura 16. Pagina configuracid de variables, parametres etiqueta de camp i
nom.
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En aquest cas, les restriccions son que ha de ser un nimero enter de 1 a 999. Per
tant es defineix com a tal en “¢ Validacion?”.

Afiadir un campo nuevo x

Usted puede agregar un nuevo campo de base de datos a este formulario de entrada de datos, completando el siguiente formulario y dando clic en el botén Guardar en la parte inferior.
Cuando se agrege un nuevo campo, autométicamente se incluird al formulario de esta pagina. Para una visién general de los distintos tipos de campo disponibles, mire el £ Video: tipos de

campe (5 min).

Elija el tipo de campo | Caja de texto (texto corto, nimero, fecha/hora, etc.) ~ H Libro de codigos
Etiqueta de campo (O Muestre el editor de texto enriquecido (2] Nombre de la variable | (utlizado en a logica clculosy
D exportaciones)
id

" forma automiitica en base ala
S0LO letras, niimeros y guiones bajos etiqueta del campo?

CRYVIEYR (5 ) variables inteligentes J| -~ Transferencia de segmentos

+ Incrustacion de campos (}

éValidacién? (opcional) | Integer v
Minimo: 1
% Maximo: 999

O Sugerencia para los limites minimix: Puede canalizar un valor de otro
Banderas (etiquetas) de accién / Campo de anotacién (opcional) <€ampo para establecer imites de rango dinamico, por elemplo, [visit_date] o

‘enire Comilas) para 105 Cmpos Oe 1echamors.

—o-

Aprender acerca de [GEEREEEHCEIECDEEERLRY  Uso de nota de campo -- seleccione el Servicio de ontologia - ~

iRequerido? O No @ si
* Preguntar si el campo esta vacio
éIdentificador? O No @5

¢l campo contiene Informacién de identificacién (nombre, nmero de seguro socil,
direccién)?

Alineacién personalizada Derecha/Vertical (RV) v

Alinear la posicién del campo en [a pdgina

Campo de nota (opcional)

Pequefio racordatorio desplegado bajo el campo

Guardar Cancelar

Figura 17. Pagina validacio de variables.

Es fa control de presencia definint el camp com requerit, i també es defineix
aquest camp com a identificador. Es clica a “Guardar”
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Afadir un campo nuevo x
Usted puede agregar un nuevo campo de base de datos a este formulario de entrada de datos, completando el siguiente formulario y dando clic en el botén Guardar en la parte inferior.
Cuando se agrege un nuevo campo, automaticamente se incluira al formulario de esta pagina. Para una visién general de los distintos tipos de campo disponibles, mire el 8 Video: tipos de
€ampo (5 min).
Elija el tipo de campo  Caja de texto (texto corto, niimero, fecha/hara, etc.) ~ B Libro de cédigos
Etiqueta de campo Muestre el editor de texto enriquecido |?|
L L O 4 bl Nombre de la variable (utilizado en la I6gica, caleulos y
D exportaciones)
id () éNombrar las variables en
forma automética en base a la

SOLO letras, ndmeros y guiones bajos etiqueta del campo?

[l LTI ET g (#] Variables inteligentes [l < Transferencia de segmentos

«f+ Incrustacién de campos

¢Validacién? (opcional)  Integer A
Minimo: 1
Z Maximo: 999

9 Sugerancia para los imites min/méx: Puede canalzar un SRR
i i i campo para establecer |imites de rango dinamico, por ejemplo, [visit_date] o
Banderas (etiquetas) de accién / Campo de anotacion (opcional [event_1_arm_1] [age]. También puede usar la palabra hoy o ahord (no
entre comillas) para los campos de fecharhora.

-0-

Aprender acerca de ([ RCGUTEEOLIEEaE) © Yso de nota de campo -- seleccione el Servicio de ontologia - ~

iRequerido? O)No @5
* Preguntar si el campo est vacio

iIdentificador? O No @ sf
£El campo contiene informacién de identificacion (nombre, ndmero de seguro social
direccion)?

Alineacion personalizada Derecha/Vertical (RV) v

Alinear Ia posicién del campo en la pgina

Campo de nota (opcional)
Pequefio recordatorio desplegado bajo el campo

Guardar Cancelar

Figura 18. Pagina identificador i camp requerit per configurar les variables.

Es repeteix el procés per afegir les altres variables, en les que cada una tindra les
validacions corresponents. Algunes d’aquestes son:

a) Configuracio per a variable any de naixement.

Afiadir un campo nuevo %
Usted puede agregar un nuevo campo de base de datos a este formulario de entrada de datos, completando el siguiente formulario y dando clic en el botén Guardar en la parte inferior.
Cuando se agrege un nuevo campo, se incluird al de esta pagina. Para una visién general de los distintos tipos de campo disponibles, mire el E Yideo: tipos de
campo (5 min).
Elija el tipo de campo | Caja de texto (texto corto, nimero, fecha/hora, etc.) ~ B Libro de cédigos
Etiqueta de cam ] Muestre el editor de texto enriquecido (7
- -~ quec Nombre de la varlable (utiizado en a légica, ciiculos y
Any de Naixement exportaciones)
any_naixement O s b oo a ta

etiqueta del campo?

SOLO betras, nmeros y guiones ba;

(CLLIEEE () variables inteligentes | ~ Transferencia de segmentos

b Incrustacién de campos {}
(Validacién? (opcional) ~ Date (D-M-Y) v

Minimo: | 01-01-1900
V: Miximo:

Q Sugerencia p:
campo para

Banderas (etiquetas) de acci6n / Campo de anotacién (opcionsi) famp

los limites min/mix: >
v limites de rango
arm_1] [age). También puede

jemplo, [visit_date] o
labra oy o ahora (no

) ara los campos de fe

Aprender acerca de [CEEIEEEIETNEOEITI) o Uso de nota de campo - seleccione el Servicio de ontologia - ~
iRequerido? O No ® s
* Preguntar si o campo esth vacko

dentificador? ® No Osi
£ campo contene informacin de identiicacibn (nombre, Rimero 06 Segu sacil,

Alineacién personalizada  Derecha/Vertical (RV) v

Ainear la posicida del campo en s plgina

Campo de nota (opcional)
Pequerio recordatorio desplegada bajo e campo

Guardar Cancelar

Figura 19. Pagina configuracio per variable any de naixement.
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b) Configuracié per a sexe. Ara, es tracta d’una variable binaria, per tant com a
tipus de camp s’escull “Casilla de seleccion multiple (una sola respuesta)”.
En la seleccid, s’escriuen les opcions de resposta. L’estructura és x,y. Sent X,
la codificacio de la resposta i la y la descripcio de la resposta que al seu temps
és el que es visualitzara en el formulari.

Afadir un campo nuevo x

Usted puede Aagregar un nuevo campo de base de datos a este formulario de entrada de datos, tnmp\etandn el siguiente formulario Yy dando clic en el botén Guardar en la parte inferior.
Cuando se agrege un nuevo campo, automticamente se incluird al formulario de esta pagina. Para una visién general de los distintos tipos de campa disponibles, mire el & Video: tipos de

campo (5 min).
Elija el tipo de campo  Casilla de seleccién miiltiple (una sola respuesta) v B Libro de cbdigos
Etiqueta de cam Muestre el editor de texto enriquecido |?|
o po CMiesy e i Nombre de la variable (utiizado en la l6gica, cilculos y
Sexe exportaciones)
sexe O o athomin et a
T T etiqueta del campo?
(&L IV RZTRN [#] Variables inteligentes Jll ~ Transferencia de segmentos.
b Incrustacion de campos {}
m o sequ
Seleccién (una por linea) Copiar opciones existentes Alineacién personalizada  Derecha/Vertical (RV) v
H, Home Alines: del on I "
o Bona Alinear Ia posicion del campo en la pigina

Campo de nota (opcional)

Pequedio recordatorio desplegado bajo el campo

£€6mo pueda codificar las opciones manualmente?

Banderas (etiquetas) de accién / Campo de anotacién (opcienal)

Aprender acerca de (SRR CECIEMEE DL EERIEn) © Uso de nota de campo

Guardar Cancelar

Figura 20. Pagina configuracio per sexe.

c) Configuracio per a talla, semblant a any de naixement. En aquest cas, és
possible que no es despongui d’aquesta informacio, per tant el camp de
“;Requerido?” s’haura de marcar com a NO.
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Editar el campo

Usted puede agregar un nuevo campo de base de datos a este formulario de entrada de datos, completando el siguiente formulario y dando clic en el botén Guardar en la parte inferior.

Cuando se agrege un po, se incluira al io de esta pagina. Para una visién general de |os distintos tipos de campo disponibles, mire el B Video: tipos de
campo (3 min).
Elija el tipo de campo  Caja de texto (texto corto, nimero, fecha/hora, etc.) v 8 Libro de cédigos
Etiqueta de campo Muestre el editor de texto enriquecido [?]
y < o b @ Nombre de la variable (utiizado enlalogica, ciculos y
Talla (m) exportaciones)
Nombrar los varatlesen
talla =
SOLO letras, nimeros y guiones bajos etz o8 canper
como utilizar (RN
[ Incrustacién de campos (]
Validacién? (opcional)  Number
Minimo: 0
£ Maximo: 3
9 sugarencia p:;‘. los imbtes minfmdxc Puede canalaar unvlordeotro
ivites de rango dinamico, por ejemplo, [visit_date
Banderas (etiquetas) de accién / Campo de anotacion (opcional) [cv:p:tp 1_arm_1] [age]. También pﬁdn vear la :a\ah‘m npnye ahora (no
entre wrnlllds) Bara los campos de fecha/hor;
—o-
Aprender acerca de © Uso de nota de campo - seleccione el Servicio de ontologfa -

(Requerido? ®No Osi

* Preguntar sl el campo esth vacio
(Identificador? ® No O 57

direccién)?

Alineacién personalizada  Derecha/Vertical (RV) v
Alinear Ia posicién del campo en a pégina

Campo de nota (opcional)
Pequefio recordatorio desplegado bajo el campo

Guardar Cancelar

Figura 21. Pagina configuracid per talla.

d) Configuracio de la variable pes.

Editar el campo x
Usted puede agregar un nuevo campo de base de datos a este formulario de entrada de dates, completando el siguiente formulario y dando clic en el botén Guardar en la parte inferior.
Cuando se agrege un nuevo campo, automaticamente se incluird al formulario de esta pagina. Para una visién general de los distintos tipos de campo disponibles, mire el E|Video: tij
‘campo (:
Elija el tipo de campo  Caja de texto (texto corto, niimero, fecha/hora, etc.) - B Libro de cédigos
Etiqueta de cam) Muestre el editor de texto enriquecido (7
2 = = ! 3 @ Nombre de la variable (utilizado en la l6gica, cilculos y.
Pes (kg) exportaciones)
Nombrar las variables en
pes O a\.;nmi:ﬁ snbseals
etiqueta del

SOLG s, imerosy glenes baos
PSR [+ Variobes nteligentes
o Incrustacién de campos {}

Validacién? (opcionall | Number -

Minimo: 20
4 Maximo: 300

sugerencia para m:rmmsdmfn;m: Puede canalar unalordeowo
N camio para esiablecer it d rango dinimice por e, [v15 1t_datel
Banderas (etiquetas) de acci6n / Campo de anotacién (opcional) CEp e L S e s
entre comila) para Ios campos de fecharhara

oo

Aprender acerca de [CETITUSE COTRIPRIEEPISen) o Uso de nota de compo -- seleccione el Servicio de ontologia - v

iRequerido? ® No O si
* Preguntar si el campo est vaco

dentificador? ® No Osi
€61 campo contiene informacdn de identficacion (nombre, numero de sequro social,
direccién)?

Hinsadlé o @@y v
Alinear la posicidn del campo en la pégina

Campo de nota (opcional)
Pequefio recordatorio desplegado bajo ol campo

Guardar Cancelar

Figura 22. Pagina configuracio per pes.

40




Implementacio

e) En el cas de la variable “Principis actius actuals”, 1’altima opcid ha de ser un
camp de text. RedCap no permet definir una variable de dos maneres diferents.
Es a dir, “principis actius actuals ha de ser una variable de seleccié multiple,
pero ha de tenir un camp obert amb el nom d’Altres. Es pot donar resposta en
aix0 amb I’eina de ramificacio, de manera que si en la variable multiseleccio
de principis actius, es selecciona la opcidé Altres, es mostri una altra variable
de text Iliure que es diugui Prinicpis actius Altres.

T g x Variable: principis_actius_altres

Principis actius Altres

Figura 23. Variable Principis actius Altres

Es clica a I’Icona de fletxes verdes:

_ + X Variable: principis_actius_altres

Principis actius Altres

Figura 24. Variable Principis actius Altres per iniciar logica de ramificacio

S’escull la logica d’aquesta variable de manera que nomes es mostri quan en
“Principis actius actuals” es seleccioni la opcid 14, que és el nimero que
codifica la opcio “Altres”.
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§° Agregar/editar la l6gica ramificada

Se puede emplear la légica de ramificacién cuando, bajo ciertas condiciones, los campos deben permanecer ocultos. Si se define la l6gica
de ramificacion, el campo solo sera visible si las condiciones establecidas son verdaderas (es decir, mostrar el campo solo si ...). Usted
puede especificar las condiciones en el cuadro de texto debajo de la sintaxis l6gica avanzada de ramificacion o eligiendo el método logico
Arrastrar-y-Soltar, que le permite construir su légica de una manera mucho mas facil, simplemente arrastrando sobre las opciones que
desee. Puede alternar entre cada método, si lo desea, pero tome en cuenta que dado que la légica avanzada permite mayor complejidad,
puede no ser capaz de ser cambiado al método légico Arrastrar-y-Soltar si se vuelve demasiado compleja.

Elija un método a contir i6on para el sigui po: principis_actius_altres - Principis acti...

O si i da de ramificacién lég Cémo utilizar | Légica de ramificacion) (BN EIL ol Rl ]
Vx Funciones especiales

—0—

Método légico de arrastrar-y-soltar

Mostrar el campo SOLO si?
@ TODAS las siguientes son verdaderas
O CUALQUIERA de las siguentes es verdadera

principis_actius_actuals = Altres (14) 3%

Opciones de campo de otros campos
(arrastrar una eleccién por debajo a la cajaala
derecha)

=

principis_actius_actuals = Fibrats (10)

principis_actius_actuals = Alres agents Arrastrar
modificadors de lipids (11) &
principis_actius_actuals = Corticoides, (12) Sokar
principis_actius_actuals = Antitrombdtics (13) —
principis_actius_actuals = Altres (14)
inclusi_complete = Incomplete (0)
inclusi_complete = Unverified (1)

Guardar Cancelar

Figura 25. Pagina per configurar la logica de ramificacio

Un cop definides totes les variables del primer formulari d’Inclussio, es crea un
nou formulari seguint els passos explicats anteriorment.
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Implementacio

a) Per fer-ho cal tornar a la pestanya de “Diseriador de formularios” > “+
crear”.

hEDCap’ CO-SABR 1 2

@ Conectado como 39931049 | ;Salir?
@ Proyectos #lniclo  #=Configuracién (£ Disefador de formularios [l Diccionario de datos B Libro de cédigos
W Mensajeria de REDCap

& Comuniquese con redcap_admin

B VIDEO: cémo usar esta pagina O Crear Instantanea de los instrumentos

Inicio y disefio del proyecto =
El Disefiador de formularios le permitira realizar modificaciones a los campos del formulario y a los formularios de recoleccién de datos
T —— muy facilmente usando solo el navegador web. NOTA: mientras esté en el entorno de desarrollo, todos los cambios tendran efecto
@ Disefiador de formularios inmediato, en tiempo real.
S £ 05
B Extar de! proyecto: Desatrolta Formularios de entrada de datos Opciones de formulario:
R Scoraccioi e datos = W Logica de visualiz. formul. ~
|+ Crear | un fofhulario nuevo desde cero
B8 Consola de estado de registros. . sp— ficial de la 5 REDCap
Ver el estado de recoleccion de datos de todos lo
g & Cargar | ZIP de otro © Librerias exts
B A o editar registros
evos regisiros o editariver k Nombre del formulario Campo NSE  Acciones al formul.
de datos
Inclusié 13 [ [E6jaunaaccién
Aplicaciones -

B3 Paneles de control del proyecto

@ Gestor multilingiie

@ Calendario

B+ Exportar datos, informes y estadisticas
45 Herramienta para importar datos

# Herramienta para comparar datos

® Campo comentario, conectar

Figura 26. Pagina per crear un nou formulari.

b) Es canvia el nom del nou formulari que vulguem definir, en aquest cas
Cancer primari.

Formularios de entrada de datos Opciones de formulario:

® Légica de visualiz. formul. =
+ Crear \ un formulario nuevo desde cero

5 \mpcrlarJun instrumento nuevo oficial de la Libreria compartida de REDCap
X Cargar \ instrumento ZIP de otro proyecto/usuario o Librerias externas

Nombre del formulario Campo [YSE Acciones al formul.
Inclusié 13 (% | Elijaunaaccién

Nombre del instrumento nuevo: | Cancer primari Crear  Cancelar

Formularios de entrada de datos Opciones de formulario:

_ Légica de visualiz. formul. ~

+ Crear | un formulario nuevo desde |JRLCERC IR GERGT L I
Agregue o modifique
campos/preguntas al

& Cargar \ instrumento ZIP de otro pr{EEEGIHELIGE

& Importar |un instrumento nuevo of

Nombre del formulario Campo ,‘,’8'{: Acciones al formul.

Inclusié 13 D,, Elija una accion
Cancer primari .»

®»

0 D,,, Elija una accién

Figura 27. Creacio i canvi de nom del formulari de Cancer Primari.

Cada registre que s’afegeixi a la base de dades estara relacionat a aquests dos
formularis. I I’ID automatic que assigna el software RedCap, relacionara la informacio
del pacient posada en el formulari/taula d’inclusié amb el formulari de cancer primari.
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8. Resultats

Els resultats a lliurar en aquest treball s’estructuren en dues parts. Per un costat, els
s’explica el comportament de la base de dades definida i creada en RedCap. Per I’altre
costat, una comparacio entre aquest comportament i caracteristiques de la BD feta en
RedCap i de la BD proposada des de I’hospital gracies en el projecte SABAC.

8.1 Analisi de la integracié de dades en RedCap.

La validacio de la BD es fa de dues maneres diferents. En primer lloc, s’afegeixen
dades de prova per comprovar que les logiques construides funcionen correctament. En
segon lloc, els usuaris de la BD, és a dir els membres del grup de recerca, donaran la seva
opinio al respecte d’aquesta.

8.1.1 Validacié BD RedCap
En primer lloc, cal crear un nou registre. Per aix0, es clica a “Agregar o editar Registros”

ﬁEDCap‘ COSABR
50 5

- seleccione el registro -
+ Dé cic aqui para agregar un nuevo registro

)Nﬂ-?éiﬂé 5

o BEDC s Corseriun | CeirsSE0Cas

Figura 28. Pagina inicial per afegir registres.

S’escull quin formulari es vol omplir, es veu com el propi software de RedCap
assigna un numero d’identificador al registre. De manera que ara, tota la informaci6 que
s’afegeixi en aquest registre estara relacionada amb aquest identificador. En aquest cas és
el primer, per tant ID = 1. S’escull el formulari d’inclusib.
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CO-SABR

[ Pégina inicial de registro

NUEVO Record D1 |

Formulario de entrada de datos  Estatus

Inclusis

Cancer primari

Figura 29. Pagina inicial per afegir el primer registre.

El primer camp a omplir és el camp d’ID els professionals assignen al pacient. Es
comprova que el camp només accepta numeros enters. De manera que si s’intenta entrar
un valor com “proval” RedCap informa a 'usuari de que no s’estan complint els
parametres de validacio. En quest cas doncs.

Alerta ®

El valor proporcionade na es un ndmers entend. Por favor, inténtelo de

cerrar

Figura 30. Avis de validacio de dades en la variable ID

De la mateixa manera, si s’afegeix un valor que queda fora del rang especificat,
en aquest cas s’ha utilitzat el valor 0, I’'usuari també rep una alarma conforme aquest valor
no compleix la validacié de dades del camp.

Alerta

El valor gue proporciona estd fuera del intervalo sugerido. (Range = 1to
9949) Este valor es admisible. pero es pasible que desee comprobar.

Cerrar

Figura 31. Avis de validacio de dades en la variable ID amb valor fora del rang
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El mateix passa en el camp Talla (m), en el que el valor maxim és 3m. Si s’omple
el camp amb un valor superior, apareix 1’alerta de la figura 32.

Alerta x
El valor que proporciena esta fuera del intervalo sugerido. (Range = 0to 3)

| Estevalor es admisible, pero es posible que deses comprobar.
|

|
Cerrar |

Figura 32. Avis de validacio de dades en la variable Talla amb valor fora del

idem en la variable Pes(kg) en que es defineix que el valor ha de ser de 20 a 300.
Si s’omple el camp amb un valor diferent a aquest apareix 1’alarma de la figura x.

Alerta x|

El valor que proporciona esta fuera del intervalo sugerido. (Range = 20 to
| 200) Este valor es admisible, perc es posible que desee comprobar.
i
N

]
Cerrar [

Figura 33. Avis de validacio de dades en la variable Pes amb valor fora del

Tant en el cas de la variable d’ Antecedents oncologics com Antecedent oncologics
familiars i com en Patologies concomitants Actual , s’observen totes les opcions. Afegint
la opcié de valors faltants (No Aplica o0 NA). En el cas de Patologies concomitants
Actual, es marca el valor Altres per comprovar la logica de ramificacio aplicada en relacio
al camp Patologies concomitants Altres.

runcsmpo. | | Agresar uns matriz de campos | | Impanar del 2anco g campos

& T 00 (% ®  variobie: antecedents_onco
Antecedents onclogics

* Campo requerido

= mamizal SENSe antecedents

Agre Agrega mi
Cancer de pell no melanoma.
&7 F [ (*F M varioble: antecedents_onco_familiars Cédigos de datos faltantes:
Antecedents oncoldgics familiars No aplica (NA)
~
* Campo requerida
Agregar un campo. | | Agregar uns matriz de campos | | Importar del Banco de campos

Figura 34. Opcions disponibles en variable Antecedents oncologics
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* Lampo requerdo

Agregar un campo. Agregar una matriz de campos | | Importar del Banco de campos

6,- T E_l &*‘ ¥ Voriohle: antecedents_onco_familiars

Antecedents oncolagics familiars
A

Agrezsruncampo. | | Azrezaruns mamiz af MO CONSEA | -
Sense habits toxics E
o ’ T |:|_| C,P x Varigble: principis_actius_actuals Tabac
enol
drogues

exfumador

* Campo requerido

exbebedar
exdrogadicte
Caodigos de datos faltantes:

No aplica (MA)
Principis actius actuals TDTOTENTS

Figura 35. Opcions disponibles en variable Antecedents oncologics familiars

& ¥ 07 (% $®  vorioble: parclogies_concomiants_ac

Patologies Concomitants Actual

A
* Campa requerido
Agregar uncampo. | | Agresar una macrzaf VO CONSta
Sense patologies concomitants
& T E_l @ K voricble: patologies_concomitants sl Légico remificady Diabetis tipus 2
Patologies concomitants Altres Hipertensio
Dislipemia
Agragarun camps. | | Agregsruna mamizay SPOC
Asma
& T 0o R variadie: obzervacions_inciusi 1AM
Observacions inclusié Insuficiéncia cardiaca
Altres
BCHARLIMIT codigos de datos faltantes:
Azrezsrunesmps. | | Azressr una matriz d No aplica (NA)

Figura 36. Opcions disponibles en variable Patologies concomitants actual

La variable “principis actius”, permet escollir multiples respostes. En aquest
exemple, com es veu en la figura x, es marca també la opci6 d’altres per poder comprovar
posteriorment la logica de ramificacié que s’ha aplicat en relacid a la variable Principis
actius actuals Altres.
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Principis actius actuals

* Campo requerido

Figura 37. Opcions disponibles en variable Principis actius actual

Warigble: principiz_actius_actuals

[JNo consta

Sense medicaments

Sulfonilurea
Metformina
insulina

5

[ Altres antiglucemiants

[ piuratics

[J altres antihipertensius

[ Estatines
O Fibrats

4 alres agents modificadors de lipids

[ corticoides
[ Antitrombét
Altres

ics

Resultats

Un cop entrats tots els valors correctament del formulari d’inclusio, es clica a
“Siguiente instrumento”, per omplir les dades del formulari de Cancer principal.

REDCap

@ Conectzdo como 39931049] | (Salir?
@ proyectos
W Mensajeria de REDCap
& Comuniquese con redcap_admin
Inicio y disefio del proyecto
A Inicio
@& Disefiador de formularios

@8 Diccionario - 8 Libro de cédigos

#= Configuracién

> 82l proyecto: Desarrolls
Recoleccién de datos =

B Consola de estado de registros

Aplicaciones =

Paneles de control del proyecto
@ Gestor multilingte
& Calendario
[B: Exportar dates, informes y estadisticas
8 Herramienta para importar datos
# Herramienta para comparar datos
®, Campo comentario, conectar
& Repositerio de archivos
482 GAD
8 Calidad de los datos
[D) Aplicacién mévil de REDCap

Médulos externos

Ayuda e informacién =

@ ayuda
63 Videotutoriales
[ Sugiera una nueva caracteristica

i Comuniquese con redcap_admin

En aquest

desplegable de multi seleccid, tenen la opcio6 de dades faltants NA.

CO-SABR  »m0 22

A& Inicio

#= Configuracién

BB VIDEQ: cémo usar esta pagina

(& Disefador de formularios

8 Crear instantanea de los instrumentes

{3 Diccionario de datos

BLibro de ¢cédigos

Esta pagina permite crear y personalizar su forma de entrada de dates de un campo ala vez. Puede afiadir campos nuevos o editar
105 ya existentes. Los campos nueves se pueden afiadir dande clic en el botén Agregar Un campo. Puede comenzar a editar un
campo existente dando clic en el icono 7 Editar. Si decide que no desea mantener un campo, eliminelo con un clic en el fcono %
Eliminar. Para cambiar el orden de los campos, simplemente arrastre y suelte un campe 3 una posicién diferente en el siguiente
formularic. NOTA: mientras esté en el entorno de desarrollo, todos los cambios tendrén efecto inmediato, en tiempo real.

@ Volver a la lista de instrumentos

Formulario actual: Inclusié

& Variabl:record Ja

Record ID

NOTA: El campo de arriba es el identificador (ID) de registro y por

SvhEx
1D

= Campors

Svhex
Any de Naixement

* Campo requerido

Svhex
Sexe

* Campe rzuzride

LM

Figura 38. Vista formulari de Cancer Prinicpal

Agragar un csmpe

0 tanto no puede ser movido o elimina

o pu

Agregar una matrz de campoz | | Impartar dl Sanco de campes

Vista previa de este formulario

Jede ser editado

Varicie:id

Variobie: any_nsiemant

Agrazar un ezmpe

15-05-2024 Hoy | D

e e

Variare: sexe

Agrezar unsamps,

O Home
®Dona

Agregar una masriz de campos | | Importar del S2nce de campos

Restablecer e valor

Variabe: talla

@ Aprender como usar...

i

| @ Banderas (etiquetas) de accién |

& Incruscacién de campos )

@ Cémo incrustar un campo en
otro lugar

@ cémo modificar maltiples

campos a

Para copi

la vez

mover o eliminar maltples

presione Curl, Shift, o
do y dé

2l campo

formulari, igual que en el d’inclusid, totes les variables amb llistat
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sar un campo. | | Agregar una marriz de campes | | Imporiar del Bance de campos

& T [ (F R Vorioble: cancer_primari

Cancer primari

* Campo requarido

szl Mama
Pulms

& T 0% X Variabie: recidiva_progressi_previsc

Recidiva progressié previst SBRT

Colorrectal

Prostata

Altres

Cédigos de datos faltantes:
No aplica (NA)

Campa raquerido

Agregar un campo. | | Agregar una matriz d

& T 0 (% R veriosie: dsea reciciva progressi

Figura 39. Opcions disponibles en variable Cancer primari

Figura 40 .

e e || e T e e T | i R e e
ST HE R vorion _progressi_previs
Recidiva progressié previst SBRT

-

= Campa requerido

szl C3P

Local
& T 0 (% %K veraore: data recaiva_progressi Regional
Data recidiva progressio Locoregienal
) Obligatoria

o Cédigos de datos faltantes:

No aplica (NA)

Agregar un campo. | | Agregar una matriz di

& % [0 (% R Voriabie: estar_c_ncer_primari_en_ma

Opcions disponibles en variable Recidiva progressio prévia SBRT.

g Agregar una matriz de campos | | Importar o mpo:
& T [0 (F M veriobis: sstat_c_ncer_primari_en_ma
Estat cancer primari en moment SBRT

~

= Campa requerido

No consta
Controlat
No controlat

Cédigos de datos faltantes:
No aplica (NA)

Agrezar uns mawiz d

ST R verosi ctmen

Observacions cancer primari

ncer_primar

CETE D
ECHARLIHIT
campos | | Importar del Sanco de campos

Agregar un csmpo. | | Agregar una marrizde

Figura 41 . Opcions disponibles en variable Estat cancer primari en moment

Finalment,

SBRT.

s’observa com en les variables CT (figura 42), PT (figura 43), CN

(figura 44), PN (figura 45), CM (figura 46) i PM(figura 47), només es pot seleccionar

una de les opcions.
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& T E_| @' K vorisbie o

cT

* Campo requerido

Figura 42

& T E_| ﬁ‘ ®  voricbept

PT

* Campo requerido

Figura 43 . Opcions disponibles en variable PT

& T ﬁ_| ﬁ K voriopecon

CN

* Campo requerido

Figura 44 . Opcions disponibles en variable CN

Ot

OTia
OTib
OTic
OT2

OT2a
OT2b
OT12¢
@713

OT3a
OT3b
OT3c
OT1a

OT4a
OTab
O T4c
OTx

. Opcions disponibles en variable CT

Oom

OTmia
CT11b
CTic
OT2

C12a
C12b

OT2c
@13
C13a

C13b
CT3c
OT4

C14a
OT14b
OT1ac
OTx
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O N1
Onz
@n3
OnNx

Resultats

Restablecer el valor

Restablecer el valor
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6) 'f: EJ &*‘ x Variohle: pn

ONo
O N1
PN Nz
* Campo requerido C;) N3
O nx

Restablecer el valor

Figura 45 . Opcions disponibles en variable PN

6) T EJ Cf’ x Wariobie: cm

Omo
® M1
OmMia
OMib
Omi1

cm

* Campo requerido
Restablecer el valor

Figura 46 . Opcions disponibles en variable CM

6/\ T |:|;| C,‘I* Varigble: prm
Owmo
O m1
PM Omi1a
* Campo requerido '::::' Mi1b
O m1
® Mx

Restablecer el valor

Figura 47 . Opcions disponibles en variable PM

Un cop s’han omplert tots els camps. O almenys tots els que tenen I’etiqueta de
*Campo Requerido, es guarda el registre. En el seu defecte, apareix un missatge d’alerta
conforme hi ha camps requerits que estan buits com s’observa en la figura x.

NOTE: Some fields are required! x

Sus dates se han guardado correctamente, pero no properciona un valor para algunos
campos requeridos. Por faver, introduzca un valor para los campos que se enumeran a
cantinuacion.

Proporcicnar un valor para...
# Fecha semanal

Ignorar y abandenar el registro Ignerar e ir al siguiente formulario

oK

Figura 48 . Missatge alerta quan es detecten camps requerits buits
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S’observa un control de dades efectiu, com el control de presencia i la validacié
de les dades segons s’ha definit en la implementacié de la BD. També es veu com en el
cas de totes les variables de seleccié multiple, com apareixen en les opcions, tenint en
compte també els valors nuls que puguin haver-hi. També es controla que només es pugui

8.1.2 Opinié dels usuaris de la BD de RedCap.

Els usuaris que han fet us de la base de dades creada en RedCap destaquen diferents
aspectes com:

e Esunaceina util per a la recollida de dades en estudis longitudinals. Que a més
té eines per a calcular camps de forma automatica i inclus es pot utilitzar per
a generar grafics senzills.

e També es senten segurs utilitzant aquesta plataforma amb dades cliniques ja
que segueix els protocols i lleis de seguretat de dades Europeu.

e Destaquen que la interficie d’usuari que proporciona €s prou intuitiva, aixo si,
creuen que es podria millorar fent-la més estetica i moderna.

e Posen especial importancia en el punt de validacié de dades. En aquest cas
queda limitat en comparacié amb el projecte plantejat des de 1’hospital. La
Marta, bioestadistica del grup de recerca, diu:” La part de com entrar dades
al RedCap esta molt clara i ben explicada. El que potser comentaria, €s la
capacitat de validacié que té aquest métode. M'explico: En els formularis
creats per nosaltres la validacio de cancer primari es valida segons el sexe
del pacient (no hi pot haver cancer de prostata si no és un home). En I'apartat
d'habits toxics no es pot marcar fumador i exfumador a la vegada, drogues i
exdrogues a la vegada, etc.”

En general, els usuaris valoren positivament RedCap com una eina robusta i
segura per a la recollida i gestié de dades en estudis clinics i longitudinals. Tot i que la
interficie d'usuari és considerada intuitiva, molts usuaris creuen que podria beneficiar-se
d'una actualitzacio estetica per a fer-la més moderna i atractiva. Per tant, RedCap ofereix
una validacié de dades basica, alguns usuaris creuen que aquest és un aspecte a millorar.
Aix0 posa de manifest que, tot i les seves moltes fortaleses, hi ha aspectes en els quals
RedCap podria seguir evolucionant per a oferir una experiencia encara millor.

8.2 Comparativa del projecte SABAC amb la BD creada amb RedCap

Es presenta una taula comparativa que destaca les principals diferencies i similituds entre
el Projecte SABAC i RedCap, ambdues eines explicades en el treball.

Caracteristica Projecte SABAC RedCap
Finalitat Desenvolupament d'una base de | Eina per a la captura, gestio i
dades robusta 1 eficient per | andlisi de dades en la
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gestionar les dades de I'estudi
clinic SABR.

recerca, especialment
estudis clinics i1 enquestes.

n

Tecnologia de
Desenvolupament

NET Core per al
desenvolupament de la logica de
negoci; SQL Server com a sistema
de gestio de base de dades.

Principalment PHP per al
desenvolupament de
I’aplicacié web; MySQL o
MariaDB per a la gestio de
base de dades.

Enfocament de
Disseny

Code-First, utilitzant .NET Core
per a la creaci6 1 gestio de la base
de dades directament des del codi.

Configuraci6 1 gestio a
través d'interficie web, sense
necessitat de programar
directament en la base de
dades.

Escalabilitat

Alta, gracies a 1"as de .NET Core,
perd necessiten d’un técnic o
informatic de 1’hospital per fer
modificacions.

Alta, pot ser desplegada en
diversos entorns i
configurada per a suportar
des de petits fins a grans
projectes de recerca. No
calen coneixements técnics
per fer-ho.

Seguretat

Implementaci6 de mesures de
seguretat addicionals i técniques
d'optimitzacié recomanades.

Alta seguretat, amb suport
per a autenticacié d'usuaris,
control d'accés basat en rols
i registre d'auditoria.

Integracio amb
Altres Sistemes

Facilitada per I's de .NET Core i
la seva capacitat per integrar-se
amb altres components i serveis.

Ofereix API per a la
integracio amb altres
sistemes 1 eines, a més

d'extensions 1 moduls per a
funcionalitats addicionals.

Comunitat i
Suport

Depen del suport de la comunitat
de desenvolupadors de .NET Core
1 SQL Server.

Compta amb una amplia
comunitat d'usuaris 1
desenvolupadors, aixi com
amb suport 1 documentacio
extensiva.

Llicéncia i Cost

Dependent de les llicéncies de
Microsoft per a .NET Core 1 SQL
Server, encara que .NET Core és
de codi obert.

De codi obert 1 gratuit per a
investigadors 1 institucions
sense anim de lucre, encara
que pot requerir llicéncies
per a complements o
versions especifiques.
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El Projecte SABAC i RedCap ofereixen solucions diferents per a la gestio de
dades en recerca clinica, cadascuna amb els seus avantatges i desavantatges. Per el que fa
a SABAC es destaca per la seva alta personalitzacio i flexibilitat , que permet una
adaptacio especifica a les necessitats del projecte. Aixo resulta ideal per a equips que
requereixen solucions a mida. No obstant, aquesta personalitzacio ve amb una
complexitat 1 costos de desenvolupament ja que requereixen d’un equip técnic per
mantenir i adaptar la BD.

Per ’altre costat, RedCap és extremadament popular en la comunitat de recerca
clinica per la seva facilitat d'Us i configuracio a través d'una interficie web. Aquesta eina
suporta una amplia gamma de funcionalitats sense requerir programacio directa, fent-la
accessible per a investigadors que no sén especialistes en tecnologia. Tot i aixi, la seva
naturalesa més estandard pot no satisfer les necessitats de projectes que busquen una
personalitzacio més profunda, i I'is de PHP i MySQL podria ser una restriccio per a
alguns entorns tecnologics.

Els avantatges d'integracio i seguretat son notables en ambdues plataformes. El
Projecte SABAC facilita la integracié amb altres sistemes a través de .NET Core, mentre
que RedCap proporciona una API per a la integracié amb altres eines i suport per a
funcionalitats addicionals a través de moduls. No obstant aixo, la necessitat de plugins o
extensions en RedCap per a funcionalitats avancades pot ser un punt a considerar per a
usuaris que necessiten una configuracié més especifica sense dependéncies externes.
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Conclusions

9 Conclusions

En el treball de comparativa entre RedCap i el sistema de servidors locals (projecte
SABAC), s'ha conclos que RedCap i el projecte SABAC ofereixen una eficacia i seguretat
semblant per gestionar les dades cliniques. Destaca la solucié proporcionada per el
projecte SABAC per la seva capacitat d’adaptacié i personalitzacid, el que requereix e
finangament continu per adaptar-lo a necessitats futures o per donar-li continuitat. Mentre
que RedCap ofereix solucions estandarditzades que faciliten rapida implementacio i
integracié amb altres sistemes, proporciona una interficie web senzilla i intuitiva que
permet arribar a diferents punts de personalitzacid.

La sostenibilitat a llarg termini és una consideracié clau; RedCap, amb el suport de
I'Institut de Recerca Pere Virgili, proporciona una soluci6 de baix cost de manteniment.
En contrast, SABAC, malgrat la seva flexibilitat i adaptabilitat a requeriments especifics,
necessita una planificacio financera i de més recursos per garantir la seva viabilitat. A
més, la comunitat activa i els recursos extensos de RedCap poden facilitar la resolucio de
problemes i I'adopcio de noves funcionalitats, una avantatge que SABAC no pot igualar
sense un suport técnic intern equivalent.

Finalment, per aconseguir una transicio eficac i aprofitar completament les capacitats
de qualsevol sistema seleccionat, és essencial que l'equip de recerca rebi formacio
adequada. L'adaptabilitat de I'equip a les noves tecnologies i plataformes sera decisiva
per a I'éxit de qualsevol implementacié futura. Tenint en compte aquests factors, RedCap
es presenta com una solucid potent per a les necessitats immediates de gestié de dades.
Respon millor a les necessitats plantejades en aquest projecte, proporcionant un major
equilibri entre les prestacions tecniques i el reduit cost economic.
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