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Project abstract:

El proyecto tiene como objetivo principal evaluar de manera integral las propiedades fisico-
dpticas, microestructurales y biomoleculares de lentes de contacto blandas disefiadas para el
control de la miopia en poblacién pediatrica, analizando estas caracteristicas tanto antes
como después de su uso en condiciones reales. La finalidad es entender cémo cambian estas
propiedades durante el periodo de adaptacién clinica y cémo estas modificaciones pueden
afectar la calidad, funcionalidad y seguridad de las lentes para los nifos usuarios. Este
conocimiento es clave para mejorar el disefio de las lentes, optimizar el seguimiento clinico y
asegurar que los datos generados sean accesibles y Utiles para futuras investigaciones,
mediante la creacién de un repositorio estandarizado y abierto conforme a los principios
FAIR.

El estudio estd estructurado en dos grandes fases experimentales. La primera fase esta
dedicada a la optimizacién y validaciéon de los métodos analiticos que se empleardn para
caracterizar las lentes. Este proceso asegura que las técnicas utilizadas para medir las
propiedades fisico-6pticas, como el indice de refraccién y el contenido de agua, asi como las
propiedades microestructurales, como la rugosidad y topografia superficial, y las
biomoleculares, que incluyen el andlisis de depésitos proteicos y lipidicos, sean precisas,
reproducibles y estables. La validacidon de estos métodos es fundamental para garantizar la
calidad y consistencia de los datos en las fases posteriores del proyecto.

La segunda fase es un estudio comparativo preclinico y clinico que analiza las lentes antes y
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después de su uso por pacientes pediatricos. El disefio clinico es observacional transversal
analitico y contempla un sistema de enmascaramiento doble para asegurar la imparcialidad,
separando a los investigadores clinicos de los analiticos. En la parte preclinica, las lentes se
mantienen en condiciones controladas en una solucién similar a la utilizada durante el uso
real, permitiendo caracterizar las propiedades de las lentes sin influencia del porte. En la fase
clinica, se reclutaran niflos con miopia que usaran lentes mensuales durante dos meses, con
evaluaciones clinicas y recogida de lentes en dos momentos diferentes para analizar las
modificaciones producidas tras el uso real.

Las lentes seleccionadas para el estudio pertenecen a tres materiales diferentes
ampliamente utilizados en el control de la miopia pediatrica, asegurando una representacién
adecuada y comparativa entre distintos tipos comerciales. La seleccién y asignacién de
pacientes se realizara de forma aleatoria para garantizar la homogeneidad de los grupos y
minimizar posibles sesgos. Se establecen criterios de inclusién y exclusién estrictos para
asegurar que la muestra sea representativa y adecuada para el estudio, centrando la
atencién en niflos con caracteristicas refractivas especificas y sin patologias o tratamientos
gue pudieran interferir en la adaptacién y resultados.

Las variables analizadas cubren un amplio espectro que incluye no solo las mediciones fisico-
Opticas y microestructurales de las lentes, sino también aspectos clinicos como la adaptacién
visual, la funcién visual y la refraccién, evaluados mediante pruebas estandarizadas y
tecnologia avanzada. Las técnicas de analisis incluyen refractometria portatil y analdgica,
microscopia electrénica de barrido para la topografia y rugosidad, y analisis proteémico y
lipiddmico mediante cromatografia liquida acoplada a espectrometria de masas, garantizando
un enfoque multidimensional y detallado del comportamiento de las lentes.

Para el andlisis estadistico, se emplearan pruebas adecuadas segun la distribucién de los
datos, que incluyen analisis de varianza, pruebas no paramétricas y analisis de correlacién y
regresion, con el fin de identificar diferencias significativas entre lentes y condiciones, asi
como relaciones entre variables. Se aplicardn ademas métodos especificos para datos
categéricos y analisis de asociaciones, asegurando una interpretacion rigurosa y completa de
los resultados.

El proyecto esta planificado para desarrollarse durante tres afos, comenzando en enero de
2027 y concluyendo en diciembre de 2029, con un cronograma detallado que abarca desde
la solicitud y obtencién del permiso ético, pasando por la optimizacién metodoldgica, la
realizacién de los estudios preclinicos y clinicos, hasta el analisis estadistico, la redaccién de
informes y la difusién de los resultados. La organizacién del trabajo esta dividida en equipos
especializados que integran profesionales clinicos, fisicos, técnicos en microscopia y expertos
en analisis biomolecular, asegurando una colaboracién interdisciplinar y una ejecucién
coordinada de las distintas tareas.

Finalmente, se contempla la publicacién y depdsito de los datos generados en repositorios
publicos especializados, lo que garantiza la transparencia, reproducibilidad y disponibilidad
de la informacién para la comunidad cientifica, ademas de fomentar la divulgacién y
transferencia del conocimiento hacia la sociedad y los usuarios afectados.
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The above plan creator(s) have agreed that others may use as much of the text of this plan
as they would like in their own plans, and customise it as necessary. You do not need to credit
the creator(s) as the source of the language used, but using any of the plan's text does not
imply that the creator(s) endorse, or have any relationship to, your project or proposal
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Caracterizacion fisico-optica, microestructural y biomolecular
de lentes de contacto de control de miopia pediatrica de
distintos materiales antes y después del uso clinico (iFOB-
MioLent)

Data Collection

What data will you collect or create?

Basandose en lo establecido durante la memoria de solicitud del proyecto Pdentro de la convocatoria
«Proyectos de Generacién de Conocimiento», el presente Plan de Gestién de Datos (PDG) contempla
estructura la recoleccién de datos en base a las tareas establecidas en su cronograma.

Caracterizacion fisico-6ptica de lentes sin uso (Actividad 1, Actividad 2 - Parte 1): Se
generaran datos experimentales relacionados con el indice de refraccién y el contenido en agua
de lentes nuevas, obtenidos mediante refractémetros portatiles y técnicas especificas para medir
estas propiedades. Los datos numéricos se organizaran en hojas de calculo (.xIsx, .csv) para su
posterior analisis. El volumen digital esperado para estos datos es bajo comparado con otros
tipos, facilitando su almacenamiento y gestién.

Caracterizacion microestructural de lentes sin uso (Actividad 2 - Parte 2): Se obtendran
imdagenes de alta resolucién mediante microscopia electrénica de barrido (SEM) para analizar la
rugosidad y topografia superficial de las lentes nuevas. Estas imagenes se almacenaran en
formato TIFF (.tif) sin compresién, asegurando la maxima calidad para andlisis futuros. Cada
imagen SEM puede pesar entre 50 y 200 MB, con un volumen total aproximado de 100 GB para
esta fase del proyecto.

Caracterizacion biomolecular proteédmica y lipidomica de lentes sin uso (Actividad 1,
Actividad 2 - Parte 1 y Parte 2): Se recopilaradn datos espectrométricos derivados de
cromatografia liquida acoplada a espectrometria de masas (LC-MS) para la identificacién y
cuantificacién de depdsitos proteicos y lipidicos en lentes nuevas. Los archivos brutos (.raw,
.mzML) y los datos procesados en tablas (.csv, .xlsx) seran gestionados segln estandares FAIR
para garantizar su accesibilidad y preservacién a largo plazo. El volumen estimado de estos datos
es de aproximadamente 50 GB.

Recoleccion y gestion de datos clinicos y demograficos (Actividad 2 - Parte 2): Los datos
clinicos y demograficos de los pacientes pediatricos (edad, refraccién, agudeza visual, historia
clinica) se recopilardn mediante formularios electrénicos institucionales seguros, usando
plataformas compatibles con estdndares de proteccién de datos. Estos datos se almacenaran en
formatos tabulares, principalmente Excel (.xIsx), para facilitar su anélisis estadistico y su
interoperabilidad. El volumen estimado por archivo es de 10 a 50 KB, dependiendo del niumero de
variables y participantes.

Andlisis estadistico y documentacion de resultados (Actividad 3): Durante esta fase, se
realizaran los andlisis estadisticos de todos los datos recopilados y procesados previamente,
organizados en formatos tabulares (.xIsx, .csv) y archivos especificos de software estadistico
(.sav). Los resultados, conclusiones y comunicaciones cientificas se redactaran en documentos de
texto estandar (.docx, .pdf). Ademads, se elaboraran presentaciones en formato PowerPoint (.pptx)
para apoyar charlas, talleres y actividades divulgativas dirigidas tanto a la comunidad cientifica
como al publico general. El volumen de datos generados en esta fase sera relativamente
pequeno, estimandose entre 20 y 200 KB para documentos de texto y entre 1 y 20 MB para
presentaciones. Estos materiales seran almacenados permanentemente para futuras referencias
y difusién.

Todos los datos serdn almacenados en servidores institucionales con sistemas de respaldo primario y
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secundario para evitar pérdida de informacién. Al finalizar el proyecto, los datos relevantes para la
justificacién cientifica y futura consulta serdn depositados en repositorios publicos bajo licencias
abiertas, garantizando el cumplimiento con los principios FAIR. Se anticipan costos asociados a
almacenamiento a largo plazo, especialmente para datos de alta resolucién como imagenes SEM y
archivos de espectrometria.

No se utilizardn datos preexistentes ni de terceros, garantizando que toda la informacién generada
serd original y especifica del proyecto. Se priorizara el uso de formatos abiertos y estandares
reconocidos para facilitar la interoperabilidad y la conservacién futura de los datos. Para el presente
proyecto no se reutilizardn datos anteriores de imagen, video, documentos de texto o tablas de
calculo, generandose en todos los casos nuevo material en base a los datos obtenidos durante el
mismo.

. . Volumen Volumen
Fase de Tipo de archivo .
L . Formatos |estimado por (total
generacion datos . .
archivo estimado

Caracterizacién
fisico-Optica de
lentes sin uso
(Actividad 1,
Actividad 2 -
Parte 1)

Tablas de datos |.xIsx, .csv |Menor a 1 MB < 150 MB

Caracterizacion

microestructural .
Imagenes SEM

delentessin | o alta Hf(sine 155 2200MB 7523078
uso (Actividad resolucion compresion)
1, Actividad 2 -
Parte 1)
Caracterizaciéon
biomolecular .

L. Archivos
protedmica y i .raw, . 45 GB
L espectromeétricos Variable, aprox. .
lipidémica brutos .mzML, .csv, 300 MB (estimado
(Actividad 1, roces;’ dos xIsx total)
Actividad 2 - [P
Parte 1)
Recoleccién y
gestién de datos
clinicos y. Tablas de datos |.xIsx 10 a 50 KB 1.5a 7.5 MB
demograficos
(Actividad 2 -
Parte 2)
Anallslls. Tablas de datos, 20 a 200 KB ~30 MB
estadistico y software XlIsx, .csv,

L. P (documentos), 1 |documentos,

documentacién |estadistico, .sav, .docx,

a 20 MB ~1a3GB

de resultados [documentosy |[.pdf, .pptx (presentaciones)|presentaciones

(Actividad 3) presentaciones

How will the data be collected or created?

Los datos generados en el proyecto se obtendrdn siguiendo protocolos estandarizados y metodologias
reconocidas en investigacién optométrica, de materiales y biomolecular.
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La caracterizacién fisico-6ptica de lentes nuevas (Actividad 1 y Actividad 2 - Parte 1) seqguira los
estandares establecidos para la medicién del indice de refraccién y contenido en agua mediante
equipos calibrados antes de cada sesién seguin las recomendaciones del fabricante. Los datos
numéricos se registraran directamente en plantillas predefinidas (.xIsx, .csv) que aseguran
consistencia en las variables y estructura.

e La caracterizacién microestructural (Actividad 2 - Parte 2) se realizard mediante microscopia
electrénica de barrido (SEM), manteniendo pardmetros uniformes de adquisiciéon entre sesiones
(voltaje, magnificacion, distancia de trabajo). Las imégenes obtenidas se almacenaran en formato
TIFF sin compresién, acompafiadas de metadatos técnicos estandarizados (fecha, operador,
condiciones instrumentales, estado de calibracién). Se repetiran medidas en un subconjunto de
muestras para comprobar la estabilidad y fiabilidad de los resultados.

e La caracterizaciéon biomolecular (Actividad 1 y Actividad 2 - Parte 1 y Parte 2) se llevard a cabo
siguiendo protocolos estandarizados de extraccién, aislamiento y cuantificacién de biomoléculas
depositadas en las lentes. Las muestras seran procesadas en condiciones controladas para evitar
contaminacién cruzada, y los extractos se almacenaran en tubos codificados con el mismo
identificador alfanumérico de cada lente. Los resultados biomoleculares —incluyendo perfiles de
biomoléculas, concentraciones y datos derivados del procesamiento analitico— se organizaradn en
hojas de célculo estructuradas (.xIsx, .csv) con variables normalizadas. Para asegurar
consistencia, todas las mediciones seguirdn el mismo flujo de trabajo experimental, y se incluirdn
controles internos y blancos para evaluar variabilidad técnica. Las desviaciones respecto al
protocolo se documentaran en cuadernos electrénicos de laboratorio.

¢ Los datos clinicos y demograficos de los participantes pediatricos (Actividad 2 - Parte 2) se
registrardn mediante formularios electrénicos institucionales, cumpliendo las normativas de
proteccién de datos. Cada participante sera codificado mediante un identificador alfanumérico
Unico, que se usara en todas las fases del proyecto para asegurar la seudonimizacién y evitar el
acceso de los investigadores a informacién identificativa durante el analisis.

Durante todo el proyecto, la informacién se organizara en una estructura jerdrquica comuin con
carpetas clasificadas por actividad: Datos Clinicos, FisicoOpticos, Microestructura SEM, Biomolecular,
Analisis, Documentacion. Todos los archivos seguiran una convenciéon de nombres uniforme basada
en:

[Actividad]l/CodigoMuestrallTecnical[FechaAAAAMMDD]J[Version],

lo que permitird mantener trazabilidad y control de versiones mediante numeracién incremental (v1,
v2, v3) y un registro especifico de cambios.

La calidad de los datos se garantizard mediante calibracién periédica de equipos, mediciones
repetidas, validacién de entrada de datos, revisidn por pares dentro del equipo y uso de vocabularios
controlados en todas las bases de datos. Las imagenes, tablas y documentos se almacenardn en
servidores institucionales con respaldo automatico, asegurando la proteccién frente a pérdidas y
facilitando la trazabilidad y reutilizacién futura de los datos conforme a las buenas précticas
promovidas por DataOne.
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Elemento

Descripcion

Estructura de
carpetas

Jerarquia comun organizada por actividad:
- Datos_Clinicos

- FisicoOpticos

- Microestructura_SEM

- Biomolecular

- Analisis

- Documentacion

Convencion de

Formato uniforme para todos los archivos:

nombres [Actividad] [CodigoMuestra] [Tecnica] [FechaAAAAMMDD] [Version]
Ejemplo de

nombre de Act2_Muestra015 SEM 20251201 vl

archivo

Versionado Numeracién incremental para control de versiones (v1, v2, v3, etc.)

Trazabilidad y
registro

Mantener un registro especifico de cambios que documenta

modificaciones y actualizaciones de archivos

Documentation and Metadata

What documentation and metadata will accompany the data?

El presente proyecto no contempla la generacién de archivos de metadatos durante su realizacién. En

aras de interpretacién de hojas de datos para el andlisis estadistico tipo “.xIsx” o “.sav”, estas van
acompanados de un cédigo para la interpretaciéon de acrénimos dentro de una columna del propio

documento (documento tipo “.xIsx”) o en las columnas de /abel/ (documento tipo “.sav”); en los casos

de alto manejo de acrénimos o cédigos en listas de datos que requieran de interpretacién, el

documento de datos va acomparfiado de un documento tipo “leame.txt” con la clave de interpretacién

necesaria.

Tipo de archivo|Formato|Documentacién adicional a metadatos

Tablas de datos |.xlIsx

e Guia interna en columna lateral
derecha
e Archivo “leame.txt”

Tablas de datos [.sav

e Guia interna en columna /abe/
e Archivo “leame.txt”
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Ethics and Legal Compliance

How will you manage any ethical issues?

Todos los integrantes del proyecto de investigacién son titulados universitarios segln los requisitos
establecidos en la Orden Ministerial CIN/727/2009 del 18/03/2009 que habilitan para el ejercicio de
Optico-Optometrista (BOE n2 73 de 26/03/2009), por lo que todas las pruebas clinicas realizadas en el
presente proyecto estdn avaladas y son ejecutadas por profesionales colegiados cuya formacién les
permite ejercer bajo las competencias establecidas en la Ley de ordenacién de las profesiones
sanitarias 44/2003 del 21 de noviembre, Articulo 2.2 epigrafe b del Titulo Preliminar y en el articulo
7.2 epigrafe e del Titulo Il

Asi mismo, los principios de los estudios y protocolos que conforman el presente proyecto estan
disefiados de acuerdo con los principios de la Declaracién de Helsinki. Los procedimientos del proyecto
estdn sustentados en la legislacién vigente de la Unién Europea, del Estado Espafiol y de la
Comunidad Auténoma de Galicia, asi como en las normas de “Buena Practica Clinica” y Cédigo
Deontolégico que desde el punto de vista legal, ético y metodolégico amparan los derechos
individuales de las personas que voluntariamente participan en la presente investigacion clinica. Todo
aquel participante en el presente proyecto de investigaciéon debe firmar un Consentimiento Informado
especifico para el proyecto, en el que se les indicard de manera concreta y detallada el tipo de
Intervencién Investigadora, Procedimientos y Protocolo, especificando asi mismo su duracion.
Cualquier participante es libre de cesar su participacién si asi lo desea sin necesidad de explicacién.

En lo referente a los requisitos éticos o legales del presente proyecto, todas las actividades realizadas
bajo el marco del Servicio de Optometria de la Universidade de Santiago de Compostela se encuentran
aprobadas por el Comité de Etica de la Investigacién de Galicia (Santiago-Lugo, cédigo de registro
2013/360). Ademas, el Comité de Bioética de la Universidade de Santiago de Compostela ha aprobado
el desarrollo los siguientes estudios de investigacidn enmarcados dentro del presente proyecto:
“Avances en la Evaluacién del Sindrome de Ojo Seco Evaporativo. Disfuncién de las Gladndulas de
Meibomio” con el cédigo de registro USC-40/2020 y “Evaluacién de los cambios en los sintomas y
signos de los pacientes con Ojo Seco tratados con diferentes ldgrimas artificiales e higiene palpebral”
con el cédigo de registro USC-08/2021.

How will you manage copyright and Intellectual Property Rights (IPR) issues?

Durante el proceso de realizacién del proyecto los derechos de autor y los derechos de propiedad
intelectual de los datos que recopilan o crean pertenecen a los investigadores del Grupo de
Investigacién en Optometria (GI-2092 en el catalogo de grupos de investigacion de la USC) siendo su
principal propietario la directoria del mismo grupo (la Dra. Eva Yebra-Pimentel Vilar.

Asi mismo, no se contempla la reutilizacién de datos previos o de estos mismos datos una vez
finalizados los protocolos del proyecto y cumplidos los objetivos de difusién y publicacién marcados
durante el mismo. De la misma manera, estos datos no seran cedidos a terceros, ni se establecera o
propondrd la creacién de licencias de uso de los datos o patentes generados de los hallazgos
obtenidos.

En caso de algun cambio generado por circunstancias no contempladas durante la planificaciéon del
proyecto, siguiendo lo establecido por la “Orden por la que se aprueba la convocatoria de tramitacién
anticipada para el aflo 2022 del procedimiento de concesién de ayudas a «Proyectos de Generacién de
Conocimiento» y a actuaciones para la formacién de personal investigador predoctoral asociadas a
dichos proyectos, en el marco del Plan Estatal de Investigacién Cientifica, Técnica y de Innovacién
2021-2023" en su articulo Articulo 23.3.a, los integrantes del grupo de investigacién se aseguraran de
tomar las medidas oportunas que permitan conservar los derechos de propiedad intelectual
necesarios para dar cumplimiento a los requisitos de publicacién en revistas de acceso abierto. Asi
mismo y ante circunstancias necesaria, se establece la posibilidad de tomar las medidas oportunas
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para proteger, con caracter previo a la publicacion cientifica, los derechos sobre los resultados de la
actividad de investigacién, desarrollo e innovacién, de acuerdo con las normativas nacionales y
europeas en materia de propiedad intelectual e industrial, obtenciones vegetales o secreto
empresarial; en caso de cambio en los citados términos, se actualizaria asi mismo en presente PGD.

Storage and Backup

How will the data be stored and backed up during the research?

Como elemento principal permanente de almacenamiento de datos, la institucién de trabajo,
(Universidade de Santiago de Compostela) actualmente financia el uso de todas las aplicaciones y
herramientas de la plataforma Microsoft 365 (Microsoft Corporation, EEUU) fomentando su uso en aras
de la seguridad; todos los documentos y archivos informaticos generados en el proceso de recogida,
organizacién y gestién de datos serdn almacenados en la nube en la aplicacién Microsoft OneDrive
(Microsoft Corporation, EEUU). Unicamente los miembros del equipo de investigacién participante
tendran acceso al SharePoint (Microsoft Corporation, EEUU) donde se encuentra alojado este
almacenamiento. Asi mismo, para el acceso a dicho almacenamiento o consulta de datos de los
participantes que se alojen en la plataforma, es obligatorio contar con credenciales institucionales
bajo el dominio institucional (@usc.es o @rai.usc.es), de manera que se asegura que el acceso a los
mismos se realiza Unicamente por los investigadores enmarcados dentro del presente proyecto de
investigacion.

Como elemento secundario permanente de almacenamiento de datos, se utiliza un disco duro portatil
LaCie STHG5000400 (LaCie, Oregén, EEUU) como back-up en el que se realizan copias de seguridad
semanales. Este disco duro portatil se encuentra conectado al ordenador principal de IP dentro de su
despacho (acceso mediante llave fisica a dicho espacio) y al que solo se puede acceder digitalmente
mediante contrasefa.

Como elemento terciario temporal de almacenamiento de datos, los software especifico de los
instrumentos OCULUS Keratograph® 5M (OCULUS, Optikgerate GmbH, Wetzlar, Alemania) y Topcon®
SL-D4 (TOPCON Corporation, Japén) almacenan los datos tras su recogida clinica; para el acceso al
ordenador donde se encuentran instalados se requiere de una clave alfanumérica Unicamente
conocida por los miembros del equipo de investigacién, asi como dos llaves para el acceso fisico al
emplazamiento del mismo (llave del Servicio de Optometria y llave para el Gabinete de Investigacién).
Los datos de estos dispositivos son eliminados mensualmente.

Temporalidad

Categoria de guardado |Lugar de almacenamiento
de datos
Elemento principal |Permanente
de almacenamiento [durante el Digital, OneDrive (Microsoft Corporation, EEUU)
de datos proyecto

Elemento secundario |Permanente

. Fisico, Disco duro portal LaCie STHG5000400 conectado al
almacenamiento de [durante el

ordenador del IP

datos (Back-Up) proyecto

Elemento terciario de Eliminados Digital, software especifico de los instrumentos OCULUS
almacenamiento de mensualmente Keratograph® 5M (OCULUS, Optikgerate GmbH, Wetzlar,
datos Alemania) y Topcon® SL-D4 (TOPCON Corporation, Japén)

Actualmente se estan disponibles los tres métodos de almacenamientos, sin requerir de compra o
adquisicién de nuevos dispositivos o licencias. En caso de cambios en esta situacién generados
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durante la realizacién del propio proyecto, se actualizaria asi mismo en presente PGD.

How will you manage access and security?

Para el acceso al elemento principal permanente de almacenamiento de datos (Microsoft OneDrive) se
requiere de permisos otorgados por el administrador del SharePoint (la IP del proyecto Eva Yebra-
Pimentel Vilar). Asi mismo, es necesario contar con credenciales institucionales bajo el dominio
institucional (@usc.es o @rai.usc.es) para el acceso a la plataforma.

El acceso al elemento secundario permanente de almacenamiento de datos que funciona de Back-up
(LaCie STHG5000400) alojado y conectado fisicamente al ordenador principal de IP dentro de su
despacho (acceso mediante llave fisica personal del IP a dicho espacio) y al que solo se puede acceder
digitalmente mediante contrasefia una clave alfanumérica Unicamente conocida por la/s IP/s del
proyecto, la cual es a su vez diferente de la establecida para el elemento terciario temporal de

almacenamiento.

El acceso al elemento terciario temporal de almacenamiento de datos (software especifico de los
instrumentos OCULUS Keratograph® 5M y Topcon® SL-D4) alojado y conectado fisicamente al
ordenador del Gabinete de investigacién (acceso mediante dos llaves fisicas a dicho espacio que
requieren ser miembro del Servicio de Optometria y del Grupo de Investigacién en Optometria Gl-
2092) solo se puede acceder digitalmente mediante contrasefia una clave alfanumérica Unicamente
conocida por los miembros del equipo de investigacidn, la cual es a su vez diferente de la establecida
para el elemento secundario permanente de almacenamiento.

Categoria

Seguridad

Personal con acceso

Elemento principal de
almacenamiento de
datos

e Requiere invitacién de administrador para
colaborar

e Requiere del uso de cuentas de dominio
institucional para el acceso (@usc.es o
@rai.usc.es)

Miembro del grupo de
investigacién y del grupo
de trabajo

Elemento secundario
almacenamiento de
datos (Back-Up)

¢ Alojado en despacho bajo llave personal del
IP

e Requiere de acceso mediante contrasefa
alfanumérica

IP/s

Elemento terciario de
almacenamiento de
datos

¢ Alojado en el Servicio de Optometria
(requiere de llave y pertenencia a oficial al
servicio)

¢ Alojado en Gabinete de investigacién
(requiere de llave y pertenencia oficial al
Grupo de Investigacién GI-2092)

e Requiere de acceso mediante contrasefa
alfanumérica

Miembro del grupo de
investigacién y del grupo
de trabajo

Selection and Preservation
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Which data are of long-term value and should be retained, shared, and/or preserved?

La conservacién temporal de los documentos dentro de los tres sistemas de almacenamientos
utilizados en el proyecto prevén su permanencia segln fase de generacién y necesidad:

e Los datos recogidos durante las sesiones clinicas (Tarea 1.2) de videos o imagenes; (formato
“avi”, “.jpg”, “.png” y “.mkv”), una vez finalizado el proyecto y publicados todos los resultados,
seran eliminados de manera permanente. A esta norma existe la excepcién en casos de imagenes
o videos que puedan presentar utilidades docentes o de formacién, siempre bajo la obtencién
previa de los derechos de imagen por parte del paciente.

¢ Los datos generados durante la gestidn de pacientes, o durante el andlisis o categorizacién de
imdagenes/videos (Tarea 1.1.2 y/o Tarea 1.2, Actividad 2 y/o Tarea 3.1) de tablas de datos o
graficas (formatos “.xIsx” “.sav” y “.spv"”), una vez finalizado el proyecto y publicados todos los
resultados, seran eliminados de manera permanente.

¢ Los datos generados durante los anélisis estadisticos de las diferentes pruebas (Actividad 2 y/o
Tarea 3.1) de tablas de datos o graficas (formatos “.xIsx” “.sav” y “.spv”), una vez finalizado el
proyecto y publicados todos los resultados, estos datos serdn guardados en aras de justificacién o
correcciones futuras del material publicado por un plazo de 2 afios.

e Los datos generados durante la redaccién de resultados y publicacién de los mismos (Tarea 3.2)
de documentos de texto (formatos “.docx”), una vez finalizado el proyecto y publicados todos los
resultados, estos datos serdn guardados en aras de justificacién o correcciones futuras del
material publicado de manera permanente.

Inicialmente no se prevé durante el presente proyecto la generacién de datos para validar otros
resultados de investigacién, realizar nuevos estudios o para la ensefanza; la excepcién de este ultimo
caso seran aquellas imagenes o videos que se consideren adecuados para tareas docentes. En la
normativa vigente nacional, de la institucién (Universidade de Santiago de Compostela) o de la entidad
promotora de la convocatoria de financiacién («Proyectos de Generaciéon de Conocimiento» y a
actuaciones para la formacién de personal investigador predoctoral asociadas a dichos proyectos, en
el marco del Plan Estatal de Investigacién Cientifica, Técnica y de Innovacién 2021-2023), no posee
obligacién de conservar ninguno de los datos generados en los presentes protocolos a nivel de
investigacién. Asi mismo, no se establece la inversién de recursos econémicos o temporales para
preparar los datos para compartirlos y/o conservarlos (ej. cambiar los formatos de archivo). Esta
situaciéon puede cambiar en casos de creacién de nuevos objetivos o necesidades de la ciencia en base
a publicaciones generadas durante el periodo de duracién de la investigacién; en caso de cambio en
esta politica, se actualizaria asi mismo en presente PGD.
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Tipo de
Fase de generacion archivo Formatos(Tiempo de preservacion
datos
Eliminados una vez
Recoleccién, organizacién y gestién de la base [Tablas de xlsx finalizado el proyecto y
de datos de participantes (Tareas 1.1.1y 1.1.2) |datos ' publicados los resultados
del mismo.
Realizaciéon de exdmenes de superficie ocular y [Archivos de o Ellm!nados una vez
. h : . .avi, .jpg, [finalizado el proyecto y
recoleccion de muestras de meibum en sesiones |video .
. . .png, .mkv|publicados los resultados
de estudio (Tarea 1.2) imagen .
del mismo.
o . . Eliminados una vez
Realizacion de examenes de superficie ocular y o
. h . Tablas de finalizado el proyecto y
recoleccion de muestras de meibum en sesiones XIsx )
. datos publicados los resultados
de estudio (Tarea 1.2) .
del mismo.
C . Almacenados durante 2
Evaluacién de las pruebas realizadas durante el . L
. . Tablas de afos una vez finalizado el
examen de superficie ocular y medida de las XIsx .
. L datos proyecto; eliminados
muestras de meibum (Actividad 2) .
posteriormente.
Almacenados durante 2
Tablas de xlsx, .sav,|afios una vez finalizado el
Analisis de resultados (Tarea 3.1) datos y ' e .
‘e .SpV proyecto; eliminados
graficas .
posteriormente.
Documentos Almacenados de manera
Redaccién de resultados (Tarea 3.2) de texto .docx permanente una vez
finalizado el proyecto.

What is the long-term preservation plan for the dataset?

El presente proyecto solo tiene estipulada la preservaciéon de manera permanente de los datos

generados durante la redaccién de resultados y publicaciéon de estos (Tarea 3.2) de documentos de
texto (formatos “.docx”) una vez finalizado el proyecto y publicados todos los resultados. Estos
documentos serdn guardados en el sistema de almacenamiento primario digital institucional (Microsoft
OneDrive, Microsoft Corporation, EEUU) asi como un back-up de los mismo en el elemento secundario
de almacenamiento (disco duro portatil LaCie STHG5000400, LaCie, Oregén, EEUU); estos sistemas no
requieren de mantenimiento econémico ni de nuevos gastos para su mantenimiento.

No esta estipulada la preservacién en repositorios a largo de los documentos generados en ninguna de
las otras fases del proyecto.

Asi mismo, no se prevé compartir datos de video, imagen o tablas de datos a través de repositorios u
otros sistemas de difusién. En caso de cambio en esta politica, se actualizaria asi mismo en presente
PGD.

Data Sharing

How will you share the data?
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Durante el presente proyecto los Unicos datos que seran compartidos son aquellos incluidos en las
publicaciones cientificas de resultados (Tarea 3.2). En todos los casos, los datos publicados estaran
anonimizados y en ningln caso estos datos contendran informacién que permita identificar al
participante del estudio al que pertenece. Estos documentos seran guardados en el sistema de
almacenamiento primario digital institucional (Microsoft OneDrive, Microsoft Corporation, EEUU) asfi
como un back-up de los mismo en el elemento secundario de almacenamiento (disco duro portatil
LaCie STHG5000400, LaCie, Oregdén, EEUU), siendo responsables de la custodia y mantenimiento de
los mismos el/los IP/s del proyecto.

El resto de los datos producidos (imagenes, videos y tablas de datos) son Unicamente manejados por
los equipos de investigacién y trabajo durante el tiempo de duracién de proyecto; no esta estipulada la
preservacién en repositorios a largo de los documentos generados en ninguna de las otras fases del
proyecto (Actividad 1, Actividad 2 y Tarea 3.1). No se contempla la reutilizacion de estos; de
producirse un cambio en dicha politica, se seguirian los procedimientos de gestién de metadatos
establecidos asi como la actualizacién del presente PGD.

Are any restrictions on data sharing required?

Se establece la firma de un acuerdo de confidencialidad por todos los integrantes del proyecto (IP/s,
miembros del grupo de investigaciéon y miembros del grupo de trabajo) segin el modelo establecido
por la institucion (USC;
https://www.usc.es/export9/sites/webinstitucional/gl/servizos/sxa/descargas/Compromiso-
confidencialidad.-Alumnos.pdf) para el manejo de datos clinicos. Asi mismo, los integrantes del
proyecto Unicamente tendrdn acceso a estos durante el periodo de vigor del proyecto, perdiendo
derecho a acceso a los mismos una vez finalizado y comunicados en el &mbito cientifico o divulgativo
los resultados.

Durante el presente proyecto los Unicos datos que seran compartidos son aquellos incluidos en las
publicaciones cientificas de resultados (Tarea 3.2). No se contemplan restricciones debidas a la
confidencialidad, la falta de acuerdos de consentimiento o los derechos de propiedad intelectual en
este proceso.

Responsibilities and Resources

Who will be responsible for data management?

Durante el presente proyecto, todos los datos de los participantes en el estudio estaran recogidos y
almacenados en la base de datos de fichas clinicas del Servicio de Optometria (Registro sanitario: C-
15-002430) de la Universidade de Santiago de Compostela segun el “Fichero n225 - Gestién de datos
de usuarios e historias clinica de exdmenes optométricos realizados en el Servicio de Optometria de la
Escuela de Optica y Optometria”. Desde su ingreso en el estudio, a cada participante se le asignara un
cédigo alfanumérico con el fin de garantizar el anonimato durante el manejo de sus datos. La
titularidad de los datos corresponde a la Dra. Eva Yebra-Pimentel Vilar, directora del Servicio de
Optometria.

What resources will you require to deliver your plan?
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https://www.usc.es/export9/sites/webinstitucional/gl/servizos/sxa/descargas/Compromiso-confidencialidad.-Alumnos.pdf

Para ejecutar el presente PGD no se requiere de experiencia especializada adicional o capacitacién
para el personal existente, hardware/software adicional o excepcional con respecto a la provisiéon
institucional existente, ni se aplicaran cargos por repositorios de datos. De manera recomendada, se
propone la mejora de guardado del Back-up mediante un disco duro de mayor capacidad, conexién
tipo USB3.0 y tipo SSD.
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