Plan Overview

A Data Management Plan created using DMPonline

Title: Copy of Caracterizacién fisico-6ptica, microestructural y biomolecular de lentes de contacto de control de miopia
pediatrica de distintos materiales antes y después del uso clinico (iFOB-MiolLent)

Creator:Hugo Pena Verdeal
Affiliation: Other
Template: DCC Template

Project abstract:
El proyecto tiene como objetivo desarrollar y validar un protocolo de cribado visual sencillo, rapido y de bajo coste que
permita identificar posibles defectos refractivos, especialmente miopia, en poblacidn infantil de entre 7 y 9 afios. Se
pretende disponer de una herramienta de deteccién que facilite la identificaciéon temprana de nifios y nifias que puedan
necesitar una evaluacién profesional de su salud visual, y que resulte viable para su futura aplicacién en el &mbito de la
atencién primaria del Servizo Galego de Saude (SERGAS).
Se llevara a cabo un estudio multicéntrico de precisién diagnéstica en centros de educacién primaria de las cuatro
provincias gallegas (A Corufa, Lugo, Ourense y Pontevedra). El trabajo se desarrollard en dos fases: una primera fase
piloto, destinada a comprobar la comprensién de las pruebas, los tiempos de administracién y las posibles incidencias
logisticas o metodoldgicas, y una segunda fase de adquisicién de datos para evaluar el rendimiento diagndstico del
protocolo.
La evaluacién incluird medidas de agudeza visual monocular en visién lejana y préxima, sensibilidad al contraste en
visién préxima y un cuestionario sobre sintomas y dificultades visuales (COVD-QOL). Como prueba de referencia se
utilizard la autorrefractometria binocular de campo abierto. Las exploraciones se realizardn en una Unica sesién por
participante, con una duracién aproximada de diez minutos y bajo condiciones estandarizadas de iluminacién y distancia
de trabajo.
Ademads de analizar la capacidad diagnéstica de las pruebas individuales y combinadas, se estudiaran aspectos
relacionados con la viabilidad de aplicacién del protocolo, los tiempos necesarios, las incidencias durante su
administracion y los posibles requerimientos operativos para su incorporacién a los circuitos de deteccién y derivacion
en atencién primaria. También se realizard una evaluacién econdmica y organizativa que permita estimar los costes
asociados al cribado, el coste por caso correctamente detectado y el posible impacto sobre las derivaciones a los
servicios de atencidn especializada.
El proyecto tendrd una duracién de 36 meses, entre enero de 2027 y diciembre de 2029. Se prevé la participacién de
aproximadamente 1.016 escolares, incluyendo la fase piloto y la fase principal del estudio. La informacién recogida
incluird variables demogréficas, resultados de las pruebas visuales, datos de autorrefractometria, tiempos de
administracién, incidencias y datos relacionados con la organizacién y los costes del procedimiento.
Los datos individuales serdn seudonimizados y tratados conforme a la normativa vigente en materia de proteccién de
datos personales. El analisis permitird establecer el rendimiento diagnéstico del protocolo y valorar su aplicabilidad en el
contexto asistencial, con el propdsito de contribuir a mejorar la deteccién precoz de los defectos refractivos en la
poblacidn infantil y facilitar la posible transferencia del procedimiento a atencién primaria.
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Copy of Caracterizaciodn 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?

De acuerdo con lo establecido en la memoria de solicitud presentada a la convocatoria “Ayudas intramurales predoctorales y
posdoctorales del IDIS 2026", el presente Plan de Gestién de Datos (PGD) estructura la recogida y organizacién de los datos en
funcién de las actividades y tareas previstas en el cronograma del proyecto.

Recoleccion y gestion de datos demograficos, de cribado visual y de viabilidad operativa (Actividad 1 - Estudio
piloto y Actividad 3 - Recogida de datos): Se recopilardn datos demograficos béasicos (edad, sexo, provincia y entorno
urbano/rural), resultados de los tres bloques de cribado (agudeza visual monocular lejana y préxima, sensibilidad al contraste
monocular en visién préxima y puntuaciones del cuestionario COVD-QOL), medidas objetivas de la prueba de referencia
(autorrefractometria binocular de campo abierto) y variables operativas de viabilidad (tiempos de administracién, resultados no
interpretables, incidencias y condiciones de iluminacién ambiental en lux) en aproximadamente 1.016 participantes pediatricos de 7
a 9 anos (50 en la fase piloto y 966 en la fase principal). Los datos se registraran de forma seudonimizada y se almacenaran en
formatos tabulares (.xlIsx, .csv) para facilitar su analisis estadistico e interoperabilidad. El volumen estimado por archivo es de 10 a
50 KB, con un volumen total inferior a 10 MB.

Analisis estadistico, evaluacidon asistencial/econémica y documentacion de resultados (Actividades 4, 5y 6):
Durante estas fases se generaran las bases de datos depuradas y los analisis estadisticos de precision diagnéstica (curvas ROC y
modelos de regresidn logistica) en formatos tabulares y de software estadistico (.xlsx, .csv, .sav), asi como las hojas de cdlculo de
evaluacion econdmica (costes directos, coste por caso detectado e impacto presupuestario) y de carga asistencial/derivaciones
(.xIsx). Los resultados, el manual de aplicacién del protocolo, la propuesta de integracién para la Guia de Saude Infantil del SERGAS,
los articulos cientificos y los materiales divulgativos bilingles (castellano/gallego) se redactaran en formatos estandar (.docx, .pdf,
.pptx). El volumen estimado oscilard entre 20 y 500 KB para documentos y bases de datos, y entre 1 y 20 MB para presentaciones e
infografias
Todos los datos serdn almacenados en servidores institucionales con sistemas de respaldo primario y secundario para evitar
pérdida de informacién. Al finalizar el proyecto, los datos agregados y anonimizados relevantes para la justificacién cientifica y
futura consulta seran depositados en repositorios publicos bajo licencias abiertas, garantizando el cumplimiento con los principios
FAIR. No se prevén costes adicionales asociados al almacenamiento a largo plazo dado el reducido volumen digital de los datos
tabulares y documentales generados.

No se utilizardn datos preexistentes ni de terceros, garantizando que toda la informacién generada sera 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.

Fase de generacion Tipo de archivo datos Formatos Volu.men estimado por Vol_umen total
archivo estimado
Estudio piloto y recogida de ZZ?\?}S :jéeﬁgsgos
datos de campo (Actividades |, . 9 ) ! XlIsx, .csv 10 a 50 KB < 10 MB
1y3) clinicos/visuales y
operativos
Andlisis estadistico y Bases de datos procesadas,
evaluacién de viabilidad y matrices estadisticas y Xlsx, .csv, .sav |50 KB a 2 MB < 50 MB
costes (Actividades 4 y 5) modelos econémicos
Redaccioén, transferencia y Articulos, manual de . 20 a 500 KB (textos), 1 a 20|30 MB textos, 1 GB
. L L protocolo, propuesta clinica,|.docx, .pdf, .pptx . .
divulgacién (Actividad 6) . . . MB (presentaciones) presentaciones
infografias y presentaciones

How will the data be collected or created?

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

Recogida de datos demogréficos, de cribado visual, refractivos y operativos (Actividad 1 - Estudio piloto y Actividad 3 -
Recogida de datos): Las exploraciones se realizaran en los propios centros educativos en una sesién Unica (~10 minutos por
escolar), controlando la iluminacién ambiental mediante un luxémetro calibrado (PCE-LMD 5) y estandarizando las distancias de
exploracién con cinta métrica segun protocolo. Se registraran los resultados de los tres bloques de cribado (agudeza visual
monocular lejana y préxima, sensibilidad al contraste monocular en visién préxima y cuestionario COVD-QOL), las mediciones
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objetivas de la prueba de referencia (autorrefractometria binocular de campo abierto con NVision-K 5001, , calibrado y verificado
diariamente) y el tiempo de administracién, incidencias y resultados no interpretables. Los datos se registrardn directamente en
plantillas tabulares predefinidas (.xlsx, .csv) cumpliendo la normativa de proteccién de datos. Cada participante sera codificado
mediante un identificador alfanumérico Unico para asegurar la seudonimizacién en todas las fases del estudio.

Durante todo el proyecto, la informacién se organizarad en una estructura jerdrquica comun con carpetas clasificadas por actividad:
Datos_Piloto, Datos_Cribado_Campo, Evaluacion_Viabilidad_Costes, Analisis_Estadistico y Documentacion_Difusion. Todos los
archivos seguirdn una convencién de nombres uniforme basada en: [Actividad][Provincia_Centro][TipoDato]l[FechaAAAAMMDD]
[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 la verificacién diaria del instrumental 6ptico y del luxdmetro, la formacién de un
examinador suplente durante el estudio piloto, la doble verificacién de entrada de datos, la revisién por pares dentro del equipo y el
uso de vocabularios controlados en las bases de datos. Las tablas y documentos se almacenaran en servidores institucionales con
respaldo automatico, asegurando la proteccion frente a pérdidas y facilitando la trazabilidad y reutilizacién futura conforme a las
buenas préacticas promovidas por DataOne.

Elemento Descripcion

Estructura de  [Jerarquia comun organizada por actividad: - Datos_Piloto / - Datos_Cribado_Campo / -
carpetas Evaluacion_Viabilidad_Costes / - Analisis_Estadistico / - Documentacion_Difusion

Convencién de Formato uniforme: [Actividad][Provincia_Centro][TipoDato][FechaAAAAMMDD][Version]

nombres

Ejemplode 1) 3 coR_Centro04_Cribado 20271115 v1

nombre - - - - -

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

Trazabilidad y

registro Registro especifico de cambios que documenta modificaciones y actualizaciones de archivos

Documentation and Metadata

What documentation and metadata will accompany the data?

Durante el desarrollo del proyecto, se generard documentacién acompafante que permitird una adecuada interpretacién y
reutilizacion futura de los datos. Cada conjunto de datos ird acompafado de un archivo “README.txt” que incluird detalles
esenciales sobre el contenido, las condiciones de recoleccién (incluyendo umbrales refractivos consensuados e iluminacién), el
formato de los archivos, el diccionario de variables y unidades de medida utilizadas (logMAR, ciclos/grado, dioptrias, segundos,
euros), asi como cualquier procedimiento especifico aplicado. Este archivo servird como guia para usuarios secundarios, facilitando
la comprensién del contexto y la metodologia empleada.

Los datos tabulares (.xlsx, .csv) incorporardn dentro de sus propias hojas una guia interna (diccionario de datos), donde se definird
el significado de acrénimos, cédigos, puntuaciones del cuestionario COVD-QOL y variables mediante comentarios o pestafias
auxiliares. Para los archivos provenientes de software estadistico (.sav de IBM SPSS), se utilizaran las etiquetas (labels) integradas
para definir variables, valores perdidos y categorias, complementadas con el archivo “README.txt".

Los documentos generados para analisis estadistico, evaluacién econémica, manual de aplicacién del protocolo, propuesta de
integracién en la Guia de Saude Infantily divulgacion (formatos .docx, .pdf, .pptx) contendrdn metadatos basicos embebidos (autor,
fecha de creacién y version) y estaran acompafados de documentacién contextual en el archivo “README.txt".

Tipo de archivo Formato Documentacion adicional

Guia interna con definicién de variables y acrénimos dentro de la hoja; archivo

Tabl t Xlsx, . o ,
ablas de datos XIS, .Csv “README.txt"” con descripciones y metodologia.

Etiquetas (labels) de variables y categorias; archivo “README.txt"

Archivos estadisticos .sav . L .

complementario con explicaciones adicionales.
D.ocume_n’tos de analisis y .docx, .pdf, Metadatos basicos embebidos; documentacién contextual en “README.txt".
divulgacion .pptx

En cuanto a estdndares de metadatos, se adoptaran formatos ampliamente reconocidos y compatibles con repositorios publicos,
como Dublin Core (titulo, autor, fecha de creacién, identificador, derechos y formato;
https://www.dublincore.org/specifications/dublin-core/dcmi-terms/) para la identificacién y descripcién del recurso. Toda la
documentacién se almacenara junto con los datos en la estructura de carpetas del proyecto, utilizando el servicio institucional
Microsoft OneDrive/SharePoint de la Universidad de Santiago de Compostela (USC) como almacenamiento primario para permitir un
acceso controlado, colaborativo y con respaldo entre los investigadores del grupo.
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Ethics and Legal Compliance

How will you manage any ethical issues?

Las actividades de coordinacién, gestién de datos y respaldo clinico se desarrollardn desde el Servicio de Optometria (registro
sanitario C-15-002430; tipo C.3.90; oferta asistencial U.900.50 - Optometria) de la USC, mientras que el trabajo de campo se llevara
a cabo desplazandose el equipo investigador a los centros de educacién primaria participantes de las cuatro provincias gallegas (A
Coruia, Lugo, Ourense y Pontevedra). El equipo investigador encargado de las exploraciones estara formado por profesionales del
Servicio de Optometria de la USC y del grupo AC24 del IDIS.

Todos los integrantes del equipo optométrico del proyecto seran titulados universitarios conforme a los requisitos establecidos en la
Orden Ministerial CIN/727/2009 del 18/03/2009, que habilita para el ejercicio de Optico-Optometrista (BOE n2 73 de 26/03/2009), y
profesionales colegiados que ejerceran conforme a 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 articulo 7.2 epigrafe e del Titulo II)

Los principios y protocolos que conforman el presente proyecto estaran disefiados de acuerdo con la Declaracién de Helsinki y la
legislacién vigente de la Unién Europea, del Estado Espafiol y de la Comunidad Auténoma de Galicia, asi como con las normas de
“Buena Practica Clinica” y el Cédigo Deontoldgico. Al tratarse de participantes menores de edad (7 a 9 afios), se obtendra
previamente el Consentimiento Informado especifico por escrito de los progenitores o tutores legales y el asentimiento verbal de
cada escolar participante (Tareas 1.4 y 3.1), utilizando hojas informativas adaptadas en castellano y gallego. En dicho documento
se detallaran los procedimientos no invasivos del cribado (aproximadamente 10 minutos), garantizando la libertad de revocar la
participacién en cualguier momento sin necesidad de justificacion. Todas las actividades se realizaran previo informe favorable del
Comité de Etica de la Investigacién de Galicia (CEIG) del SERGAS, tramitado durante la Actividad O (Tarea 0.1). Asimismo, en
cumplimiento del deber ético con los participantes, se entregara a las familias un informe de resultados con recomendacién de
evaluacién por un profesional de la salud visual en caso de detectarse hallazgos relevantes (Tarea 3.3).

Se obtendra consentimiento informado explicito para la preservacién, uso y posible difusién agregada de los datos derivados del
proyecto. Para garantizar la confidencialidad y proteccién de los datos personales conforme al Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD) y
a la Ley Orgénica 3/2018 (LOPDGDD), se aplicard un sistema de seudonimizacién mediante codificacién alfanumérica Unica para
cada participante, separando la tabla de correspondencia identificativa de la base de datos de analisis. Se aplicardn medidas de
seguridad reforzadas durante el almacenamiento y la transferencia de datos mediante sistemas institucionales seguros y accesos
restringidos al personal investigador autorizado.

La gestidn ética incluird la garantia de que los datos identificativos solo se conservardn durante el tiempo necesario para cumplir
con los objetivos cientificos (como la entrega del informe a las familias) y las obligaciones legales, contemplando la realizacién de
una Evaluacién de Impacto en Proteccién de Datos si fuera requerida por el CEIG o el Delegado de Proteccién de Datos.

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

Durante la ejecucién del presente proyecto, los derechos de autor y de propiedad intelectual asociados a los datos, manuales y
materiales generados perteneceran a los investigadores del Grupo de Investigacién en Optometria (GI-2092 en la USC y grupo
asociado clinico AC24 en el Instituto de Investigacién Sanitaria de Santiago - IDIS).
No se prevé la reutilizacién de datos preexistentes ni la cesién de datos individuales a terceros fuera de los procesos formales de
publicacién, depésito y revisidn cientifica derivados del proyecto. Tampoco se contempla inicialmente la creacién de licencias de
uso comercial o de patentes, dado que la finalidad principal del proyecto es la transferencia asistencial plblica del protocolo de
cribado y de su propuesta de integracién en la Guia de Saude Infantil del SERGAS; no obstante, si surgieran resultados con
potencial de proteccién intelectual o industrial, se gestionaran conforme a la normativa vigente.
De acuerdo con las politicas institucionales de Ciencia Abierta del IDIS y la USC, asi como con la normativa nacional vigente (Ley
17/2022 de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién), el proyecto garantizara que los resultados de investigacion (incluyendo
publicaciones cientificas, datos agregados, manuales y metodologias) estén disponibles en acceso abierto. En este marco, las tareas
de redaccioén, transferencia y divulgacién previstas en la Actividad 6 (Tareas 6.1 a 6.6: articulos JCR, manual de aplicacién del
protocolo, propuesta para la Guia de Saude Infantil, infografias para decisores y materiales divulgativos para familias) contribuirdn
a garantizar el cumplimiento de estas exigencias de difusién y accesibilidad.
En cumplimiento de estas disposiciones:

Las versiones finales aceptadas de los articulos y los datos asociados se depositaran en repositorios institucionales o
generalistas de acceso abierto (MINERVA-USC o Zenodo), simultdneamente a su publicacién.

Los datos agregados y anonimizados generados durante el proyecto se depositardn siguiendo los principios FAIR (Findable,
Accessible, Interoperable, Reusable).
En coherencia con la Actividad 6, la estrategia de depédsito de datos serd la siguiente:
- Bases de datos agregadas y anonimizadas, tablas procesadas, modelos de evaluacién econémica y documentacién metodoldgica
complementaria: publicacién en Zenodo y/o en el repositorio institucional MINERVA (USC), utilizando licencias abiertas
(preferentemente CC-BY 4.0) que garanticen preservacién, citacién mediante identificador persistente (DOI) y reproducibilidad
Las acciones de comunicacién cientifica y transferencia asistencial previstas en la Actividad 6, incluyendo las charlas en centros
educativos, materiales bilingles y participacién en Mércores IDIS (Tarea 6.6), aseguraran que la difusién publica del proyecto
cumpla los principios de transparencia, acceso abierto y retorno social de la investigacion financiada. Cualquier cambio relevante en
estas condiciones se reflejaré en las actualizaciones del presente PGD.
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Storage and Backup

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

Durante la ejecucién del proyecto, el almacenamiento, proteccién y respaldo de los datos se gestionaran utilizando infraestructuras
seguras proporcionadas por la USC y el Instituto de Investigacién Sanitaria de Santiago (IDIS), que ofrecen respaldo automatico,
control de acceso robusto y cumplimiento de estandares internacionales de seguridad sin necesidad de adquirir servicios
adicionales.

Elemento principal de almacenamiento de datos (permanente durante el proyecto)

El almacenamiento principal se realizara en los servicios gestionados de Microsoft 365 proporcionados por la USC, concretamente
en Microsoft OneDrive y en un sitio privado de SharePoint especifico del proyecto. Ambos servicios cuentan con:

Copias de seguridad automaticas diarias en multiples centros de datos.

Cifrado en transito y en reposo, con cumplimiento del estandar internacional ISO/IEC 27001.
Acceso restringido mediante credenciales institucionales (@usc.es o @rai.usc.es).

Control de permisos y trazabilidad de accesos.

El acceso a este almacenamiento estard permitido al personal del equipo investigador que participe en las actividades del proyecto,
concretamente en las Actividades 0 a 6 (Tareas 0.1-0.2, 1.1-1.6, 2.1-2.3, 3.1-3.3, 4.1-4.2, 5.1-5.4 y 6.1-6.6), ya que todos deben
poder cargar, consultar y transferir datos segun lo establecido en los flujos de trabajo del PGD.

Este espacio alojard:

Bases de datos demogréficas, de cribado visual, refractivas y operativas seudonimizadas antes y durante su procesamiento
(Actividades 1y 3).

Matrices estadisticas procesadas (.sav, .xIsx, .csv) y hojas de calculo de evaluacién de viabilidad asistencial y econémica
(Actividades 4 y 5).

Borradores de articulos cientificos, manual de aplicacién del protocolo, propuesta para la Guia de Sadde Infantil del SERGAS y
materiales divulgativos derivados de la Actividad 6 (Tareas 6.1 a 6.6).

Datasets agregados y anonimizados preparados para depésito en repositorios FAIR (Minerva / Zenodo).

La supervisién del almacenamiento, permisos y recuperacién ante incidentes sera responsabilidad del investigador principal (IP) y
de la investigadora posdoctoral, con soporte del Servicio de Informatica de la USC.

Elemento secundario de almacenamiento de datos (copia de seguridad)
Como sistema secundario de copia de seguridad se utilizard un disco duro externo cifrado, conectado al ordenador del IP y
almacenado fisicamente en su despacho en el Servicio de Optometria de la USC, que cuenta con acceso controlado mediante llave
fisica y contrasefia en el equipo. Este dispositivo se utilizard para realizar copias de seguridad semanales, incluyendo:

Datos procesados y depurados.

Documentacién administrativa y de coordinacién escolar.

Versiones finales de datasets anonimizados, andlisis econémicos y materiales derivados de las Actividades 4, 5 y 6.
El IP serd responsable de la verificacién de integridad y de la recuperacién en caso de fallo del almacenamiento principal.
Elemento terciario de almacenamiento (temporal en trabajo de campo)
Los datos recogidos durante las sesiones de exploracién en los centros educativos (mediante el ordenador portatil de campo de los
investigadores y las mediciones del autorrefractémetro binocular de campo abierto NVision-K 5001) se almacenaran de forma
estrictamente provisional durante el desplazamiento escolar, limitdndose al tiempo necesario para transferir y verificar los datos en
OneDrive/SharePoint al finalizar la jornada. El acceso al equipo portétil de registro requiere clave alfanumérica individual de los
investigadores autorizados. Una vez realizada la transferencia segura y verificada la integridad, los datos locales temporales seran
eliminados mensualmente.
Disponibilidad de recursos y actualizacion del PGD
Los tres sistemas de almacenamiento descritos se encuentran actualmente disponibles y no requieren adquisicién de dispositivos o
licencias adicionales. Si durante la ejecucién del proyecto surgieran nuevas necesidades de capacidad o cambios en la arquitectura
de almacenamiento, el presente PGD serd actualizado para reflejar dichas modificaciones.

Temporalidad de

Categoria guardado de datos

Lugar de almacenamiento

Permanente durante el

El to principal
emento principa proyecto

Digital, OneDrive y SharePoint institucional (Microsoft Corp., USC)

Elemento Permanente durante el
secundario (Back- Fisico, disco duro externo cifrado conectado al ordenador del IP
Up) proyecto

Digital temporal en equipo portéatil de campo y autorrefractémetro de campo

Elemento terciario [Eliminados mensualmente abierto NVision-K 5001 (Rexxam Co. Ltd, Japén)

How will you manage access and security?
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El acceso y la seguridad de los datos se gestionardn de manera rigurosa para proteger la integridad, confidencialidad y
disponibilidad de la informacién durante todo el proyecto, cumpliendo con el RGPD, la LOPDGDD vy el estandar ISO/IEC 27001.

Elemento principal de almacenamiento (OneDrive y SharePoint Microsoft 365): Acceso restringido a los miembros
autorizados del equipo de investigacién que participan en las Actividades 0 a 6 del proyecto, mediante permisos otorgados por el IP,
credenciales institucionales (@usc.es o @rai.usc.es), autenticacién multifactor y cifrado en transito y reposo. La tabla de
correspondencia entre el cédigo alfanumérico de seudonimizacién y los datos identificativos de los escolares (necesaria para la
entrega del informe a las familias en la Tarea 3.3) se custodiard en una carpeta independiente con acceso exclusivo para el IPy la
investigadora posdoctoral.

Elemento secundario de almacenamiento (disco duro externo cifrado): Alojado fisicamente en el despacho del IP bajo
llave fisica personal y protegido con contrasefia alfanumérica Unica.

Elemento terciario de almacenamiento (equipos de recogida en campo): Los datos clinicos y de cribado
seudonimizados recogidos en los centros escolares se registran temporalmente en equipos portatiles institucionales protegidos
mediante contrasefia alfanumérica individual y cifrado de disco, custodiados en todo momento por el equipo investigador durante
las visitas escolares y en las instalaciones del Servicio de Optometria de la USC. Los datos se transfieren al almacenamiento
principal tras cada jornada y se eliminan mensualmente de los dispositivos locales.

Transferencia segura y gestion en campo: Dado que la recogida de datos (Actividades 1 y 3) se realiza en centros de
educacién primaria de las cuatro provincias gallegas, los datos se transferirdn de manera segura mediante canales cifrados a los
sistemas principales (OneDrive/SharePoint), utilizando protocolos de conexién segura VPN y autenticacion institucional de la USC.

Categoria Seguridad Personal con acceso

Permisos otorgados por el IP en SharePoint. Credenciales Miembros del equipo de investigacién

El t incipal ? - - -
emento principa @usc.es / @rai.usc.es y doble factor. Control y trazabilidad. |participantes en las Actividades 0 a 6

Elemento secundario [Dispositivo fisico en despacho bajo llave del IP y contraseia

(Back-Up) alfanumérica Unica. Investigador Principal (IP)

Datos de cribado seudonimizados en equipos de campo y Miembros autorizados del grupo de
Servicio de Optometria de la USC. Acceso con llaves fisicas y |investigacién (GI-2092 / AC24) y del Servicio
contrasefas individuales de Optometria de la USC

Elemento terciario
(temporal)

Selection and Preservation

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

La conservacion de los datos generados durante el proyecto se planifica conforme a la fase de generacién, tipo de datos y posibles
usos futuros, asi como a las obligaciones legales, contractuales y regulatorias vigentes:

Recoleccion y gestion de datos demograficos, de cribado visual, refractivos y operativos (Actividad 1 - Estudio
piloto y Actividad 3 - Recogida de datos): Incluyen registros tabulares de las exploraciones visuales, mediciones de
autorrefractometria de campo abierto, puntuaciones del cuestionario COVD-QOL y tiempos/incidencias en formatos .xIsx y .csv.
Estos datos (una vez anonimizados) seran conservados durante un periodo minimo de 10 afios tras la finalizacién del proyecto, en
cumplimiento con recomendaciones institucionales y regulatorias, para posibles auditorias, justificaciones cientificas o replicaciones
futuras. La tabla de correspondencia con los datos identificativos de los menores (utilizada Unicamente para la entrega del informe
de resultados a las familias en la Tarea 3.3) sera eliminada una vez finalizado el trabajo de campo y verificada la base de datos
conforme a la legislacién de proteccién de datos vigente (RGPD y LOPDGDD).

Datos de anadlisis estadistico, precision diagndstica y evaluacion de viabilidad y costes (Actividades 4 y 5; Tareas
4.1-4.2 y 5.1-5.4): Las bases de datos depuradas, matrices estadisticas (.sav, .xIsx, .csv) y modelos de evaluaciéon econémica y de
impacto asistencial se conservaran durante un periodo minimo de 10 afos tras la publicacién de los resultados, y de forma
permanente aquellos conjuntos de datos agregados que soporten directamente las publicaciones cientificas y la validacién del
protocolo.

Material documental, de transferencia asistencial y de divulgacion (Actividad 6; Tareas 6.1 a 6.6): Los borradores
y versiones finales de articulos cientificos, el manual de aplicacién e interpretacién del protocolo, la propuesta de integracién para
la Guia de Saude Infantil del SERGAS y los materiales divulgativos bilinglies se conservaran de forma permanente para asegurar la
reproducibilidad, transferencia clinica y actualizacién de la investigacion.
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Fase de generacion Tipo de archivo / datos Formatos Tiempo de preservacion

Estudio piloto y recogida de datos de [Tablas y bases de datos Conservados al menos 10 afos tras
P o Xlsx, .csv O A
campo (Actividades 1y 3) anonimizadas finalizacién y publicacion
AT - L. Bases de datos procesadas, Minimo 10 afios tras publicacién;
Analisis diagnostico y evaluacién de s L.
s L andlisis ROC/regresiéon y modelos |.xIsx, .csv, .sav  [permanente para datasets de soporte
viabilidad y costes (Actividades 4 y 5) - ,
econdémicos a articulos

Articulos, manual del protocolo,
propuesta SERGAS y material .docx, .pdf, .pptx |Conservados de forma permanente
divulgativo

Documentacién, transferencia y
divulgacion (Actividad 6)

Actualmente, no se prevé inversion adicional en la conversién o preparacion de formatos para el depésito en repositorios externos,
aunque el PGD se actualizard si surgen nuevas necesidades. Los datos con potencial de reutilizacién cientifica, asistencial o docente
seran compartidos y depositados en repositorios FAIR en coordinacién con el Servicio de Informéatica de la USC y el IDIS.

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

La preservacién a largo plazo se aplicard a los conjuntos de datos depurados y anonimizados y a los documentos generados durante
las fases de recogida, andlisis estadistico, evaluacién econémica y redaccién/transferencia (Actividades 3, 4, 5y 6). Una vez
publicados los resultados cientificos, los documentos de sintesis, resultados consolidados, manual de aplicacién del protocolo,
propuesta para la Guia de Saude Infantily materiales asociados (formatos “.docx”, “.pdf”, “.pptx”) se conservaran en el Elemento
principal de almacenamiento del proyecto: el entorno institucional Microsoft 365 (OneDrive y SharePoint), gestionado por el Servicio
de Informatica de la USC. Este sistema garantiza cifrado en transito y en reposo, autenticacién multifactor, control y trazabilidad de
accesos sin costes adicionales de mantenimiento, asegurando estabilidad, integridad y disponibilidad a largo plazo conforme al
esténdar ISO/IEC 27001.

De acuerdo con los principios FAIR, los conjuntos de datos con valor duradero para la comunidad cientifica y sanitaria seran
preservados en repositorios de acceso abierto reconocidos, permitiendo su citacién, reutilizacién y trazabilidad mas alla de la
finalizacién del proyecto:

Bases de datos agregadas y anonimizadas, tablas procesadas de rendimiento diagndstico y evaluacién econémica, y
documentaciéon metodolégica complementaria (Actividades 3, 4, 5y 6): se publicardn en Zenodo y/o en el repositorio institucional
MINERVA de la USC, con asignacién de identificador persistente (DOI) y preservacién garantizada a largo plazo.

No estd prevista la preservacion a largo plazo de los registros preliminares de prueba de la fase de ajuste inicial del estudio piloto
(Actividad 1) que hayan sido descartados tras las modificaciones operativas (Tarea 1.6), ni de la tabla de correspondencia de
seudonimizacién, dado que su utilidad se circunscribe estrictamente a la validacién operativa inicial y a la entrega de informes a las
familias durante la ejecucién del proyecto.

En caso de que cambien las politicas institucionales, editoriales o de la entidad financiadora respecto a la preservacién o
divulgacion de datos, el presente PGD sera actualizado para reflejar los nuevos requisitos

Tareas Tipo de datos generados Destino de preservacion / depdsito |Tiempo de preservacion

Actividad 1 Eliminacién tras validacién

Registros preliminares de ajuste del piloto ; .
(Tareas 1.5-1.6) y tabla de correspondencia identificativa No se preservan a largo plazo operativa / cierre de entrega de

y Tarea 3.3 informes familiares
Actividades 3 Bases de datos anonimizadas, tablas Preservaciéon permanente (=10
45v6 " |procesadas, modelos econémicos y Zenodo / MINERVA-USC (con DOI) afios segun politicas del

Y documentacién metodoldgica repositorio)
Actividad 6 Manuscritos, manual de aplicacién del Elemento principal de almacenamiento

protocolo, propuesta SERGAS, infografias |(Microsoft 365: OneDrive/SharePoint Preservacién permanente

(Tareas 6.1-6.6) y presentaciones USC) y MINERVA-USC

Data Sharing

How will you share the data?

La estrategia de comparticiéon de datos del proyecto se basa en los principios FAIR y en el uso de repositorios institucionales e
internacionales reconocidos que garantizan descubribilidad, accesibilidad, interoperabilidad y reutilizacién. La difusién se realizara
de forma diferenciada segun la naturaleza, sensibilidad y valor a largo plazo de los datos generados, priorizando la apertura
responsable y cumpliendo con los requisitos éticos y legales en poblacién pediatrica.
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Mecanismos de comparticion
Los conjuntos de datos agregados y anonimizados con valor cientifico y asistencial duradero seran depositados en repositorios
publicos de acceso abierto:

Zenodo y/o repositorio institucional MINERVA (USC): para las bases de datos anonimizadas, tablas procesadas de precisién
diagndstica, modelos de evaluaciéon econémica/asistencial y documentacién metodoldégica complementaria procedentes de las
Actividades 3, 4, 5 y 6. Todos los items publicados recibiran un identificador persistente (DOI) que permitird su citacién y
trazabilidad cientifica.

Entorno institucional Microsoft 365 (OneDrive y SharePoint de la USC): para la preservacién interna de documentos de sintesis,
registros de trabajo y materiales textuales generados durante el proyecto, con acceso restringido y controlado al equipo
investigador.

Acceso y condiciones de uso

Los conjuntos de datos depositados en repositorios FAIR serdn accesibles preferentemente de forma abierta y sin restricciones para
maximizar su reutilizacién por parte de la comunidad cientifica, docentes, organismos publicos y otros usuarios interesados. No
obstante, cuando existan requerimientos éticos, legales o de confidencialidad (por ejemplo, proteccién de datos personales o
propiedad intelectual) se aplicaran restricciones puntuales, como periodos de embargo limitados o acceso controlado mediante
acuerdos especificos.

Para minimizar las barreras en la comparticién, se adoptardn medidas como la anonimizacién y agregacién de datos cuando sea
necesario, ademas de obtener los consentimientos pertinentes para su difusion.

Cada repositorio asignara un identificador persistente (DOI) a los datos depositados, facilitando asi su citacién formal,
reconocimiento de autoria y seguimiento del impacto y reutilizacién.

Momento de disponibilidad

La puesta a disposicién publica de los datos se realizara una vez completadas las fases de andlisis estadistico, validacién del
protocolo y evaluacién de viabilidad y costes, coincidiendo con la publicacién de los resultados cientificos asociados. Se prevé que
los depdsitos en Zenodo/MINERVA-USC se realicen durante la Actividad 6 del proyecto (Tareas 6.1 a 6.6), con la posibilidad de
establecer un embargo breve si asi lo exigen las politicas editoriales de las revistas JCR.

Audiencia y potencial de reutilizaciéon

Los datos estaran disponibles para investigadores en optometria, oftalmologia, ciencias de la visidn, pediatria, enfermeria,
epidemiologia y salud publica, asi como para docentes, gestores sanitarios y organismos publicos (como el SERGAS) interesados en
programas de cribado visual infantil, prevencién de la miopia, evaluacién econémica de tecnologias sanitarias y actualizacién de
guias clinicas. La eleccién de repositorios abiertos garantiza una amplia visibilidad y promueve la reutilizacién en estudios
comparativos, meta-analisis y planificacién sanitaria.

Descubribilidad y difusion

La existencia y disponibilidad de los datos y materiales serd comunicada activamente a través de:

Las publicaciones cientificas derivadas del proyecto (Tareas 6.1 y 6.2), donde se incluirdn los DOI y enlaces directos a los
repositorios.

Actos académicos, congresos y jornadas de divulgacién como Mércores IDIS y charlas en centros educativos (Tarea 6.6).

El manual de aplicacién del protocolo, la propuesta para la Guia de Sadde Infantil del SERGAS vy las infografias dirigidas a
profesionales sanitarios y decisores politicos (Tareas 6.3, 6.4 y 6.5).

Cada depésito incluird metadatos completos, estandarizados (Dublin Core) y compatibles con sistemas de indexacién y busqueda
cientifica (RECOLECTA, OpenAIRE, Google Dataset Search).

. Tareas Destino / Mecanismo de Momento de

Tipo de datos . . Acceso . -
asociadas [comparticion disponibilidad

Registros preliminares de ajuste del [Actividad 1|No se comparten puUblicamente; . .

) R ) No aplicable No aplicable
piloto y tabla de seudonimizacion y Tarea 3.3|uso interno
Bases de datos anonimizadas, tablas Actividades Publicacién en Zenodo / En Actividad 6,
procesadas, modelos econémicos y 345v6 MINERVA-USC con asignacién de [Acceso abierto (CC-BY) coincidiendo con los
documentacién metodoldgica P2y DOl articulos asociados

Restringido al equipo
(borradores) / Abierto
(manual e infografias
finales)

Al finalizar
manuscritos y
cierre del proyecto

Documentos de sintesis, manuales, |Actividad 6 |Preservacion en Microsoft 365
propuestas y materiales textuales (Tareas (OneDrive/SharePoint USC) y
(.docx, .pdf) 6.1-6.6) difusién de entregables publicos

Are any restrictions on data sharing required?

El proyecto reconoce que algunos conjuntos de datos pueden requerir restricciones en su comparticion debido a consideraciones
éticas, legales o comerciales. Esto incluye datos clinicos sensibles, informacién personal identificable y datos sujetos a derechos de
propiedad intelectual o acuerdos de confidencialidad con socios industriales.

Para minimizar estas restricciones y facilitar una comparticién responsable de los datos, se implementaran las siguientes medidas:

Ambito de la comparticién: Los datos agregados con valor a largo plazo y sin restricciones legales o éticas serdn compartidos
abiertamente mediante repositorios FAIR (Zenodo/MINERVA-USC).

Reutilizacién prevista y comunidades usuarias: Se espera que los datos compartidos beneficien a investigadores y
profesionales en optometria, oftalmologia, pediatria, enfermeria de atencién primaria, epidemiologia y gestién sanitaria para usos

Created using DMPonline. Last modified 03 November 2026 8 of 9



en investigacién, meta-andlisis, docencia y desarrollo de politicas de salud publica.

Duracion del uso exclusivo

El acceso exclusivo a los datos sensibles se limita generalmente a la duracién del proyecto mas un breve periodo de embargo para
permitir la publicacién y actividades de comercializacién. Finalizado este plazo, los datos serdn compartidos abiertamente siempre
que sea legal y éticamente posible.

Responsibilities and Resources

Who will be responsible for data management?

La gestidn integral de los datos generados en el proyecto serd responsabilidad coordinada del equipo investigador del grupo Gl-
2092 (USC) y AC24 (IDIS), garantizando el cumplimiento de las politicas institucionales, éticas y técnicas:

Coordinacion general de Gestion de Datos: La responsabilidad general de implementar, supervisar y actualizar el PGD
recae en Hugo Pena Verdeal (IP/supervisor del proyecto) y en Verénica Noya Padin (investigadora posdoctoral candidata), quienes
aseguraran que todas las actividades de gestién de datos cumplan con los requisitos legales, éticos y de la convocatoria del IDIS
(Tarea 0.2).

Captura, seudonimizacidén y codificaciéon de datos: La investigadora posdoctoral (Verénica Noya Padin), con el apoyo del
equipo investigador del grupo AC24 / GI-2092 durante el trabajo de campo en los centros escolares (Actividades 1 y 3), sera
responsable de la recoleccién, seudonimizaciéon y codificacién alfanumérica de los participantes para proteger su identidad
conforme a la normativa de proteccién de datos y a los protocolos del Servicio de Optometria de la USC (Registro sanitario: C-15-
002430).

Produccion y gestion de metadatos, calidad y validacion de datos: La investigadora posdoctoral y el IP, junto con los
miembros del equipo investigador participantes en las Actividades 1, 3, 4 y 5, se encargaran de la doble verificacién de entrada de
datos, la validacién de las bases de datos clinicas, operativas y econémicas, y la generacién de la documentacién y metadatos
asociados (archivos README.txt y diccionarios de variables).

Almacenamiento y copias de seguridad: El almacenamiento principal se realizara en el entorno institucional Microsoft 365
(OneDrive y SharePoint), gestionado por el Servicio de Informética de la USC, mientras que las copias de seguridad semanales en
disco duro externo cifrado estaran bajo custodia del IP.

Comparticion y depésito de datos: El IP y la investigadora posdoctoral supervisaran el depésito de los datasets
anonimizados y materiales en los repositorios FAIR (Zenodo / MINERVA-USC) durante la Actividad 6, asegurando la asignacién de
DOl y las licencias de acceso abierto.

Este reparto de responsabilidades asegura que cada fase del ciclo de vida de los datos esta supervisada por expertos cualificados,
garantizando la trazabilidad, seguridad y cumplimiento normativo en todo momento

What resources will you require to deliver your plan?

Para la correcta implementacion y ejecucién del PGD del proyecto, se consideran los siguientes aspectos relativos a recursos
humanos, técnicos y econémicos:

- Experiencia y formacion: No se requiere experiencia especializada adicional ni capacitacién especifica para el personal
actualmente involucrado en el proyecto. El equipo cuenta con la formacién y competencias necesarias para la captura, gestién,
andlisis y comparticiéon de datos conforme a los estdndares FAIR y normativas vigentes.

- Hardware y software: El proyecto utilizard los recursos hardware y software proporcionados por la USC y sus servicios
informaticos, incluyendo el entorno Microsoft 365 (OneDrive y SharePoint) para almacenamiento y copias de seguridad. No se prevé
la necesidad de adquirir hardware o software adicional o excepcional. Sin embargo, se recomienda la actualizacién del sistema de
almacenamiento de respaldo (back-up) con dispositivos de mayor capacidad y velocidad (discos SSD con conexién USB 3.0) para
optimizar la seguridad y eficiencia en la preservacién de datos.

- Costes de repositorios: No se anticipan cargos asociados al depésito de datos en los repositorios seleccionados (Zenodo y/o
MINERVA-USC), dado que estos servicios institucionales y europeos ofrecen depdsitos gratuitos para proyectos académicos y
cientificos.

- Recursos humanos y tiempo: Se considera el tiempo dedicado por los distintos equipos en la preparacién, organizacién,
documentacién y depésito de los datos como parte de las tareas incluidas en las actividades del proyecto, sin necesidad de personal
adicional.

» Soporte técnico: El Servicio de Informatica de la USC proporcionara soporte técnico para el mantenimiento, la seguridad y la
gestién de los sistemas de almacenamiento institucionales utilizados.
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