EJEMPLO DE PREVISION DEL PLAN DE
GESTION DE DATOS (PGD) PARA LA MEMORIA
CIENTIFICO-TECNICA DE LA PROPUESTA DE UN
PROYECTO DE INVESTIGACION

Se consideran datos de investigacion a todo aquel material que ha sido generado,
recolectado, observado o registrado durante el ciclo de vida de un proyecto de
investigacion y que se utilizan como evidencia de un proceso de investigacion, estan
reconocidos por la comunidad cientifica y sirven para validar los resultados de la
investigacion y garantizar su reproducibilidad. Los datos de investigacion pueden ser
datos experimentales, observacionales, operativos, datos de terceros, del sector
publico, datos de seguimiento, datos brutos, procesados o datos reutilizados.

En la memoria cientifico-técnica de la propuesta de un proyecto solamente se
debera incorporar una descripcidn inicial que contenga qué datos se van a recoger o
generar en el marco del proyecto (tipologias y formatos), cdmo sera el acceso a los
mismos (quién, cdmo y cuando se podra acceder a ellos), de quién son los datos y en
gué repositorio estd previsto su depdsito, difusidon y preservacion. Asimismo, se
recogeran, en su caso, las condiciones éticas o legales especificas que los regulen (ej.
privacidad de los datos y su reglamentacién; datos protegidos o protegibles por
propiedad intelectual o industrial, etc.) que condicionen su disponibilidad, uso y/o
reutilizacion. Esta declaracién inicial en el momento de la solicitud no condicionard la
creacion de un Plan de Gestion de Datos formal en el caso de que el proyecto resulte
finalmente financiado. El PGD se deberd presentar, si asi es requerido, junto con los
informes de seguimiento intermedio y final del proyecto financiado Asimismo se
recomienda la publicacidon en acceso abierto del PGD junto a los datasets utilizados, y
en formato legible por maquina.

Este documento es un ejemplo que pretende servir de apoyo al personal
investigador en el momento de crear la propuesta de previsién del Plan de Gestion de
Datos-PGD (Data Management Plan, DMP) enmarcado en la memoria cientifico-tecnica
de la propuesta de un proyecto. Esta previsidén hace referencia a una descripcidn inicial
que no suele superar los dos folios, extensidn que podria variar segun la convocatoria
en cuestion. Puede ajustarse a cualquier proyecto de investigacion.
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1. Descripcion de los datos:

Los datos recogidos son de naturaleza biomédica. Seran cuantitativos, y se registraran
en hojas de datos tabulares (csv, xIsx) tras ser procesados por software (se debe
especificar qué software se usard). Seran de interés para la comunidad cientifica
internacional, y para los ciudadanos en general, por lo que los datos seran compartidos
tras la finalizacion del proyecto.

2. Documentacion de los datos:

Los datos serdn documentados y descritos incluyendo la metodologia en un fichero
readme.txt que acompaiia al dataset. Asi, los datos generados durante el proyecto seran
acompafados por metadatos estandarizados y estructurados explicando el propésito,
origen, creador(es), condiciones de acceso y términos de uso de los datos.

Los metadatos producidos cumplirdn con el estandar Dublin Core (para su
almacenamiento en Zenodo y en RUQ, y en el estdndar que requiera el repositorio
tematico elegido) y se exportaran en formato .xml. Se publicaran bajo licencia CC Zero
(Public Domain Dedication).

3. Almacenamiento, acceso y depdsito de los datos:

Durante el proyecto, solo los miembros del equipo de investigacion tendran acceso a los
datos. Dado que la recogida de datos se realizara durante un periodo de tiempo extenso
(de dos anos), y varios investigadores deberan tener acceso simultdneo y en tiempo real
a dichos datos, los mismos se almacenaran en la nube de la Universidad de Oviedo en
una carpeta encriptada. Se realizardn backups locales diarios, y se almacenara la
informacién en dos discos duros externos de forma semanal. Se llevard a cabo el
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pertinente control de calidad para garantizar la fiabilidad de los datos a lo largo de la
investigacion (calibracion, repeticion de mediciones, validacién de entrada de datos,
captura estandarizada, vocabularios controlados, etc.).

Una vez terminado el proyecto, los datos se anonimizardn antes de su publicacion, de
forma que no exista ninguna correlacién potencial de los pacientes que han participado
en el estudio clinico con los datos publicados. Para garantizar el cumplimento de la Ley
Organica de Proteccion de Datos, los ficheros con los contenidos sin anonimizar seran
permanentemente eliminados, conservando solo los ficheros anonimizados.

Para garantizar la preservacion a largo plazo de los datos generados durante la
investigacion, el dataset se almacenara en 3 repositorios: Zenodo (cuya persistencia esta
garantizada por el CERN), un repositorio temdatico de confianza (TDR, Trusted Digital
Repository), y el repositorio institucional, RUO. El dataset recibird un DOI, lo que
garantiza su identificacion persistente. Cualquiera de los repositorios elegidos asignara
dicho DOI.

Para facilitar la localizacion del dataset, se asignaran palabras clave tomadas del tesauro
MESH cuando se deposite en los repositorios.

Para garantizar la maxima legibilidad de los datos, se depositaran en formato CSV,
soportado por la mayoria de software de analisis numérico y de datos.

El intercambio y reutilizacién quedan garantizados gracias a la adherencia a los
estandares Dublin Core, al uso de vocabularios controlados (MESH) y a la utilizacién de
estandares abiertos.

4. Procedimiento previsto para garantizar el cumplimiento de los requisitos éticos
y/o legales de aplicacion:

Las personas participantes en el estudio han firmado un consentimiento informado, al
tratarse de un estudio que va mas alla de lo meramente observacional, requiriéndose
intervencion para la recogida de datos clinicos.

El proyecto ha sido analizado por el Comité de Etica de la Investigacién de la Universidad
de Oviedo, recibiendo el correspondiente informe favorable.

Los datasets se publicaran sin ninguna restriccién de uso, bajo licencia CC-BY.
5. Titularidad y/o responsabilidad sobre los datos:

El responsable de la gestién de los datos serd el IP del proyecto, quien garantizard que
los datos cumplan con los principios FAIR. El responsable entregara un DMP en los
primeros 6 meses del proyecto, y se asegurarad de que sea revisado cada vez que sea
necesario.


https://eticainvestigacion.uniovi.es/
https://eticainvestigacion.uniovi.es/
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