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Analisis del impacto de los disenos dpticos de lentes de
contacto con desenfoque periférico retiniano en las
habilidades visuales de sujetos pediatricos

Data Collection

What data will you collect or create?

Basandose en lo establecido durante la memoria de solicitud del proyecto para las "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", el presente Plan de Gestién de Datos (PDG) contempla
estructura la recoleccién de datos en base a las tareas establecidas en su cronograma.

De manera previas a las sesiones clinicas (Tarea 1.1), los datos de los pacientes y cuestionarios
previos de anamnesis son realizados a través de herramientas institucionales de encuestas
recomendadas alojadas en Microsoft 365 (Microsoft Forms, Microsoft Corporation, EEUU). Los datos
obtenidos durante este proceso se organizaran en tablas de Microsoft Excel 2019 (Microsoft
Corporation, EEUU; formato “.xIsx") para su posterior andlisis estadistico. Los datos generados en este
apartado poseen un volumen digital de 5 a 20 KB por archivo.

Durante las sesiones clinicas (Tarea 1.2), la recogida de datos resultante de las pruebas realizadas en
los diferentes protocolos se efectda digitalmente (videos o imagenes; formato “.avi”, “.jpg”, “.png” y
“.mkv"), las cuales son posteriormente analizadas y categorizadas. Los datos generados en este
apartado poseen un volumen digital de 1 a 80 MB por archivo. Asi mismo, aquellos dispositivos que
proporcionen valores numéricos directamente en la pantalla son anotados se organizardn en tablas de
Microsoft Excel 2019 (Microsoft Corporation, EEUU; formato “.xIsx”) para su posterior analisis
estadistico. Los datos generados en este apartado poseen un volumen digital de 5 a 20 KB por
archivo. Ambos métodos de recogida, los documentos seran almacenados temporalmente en el
sistema de guardado terciario, y de manera permanente en el primario y secundario (explicaciéon de
sistemas de guardado en secciones posteriores). Una vez finalizado el proyecto y publicados todos los
resultados, estos datos serdn eliminados de manera permanente.

Una vez analizadas y categorizadas las diferentes pruebas (Actividad 2), los resultados numéricos o
categdéricos obtenidos se organizaran en tablas de Microsoft Excel 2019 (Microsoft Corporation, EEUU;
formato “.xlIsx"”) para su posterior andlisis estadistico. El andlisis estadistico de dichos datos se realiza
mediante los programas informaticos PS Power and Sample Size Calculations Version 3.1.2 (William D.
Dupont and Walton D. Plummer; extraccién directa manual a formato “.docx”) y SPSS statistical
software v. 25.0 for Windows (SPSS Inc., EEUU; formatos “.sav” y “.spv”). Estos documentos seran
almacenados temporalmente en el sistema de guardado terciario, y de manera permanente en el
primario y secundario (explicacién de sistemas de guardado en secciones posteriores). Los datos
generados en este apartado poseen un volumen digital de 5 a 20 KB por archivo. 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.

La redaccién de datos y generacién de tablas para su publicacién y difusién (Actividad 3) se realiza
mediante el software de generacién de texto mediante Microsoft Office 2019 (Microsoft Corporation,
EEUU; formato “.docx”). Los datos generados en este apartado poseen un volumen digital de 20 a 200
KB por archivo. 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.

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.
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Tipo de
Fase de generacion archivo Formatos |Peso

datos
Recoleccidn, organizacién y gestién de la base de datos de Tablas de xlsx 5a20
participantes (Tarea 1.1) datos ' KB
Realizaciéon de exdmenes de superficie ocular y recoleccién de Archivos de |.avi, .jpg, |1 a 80
muestras de meibum en sesiones de estudio (Tarea 1.2) video imagen |.png, .mkv|MB
Realizaciéon de exdmenes de superficie ocular y recoleccién de Tablas de xlsx 5a20
muestras de meibum en sesiones de estudio (Tarea 1.2) datos ' KB
Evaluacién de las pruebas realizadas durante el examen de Tablas de lsx 5a20
superficie ocular y medida de las muestras de meibum (Actividad 2) [datos ' KB

Tablas de xlsx, .sav,|5 a 20
Anélisis de resultados (Tarea 3.1) datos y ' T

‘e .Spv KB

graficas

Documentos 203
Redaccién de resultados (Tarea 3.2) .docx 200

de texto KB

How will the data be collected or created?

De manera previas a las sesiones clinicas (Tareas 1.1 y 1.2), los datos de los pacientes son
almacenados a través de herramientas institucionales alojadas en Microsoft 365 (Microsoft Forms,
Microsoft Corporation, EE. UU.) en tablas de Microsoft Excel 2019 (Microsoft Corporation, EE. UU.;
formato “.xlsx").

Durante las sesiones clinica (Tarea 2.2), la obtencién de datos de escritos en la ficha clinica, de
imagen y de video de las pruebas clinicas se realiza siguiendo los protocolos estandar indicados por la
literatura y siguiendo las guias de fabricante de los instrumentos MYAH (TOPCON Corporation, Japén),
la Plataforma Multidiagnéstica Visionix VX120 (Visionix, Espafa) y el software VisionarySuite
(VisionaryTool, Espafia) utilizados. La creacién de fichas de paciente se realiza de forma enmascarada
para el resto del equipo de investigacién y trabajo asignado a cada paciente como Unico identificativo
un cédigo alfanumérico basado en “SO” (Servicio de Optometria) seguido de los digitos de su
Documento Nacional de Identificaciéon (DNI). A su vez, el investigador clinico desconoce los valores
obtenidos por el paciente durante la anamnesis y cuestionarios digitales previos realizados online al
paciente. Unicamente el IP/s del proyecto posee los datos completos que permitan la recuperacién e
identificacién personal del dato con respecto al paciente solo en caso de necesidad por errores de
obtencién, guardado o perdidas de informacién.

Durante el andlisis posterior a las sesiones clinicas (Tarea 2.4), los datos escritos, de imagen y video
son analizados por un segundo/s investigador/es enmascarado/s al que realiza las medidas, quien
asigna categorias o valores en base a los protocolos estandarizados y recoge los datos en tablas de
Excel para su posterior analisis, cifrando los mismos bajo el cédigo alfanumérico enmascarado de cada
paciente.

Para garantizar la calidad de los datos obtenidos, previamente a cada sesién de medida el
investigador realiza en todos los aparatos las verificaciones de calibrado indicadas por los fabricantes.
En caso de que alguno de los dispositivos no esté dentro de los rangos permitidos de error segun el
fabricante, se procede a su calibracién por el personal del grupo de investigacién o de trabajo
cualificado para ello. En caso de que el proceso de calibracién no sea posible por el grupo de
investigacién o trabajo, este se realizara por parte del fabricante.

Los procesos de andlisis de andlisis y produccién de documentos para publicacién son realizados por

Created using DMPonline. Last modified 27 March 2023 4 0f 11



investigadores ajenos a las medidas y los procesos de evaluacién para garantizar el anonimato de
pacientes y la influencia subjetiva de los investigadores durante la generacién de andlisis y
conclusiones.

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”, estos son
acompafados de un cddigo o leyenda para la interpretaciéon de acrénimos dentro de una columna del
propio documento (documento tipo “.xlsx”) 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 acompafiado de un documento tipo “leame.txt” con la clave de interpretacién
necesaria.

Tipo de archivo|Formato|Documentacion adicional a metadatos

e Guia interna en columna lateral
Tablas de datos [.xlsx derecha
e Archivo “leame.txt”

e Guia interna en columna /abel

Tablas de datos |.sav o Archivo “leame.txt”

Ethics and Legal Compliance

How will you manage any ethical issues?

Todos los integrantes del proyecto de investigacién son titulados universitarios segun 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 estan 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 II.

Asi mismo, los principios de los estudios y protocolos que conforman el presente proyecto estan
disefados de acuerdo con los principios de la Declaracién de Helsinki. Los procedimientos del proyecto
estan 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
Deontoldgico que desde el punto de vista legal, ético y metodolégico amparan los derechos
individuales de las personas que voluntariamente participan en la presente investigacién clinica. Todo
aquel participante en el presente proyecto de investigaciéon debe firmar un Consentimiento Informado
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especifico para el mismo, en el que se les indicara de manera concreta y detallada el tipo de
Intervencién Investigadora, Procedimientos y Protocolo, especificando asi mismo su duracién.
Cualquier participante es libre de cesar su participacion 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, c4digo de registro
2013/360). Adicionalmente, el Comité de Bioética de la Universidade de Santiago de Compostela ha
aprobado el desarrollo del estudio “Estudio de la evolucién de los pardmetros refractivos, de calidad
visual, binoculares, acomodativos y oculares durante el manejo 6ptico-optométrico de tratamientos
para el control de la miopia basados en el desenfoque retiniano periférico” con cédigo USC 04/2022".
Asi mismo, se contempla la opcién de tramitar un nuevo un nuevo documento especifico con el Comité
Etico de investigacién clinica de Galicia previo al inicio del proyecto.

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 investigacién de la USC, Grupo
Asociado Clinico con cédigo AC24 en el Instituto de Investigacién Sanitaria de Santiago de Compostela)
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 planificacién del
proyecto, los integrantes del grupo de investigacion 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 para proteger, con caracter previo a la
publicacién 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, EE. UU.) fomentando su uso en
aras de la seguridad; todos los documentos y archivos informéticos generados en el proceso de
recogida, organizacion y gestion de datos seran almacenados en la nube en la aplicaciéon Microsoft
OneDrive (Microsoft Corporation, EE. UU.). Unicamente los miembros del equipo de investigacién
participante tendrén acceso al SharePoint (Microsoft Corporation, EE. UU.) 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
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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, Oregdn, EE. UU.) como back-up en el que se realizan copias de seguridad
semanales. Este disco duro portétil 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, el software especifico de los
instrumentos MYAH (TOPCON Corporation, Japoén), la Plataforma Multidiagnéstica Visionix VX120
(Visionix, Espafa) y el software VisionarySuite (VisionaryTool, Espafia) 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

. Permanente
principal de. durante el Digital, OneDrive (Microsoft Corporation, EEUU)
almacenamiento
de datos proyecto
Elemento
secundario Permanente

Fisico, Disco duro portal LaCie STHG5000400 conectado al

almacenamiento [durante el
ordenador del IP

de datos (Back- [proyecto

Up)

Elemento Digital, software especifico de los instrumentos software especifico
terciario de Eliminados de los instrumentos MYAH (TOPCON Corporation, Japén), la
almacenamiento |mensualmente [Plataforma Multidiagnoéstica Visionix VX120 (Visionix, Espafia) y el
de datos software VisionarySuite (VisionaryTool, Espafia)

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
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 contrasefa 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 MYAH (TOPCON Corporation, Japén), la Plataforma Multidiagndstica Visionix VX120
(Visionix, Espafa) y el software VisionarySuite (VisionaryTool, Espafia) alojado y conectado
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fisicamente al ordenador del Gabinete de investigacion (acceso mediante dos llaves fisicas a dicho
espacio que requieren ser miembro del Servicio de Optometria y del Grupo de Investigacién en
Optometria - GI-2092 [USC]/AC24 [IDIS]) solo se puede acceder digitalmente mediante contrasefa una
clave alfanumérica Unicamente conocida por los miembros del equipo de investigacién, la cual es a su
vez diferente de la establecida para el elemento secundario permanente de almacenamiento.

Categoria Seguridad Personal con acceso

e Requiere invitacién de administrador para

Elemento principal de colaborar Miembro del grupo de
almacenamiento de e Requiere del uso de cuentas de dominio investigaciéon y del
datos institucional para el acceso (@usc.es 0 grupo de trabajo

@rai.usc.es)

Elemento secundario e Alojado en despacho bajo llave personal del IP
almacenamiento de e Requiere de acceso mediante contrasefia IP/s
datos (Back-Up) alfanumérica

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

Elemento terciario de e Alojado en Gabinete de investigacién (requiere de{[Miembro del grupo de

almacenamiento de Ilave y pertenencia oficial al Grupo de investigacién y del

datos Investigacién GI-2092 [USC]/AC24 [IDIS]) grupo de trabajo

e Requiere de acceso mediante contrasefa
alfanumérica

Selection and Preservation

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:

¢ Los datos recogidos durante las sesiones clinicas (Tarea 2.2) 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 excepcion 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.

e Los datos generados durante la gestién de pacientes, o durante el andlisis o categorizacién de
imagenes/videos (Tarea 1.1. 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 andlisis estadisticos de las diferentes pruebas (Actividad 2 y/o
Tarea 3.1) de tablas de datos o graficas (formatos “.xlsx” “.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 afos.

¢ 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
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resultados, estos datos seran guardados en aras de justificacion 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 financiacion (Direccién del Instituto de Salud Carlos Il O.A., M.P.), 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.

Tipo de archivo

Formatos |[Tiempo de preservacion
datos P P

Fase de generacién

Reclutamiento y gestién de citas
de participantes en base a los
criterios de inclusién y exclusién [Tablas de datos [.xlsx
marcados en disefio de estudio
(Actividad 1)

Eliminados una vez
finalizado el proyecto y
publicados los resultados
de este.

. .y . . Eliminados una vez
Realizacién de medidas de estudio

Archivos de .avi, .jpg, [finalizado el proyecto y
de manera paralela en los 4 . , .
. video imagen .png, .mkv [publicados los resultados
grupos de estudio (Tarea 2.2) de este

Eliminados una vez
finalizado el proyecto y
publicados los resultados

Realizacién de medidas de estudio
de manera paralela en los 4 Tablas de datos [.xIsx
grupos de estudio (Tarea 2.2)

de este.
Gestidn, organizacion y
almacenamiento de datos Almacenados durante 2
obtenidos durante las sesiones de afos una vez finalizado el

) e -~ |Tablas de datos |.xIsx I

medida para el andlisis estadistico proyecto; eliminados
posterior. Duracién aproximada de posteriormente.
29 meses (Actividad 2)

Almacenados durante 2
Anélisis estadistico de los Tablas de datos y|.xIsx, .sav, [aflos una vez finalizado el
resultados del estudio (Tarea 3.1) |gréficas .SpV proyecto; eliminados

posteriormente.

Redaccidon de textos cientificos y
divulgativos para la comunicacion |Documentos de
de resultados del estudio (Tarea |texto

3.2)

Almacenados de manera
.docx permanente una vez
finalizado el proyecto.

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

El presente proyecto solo tiene estipulada la preservacién de manera permanente de los datos
generados durante la redaccién de resultados y publicaciéon de estos (Tarea 3.2) de documentos de
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texto (formatos “.docx”) una vez finalizado el proyecto y publicados todos los resultados. Estos
documentos seran guardados en el sistema de almacenamiento primario digital institucional (Microsoft
OneDrive, Microsoft Corporation, EE. UU.) asi como un back-up de los mismo en el elemento
secundario de almacenamiento (disco duro portatil LaCie STHG5000400, LaCie, Oreg6n, EE. UU.);
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?

Durante el presente proyecto los Unicos datos que serdn 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, EE. UU.) asi
como un back-up de los mismo en el elemento secundario de almacenamiento (disco duro portatil
LaCie STHG5000400, LaCie, Oregdn, EE. UU.), siendo responsables de la custodia y mantenimiento de
estos 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 investigacidn 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 reutilizacién 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 investigacién y miembros del grupo de trabajo) segin el modelo establecido
por la institucién (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 tendran 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 serdn 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.
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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?

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 provision
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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