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1. Resumen ejecutivo

El Instituto de Salud Carlos III, dentro del marco del Programa de Evaluacion,
Acreditacion y Seguimiento del IIS (PEASIIS), ha creado un grupo de trabajo con el fin
de establecer un marco comutn para la recopilacion, estructuracion, almacenamiento,
documentacion y deposito de los sets de datos de investigacion generados en proyectos
dentro de los Institutos de Investigacion Sanitaria (IIS) acreditados.

Este grupo de trabajo se constituy6 el 12 de junio de 2025, donde se definieron las lineas
principales a desarrollar en el documento. Tras ello, los miembros han trabajado en la
elaboracion y revision de las sucesivas versiones del documento hasta la version final el
de 27 de octubre de 2025 (ver cronograma).

El presente documento propone un protocolo general para la gestion de datos de
investigacion siguiendo los principios FAIR (Findable, Accessible, Interoperable,
Reusable), donde se establece un conjunto minimo de informacién que deben de incluir
los sets de datos para incorporarlos a los repositorios, asi como unos indicadores con el
fin de evaluar las politicas de acceso abierto del ISCIII, asi como la calidad de los sets de
datos depositados.

Cronograma

12-6-2025 | Constitucidn del grupo de trabajo
29-08-2025 | Version 1 del documento
24-09-2025 | Version 2 del documento
20-10-2025 | Version 3 del documento
07-11-2025 | Version final del documento

2. Introduccion

El Instituto de Salud Carlos III, dentro del marco del Programa de Evaluacion,
Acreditacion y Seguimiento del IIS (PEASIIS), ha creado un grupo de trabajo con el fin
de establecer un marco comun para la recopilacion, estructuracién, almacenamiento y
documentacion de los sets de datos de investigacion generados en proyectos dentro de
los Institutos de Investigacion Sanitaria (IIS) acreditados.

En el contexto del movimiento de Ciencia Abierta, la capacidad de compartir y reutilizar
los conjuntos de datos se ha vuelto un imperativo. En este sentido, los principios FAIR
(Findable, Accessible, Interoperable, Reusable) promueven que los datos sean
localizables, accesibles bajo condiciones claras, compatibles con otros sistemas y
reutilizables. Al depositar los datasets en repositorios especializados, los investigadores
no solo aumentan la transparencia y el impacto de su trabajo, sino que también aceleran
la innovacion, permitiendo que otros exploren nuevas preguntas o verifiquen resultados
existentes. Por lo tanto, el conjunto de datos de investigacion no es un mero subproducto,
sino un activo cientifico valioso por derecho propio. Sin embargo, son necesarias unas
indicaciones que estandaricen el formato y la informacién que debe acompanar a estos
dataset para cumplir con estos principios. Por ello, el presente documento pretende
establecer un estandar para la documentacion y estructura de los conjuntos de datos que
se depositan en un repositorio. Su propdsito es garantizar la coherencia, calidad y
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trazabilidad de la informacién, facilitando su comprension, reutilizacién y
mantenimiento a lo largo del tiempo. Al definir los elementos minimos que cada dataset
debe incluir, se promueve una gestion de datos mas eficiente, transparente y alineada
con las mejores practicas de organizacion y gobernanza de datos.

3. Objetivo

El objetivo general del documento es establecer un marco comun para la recopilacion,
estructuracion, almacenamiento y documentacion de los sets de datos de investigacion
generados en proyectos dentro de los Institutos de Investigacion Sanitaria (IIS)
acreditados.

Este procedimiento busca garantizar la calidad, interoperabilidad, trazabilidad y
reutilizacion de los datos, facilitando su integracion en repositorios institucionales o
tematicos en acceso abierto, siempre que sea posible. Asimismo, promueve el
cumplimiento de directrices éticas y normativas, asi como de los principios FAIR
(Findable, Accessible, Interoperable, Reusable). También contribuird a la transparencia,
eficiencia y colaboracion en la investigacion cientifica, favoreciendo la reproducibilidad
y el impacto de los resultados.

De forma especifica se definen los siguientes objetivos:

O1. Disehar un procedimiento o protocolo general comun para el
almacenamiento y gestion de los datos de investigacion en todos los IIS,
incluyendo:

- Fases de recogida: fuente de datos, periodicidad, almacenamiento, etc.

- Herramientas recomendadas para la gestion técnica de los datos.

- Procedimiento/s para el deposito en abierto, siempre que sea posible, en
repositorios nacionales o internacionales.

02. A partir del marco comun desarrollado establecer criterios para la
estandarizacion y definicion de un/os indicador/es de calidad de los conjuntos de
datos de investigacidon susceptible de ser depositados en repositorios abiertos,
aplicable de forma homogénea en todos los IIS acreditados y a otros centros del
Sistema Nacional de Salud (SNS).

4. Alcance

El presente procedimiento es de aplicacion para todos los conjuntos de datos generados,
recolectados, transformados o utilizados por los IIS en el marco de actividades de
investigacion cientifica, técnica o de desarrollo experimental, independientemente de su
area o de la metodologia empleada para su obtencion. Abarca todas las fases del ciclo de
vida de los datos: planificacion, recoleccion, validacion, procesamiento, andlisis,
documentacion, curacion, preservacion, publicacion, deposito y reutilizacion.
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Se incluyen los datos primarios y secundarios generados por investigadores, personal
técnico y colaboradores que participen en proyectos o unidades de investigacion con
vinculacién a los IIS. También son objeto de este procedimiento los datos derivados de
proyectos en colaboracion nacional o internacional donde la institucién figure como
entidad coordinadora, socia o participante. Se excluyen expresamente los datos
generados con fines exclusivamente administrativos o de gestion interna no
relacionados con investigacion.

Este protocolo se alinea con el marco normativo vigente en materia de ciencia abierta,
gestion de datos y proteccion de la informacion, incluyendo:

o Ley 14/2011 de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion (modificada por la Ley
17/2022), que promueve el acceso abierto a resultados de investigacion publicos

o Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD) y Ley Organica 3/2018 (LOPDGDD), en
materia de proteccion de datos personales.

o Decreto 24/2021 de Transposicion de la Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 20 de junio de 2019, relativa a los datos abiertos y la
reutilizacion de la informacion del sector publico.

o Reglamento UE 2021/695 (Horizonte Europa), que establece la obligatoriedad
del generar un plan de gestion de datos (PGD) y del acceso a los datos tan abierto
como sea posible y tan cerrado como sea necesario.

o Anotated Grant Agreement for EU Funded Programmes 2021-27
(https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-
2027/common/guidance/aga_en.pdf)

o Ley Organica 2/2023, del Sistema Universitario, donde se especifican acciones y
procedimientos para el Fomento de la Ciencia Abierta y Ciencia Ciudadana.

o Estrategia Nacional de Ciencia Abierta 2023-2027 (ENCA), que instaura la
gestion de datos de investigacion bajo principios FAIR.

o Plan Estatal de I+D+], que requiere la presentacion de Planes de Gestion de Datos
(PGD).

A nivel institucional, el ISCIII ha desarrollado:

o Guias técnicas para la elaboracion de PGD, incluyendo herramientas para los IIS

o El repositorio Repisalud (https://repisalud.isciii.es/home), que implementa
politicas de ciencia abierta para publicacion de datos y metadatos siguiendo los
principios FAIR (https://fairsharing.org/)

o Un marco especifico para datos sensibles y sanitarios, con protocolos de
anonimizacion, procedimientos de acceso, evaluacion de impacto y licencias

compatibles

La estandarizacién/normalizacion de los conjuntos de datos responde a la necesidad de
garantizar su calidad, trazabilidad, interoperabilidad y reutilizacién, en linea con
estandares internacionales y requerimientos de organismos financiadores. La dispersiéon
en formatos, estructuras y esquemas de metadatos dificulta la integracion, el acceso y la
reproducibilidad de los resultados cientificos, y compromete la visibilidad, impacto y
evaluacion de la produccién institucional. Este procedimiento establece instrucciones

3


https://repisalud.isciii.es/home
https://fairsharing.org/

Set de datos de investigacion

nstitute de Salud Carlos|ll

técnicas para la comunidad investigadora y los IIS con el fin de reducir dicha
heterogeneidad, facilitar laimplementacion de politicas de ciencia abierta y asegurar una
gestion eficiente, ética, responsable y sostenible de los datos de investigacion. Asimismo,
permite una evaluacion mas exhaustiva y objetiva del cumplimiento de los
requerimientos de ciencia abierta.

5. Definiciones

o Datos de investigacion: Conjunto de registros, observaciones, mediciones,
resultados experimentales, transcripciones, codigos, imagenes u otros elementos
digitales o analogicos que sirven como base para validar, reproducir y derivar
conclusiones cientificas. Incluyen tanto datos primarios como secundarios.

o Conjunto de datos (dataset en inglés): Coleccion de informacién organizada en
un formato estructurado que permite su comprension, procesamiento y analisis.

0 Metadatos: Informacion descriptiva (detalles de los datos), estructural (cémo se
organiza el dataset), técnica (tipo de dato, y forma de obtencion), administrativa
(acceso y gestion del dataset) y contextual (informacion relevante adicional) que
documenta los datos de investigacion, facilitando su identificacion,
interpretacion, preservacion y reutilizacion.

0 Plan de Gestion de Datos (PGD o DMP en inglés): Documento formal que
describe como se gestionaran los datos durante y después del proyecto de
investigacion, incluyendo aspectos de almacenamiento, preservacion, acceso y
proteccion legal o ética.

o Principios FAIR: Conjunto de directrices internacionales que buscan que los
datos de investigacion sean Localizables (Findable), Accesibles (Accessible),
Interoperables (Interoperables) y Reutilizables (Reusable). Requieren el
almacenamiento en repositorios de confianza, el uso de identificadores
persistentes, estandares de interoperabilidad abiertos, la aplicacién de licencias
de acceso y reutilizacion claras y metadatos detallados.

0 Datos sensibles: Datos que, por su naturaleza, pueden comprometer la
privacidad, la seguridad o los derechos de personas fisicas, colectivos o
entidades. En investigacion sanitaria, esto incluye datos clinicos, genéticos o de
salud, los cuales estan protegidos por el RGPD y la LOPDGDD.

0 Anonimizacién: Proceso técnico consistente en eliminar o transformar de forma
irreversible los datos personales para que no sea posible identificar, directa ni
indirectamente, a la persona a la que se refieren. Es requisito obligatorio para la
reutilizacion publica de datos sensibles segtin la normativa europea.

0 Pseudonimizacion: Proceso técnico consistente en el tratamiento de los datos
personales para que no puedan atribuirse a un sujeto concreto sin utilizar
informaciéon adicional. Dicha informacion adicional debe almacenarse por
separado y estar sujeta a medidas técnicas y organizativas destinadas a
garantizar la identificacion de la persona fisica.

o Repositorio: Infraestructura digital, gestionada por una institucién o comunidad
cientifica, destinada al almacenamiento, preservacion y acceso abierto a los
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resultados de investigacidn, incluidos los sets de datos y sus metadatos. Estos
repositorios pueden ser institucionales, tematicos o multidisciplinares.

o Licencia de uso: Instrumento legal mediante el cual, el titular de los derechos de
propiedad intelectual permite a terceras personas realizar determinados usos de
los datos. En el caso de set de datos, se recomienda utilizar licencias abiertas del
tipo Creative Commons o las Open data Commons.

6. Protocolo general de los sets de datos

1. Responsabilidades en materia de datos

En el contexto de la ciencia abierta y la gestion responsable de los datos de investigacion,
es necesaria una distribucion de responsabilidades entre las instituciones de
investigacion y los equipos cientificos. Con ello se garantiza que los datos generados
durante el proceso investigador cumplan con los requisitos legales y éticos, estén
estructurados, documentados y preservados de forma que faciliten su acceso,
interoperabilidad y su posible reutilizacion.

Instituto de investigacion sanitaria

El Instituto de investigacion sanitaria, como entidad responsable del entorno
institucional de investigacion, debe establecer un marco normativo y técnico que
garantice la correcta gestion de los datos de investigacion, especialmente aquellos que
contienen informacién sensible o de caracter personal. Entre sus responsabilidades se
incluyen el desarrollo de politicas de proteccion de datos alineadas con la normativa
vigente, asi como con estdndares de interoperabilidad y preservacion digital. La
institucion es responsable de proporcionar infraestructuras seguras y sostenibles para el
almacenamiento y procesamiento de datos. Asimismo, debe ofrecer formacién
especializada y recursos técnicos que faciliten la implementacion adecuada de los planes
de gestion de datos (PGD) en cada proyecto, asi como mecanismos de auditoria y control
para asegurar la trazabilidad y la integridad de los datos durante todo el ciclo de vida
del proyecto.

Equipo investigador

El investigador/a principal asume la responsabilidad directa sobre la generacion,
tratamiento y documentaciéon de los datos dentro del proyecto, garantizando su
alineacién con los principios FAIR desde el disefio del estudio hasta la fase de
publicacién y preservacion. Esto implica elaborar un Plan de Gestién de Datos que
contemple no solo los aspectos éticos y legales del tratamiento, sino también su
estructuracion semdntica, su interoperabilidad con estdndares internacionales y su
posterior disponibilidad en repositorios adecuados. El equipo investigador debe
asegurar que los datos sean correctamente descritos mediante metadatos normalizados,
aplicando técnicas de anonimizaciéon cuando corresponda, y facilitando su reutilizacion
futura. También le corresponde la notificaciéon de incidentes relacionados con la
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seguridad de los datos y la coordinacién con la institucion para garantizar su correcta
conservacion o eliminacion al finalizar el proyecto.

2. Fases de Recogida de Datos

a. Fuentes de datos

o Fuentes internas: datos experimentales, clinicos, encuestas, entrevistas, registros
electronicos, biobancos.

0 Fuentes externas: bases de datos publicas, sistemas de informacién del SNS,
cohortes internacionales, literatura cientifica.

o Clasificacion por tipo de datos: estructurados (bases de datos, tablas), no
estructurados (imagenes, audio, texto), datos sensibles/personales.

b. Periodicidad

o Continua: sistemas de monitorizacion, sensores, EHR.
0 Periddica: mensual, trimestral, segtin fases descritas en el proyecto.
o Puntual: recogida tinica (ej. encuestas o muestras biologicas).

c. Estandarizacién en la recogida

o Uso de formularios electronicos normalizados (REDCap, OpenClinica).
o Validacién automadtica de campos y control de calidad.
0 Asignacion de cddigos tnicos y pseudonimizacion desde el origen.

d. Almacenamiento inicial

o Almacenamiento seguro en servidores que cumplan con estandares de seguridad
de la informacion, proteccion de datos personales y preservacion digital.
Cifrado de datos sensibles en transito y en reposo.

Registro de logs de acceso, auditoria de modificaciones y backups programados.

3. Herramientas recomendadas para la gestion técnica de los datos

. H ient

Area funcional erra.m lentas Observaciones
sugeridas
REDCap, .

Recoleccion/entrada LimeSurve Cumplen normativas

ey, GDPR/LOPDGDD.

OpenClinica

Gestion de bases de datos PostgreSQL, ﬁdjsp ;aebile:tssdiStthOS
MySQL, MongoDB p y

escalables.
Anonimizacion/pseudonimizacion ARX, Amnesia, Haerrar il?tlsgt;isn‘i]::sdadas
P SDCMicro P y

biomédicos.
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p . Herramientas .
Area funcional ) Observaciones
sugeridas

Git, DVC (Data Recomendado para

Control de versiones y trazabilidad . .
y Version Control)  proyectos colaborativos.

Softwares para
repositorios de datos

e Dataverse, CKAN, que soportan esquemas
Estandarizacion de metadatos 9 p q

Invenio como DataCite, Dublin
Core, OpenAIRE,
DCAT.

DMPTool, Argos Sugeridas por agencias

OpenAlIRE), . . .
Documentacion del PGD (Open ) financiadoras (ej.
OpenDMP, Comision Europea)
DMPonline pea.

4. Procedimiento para el deposito en repositorios abiertos

a. Seleccion del repositorio adecuado

Buscador de repositorios de datos: https://www.re3data.org/

Repositorios institucionales. Ejemplos: Repisalud, DIGITAL.CSIC.
Repositorios tematicos. Ejemplos: EGA (datos genomicos), Biomodels.

O o o o

Repositorios multidisciplinares. Ejemplos: Figshare, Zenodo (Ver anexo I).
b. Requisitos previos al deposito

o Datos minimos para la reproducibilidad del estudio, anonimizados o con
consentimiento para su difusién.
Inclusion de metadatos normalizados (Dublin Core, OpenAIRE o DataCite).
Licencia clara y preferiblemente abierta.
Identificador persistente generado por el repositorio o asignado
externamente (DOI, Handle, ARK, URN, etc.).

o0 Revision interna por comité ético o unidad de datos (segtin caso).

c. Proceso de deposito
Preparacion del set de datos final:

0 Estructura clara, se recomienda formato abierto (CSV, JSON, XML, etc.).
o Denominacion correcta de los archivos a subir:

o Elnombre de los archivos debe ser conciso, informativo y tinico. Debe
incluir: fecha del fichero, nombre del proyecto, test (si hay varios), tipo
de datos o de andlisis, identificador de la persona responsable de su
creacion, version del fichero y extension.

o Evitar espacios en blanco y caracteres especiales, ya que pueden
producir errores. Se pueden usar patrones como los siguientes:

CamelCase: 20250108HGPTest1PMartinezV3. xslx
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Snake_case: 20250108 _HGP__ testl PMartinez_v3. xslx

o Documentacion técnica asociada: Codigo de variables, metodologia,
scripts de analisis (si aplica) y archivo README.
Carga en repositorio:

o Subida manual o automatizada (segin herramienta).
o Revision y validacion de metadatos.

Publicacion y citacion:

o Generacion de cita recomendada.
o Notificacion al equipo del proyecto y al Instituto de investigacion en la
memoria cientifica del proyecto

d. Mantenimiento post-depodsito

Actualizacion en caso de nueva version del dataset.

Registro del impacto y reutilizacion (altmetrics, citas).

Comprobar los mecanismos para reportar errores o inconsistencias del
repositorio seleccionado.

7. Estructura y estandarizacion del set de datos

Criterios de Estandarizacion

Con base al protocolo comun definido y conforme a los principios FAIR, se establecen
los siguientes criterios minimos obligatorios que debe cumplir un set de datos para ser
considerado estandarizado y apto para el deposito en repositorios abiertos:

a. Criterios técnicos

o Formato abierto: se recomienda que el set de datos esté en formatos no
propietarios (ej. .csv, . json, .tsv, .xml, .rdf, .txt, .tiff). (Ver Anexo II)

o Estructura clara: los datos deben estar organizados en una estructura jerarquica
o de ficheros, con relaciones documentadas.

o Consistencia y validacion: se debe garantizar la ausencia de valores
inconsistentes, errores de codificacion o duplicidades.

o Control de versiones: se debe conservar trazabilidad de cambios.

b. Criterios semanticos

e Diccionario de variables: definicion completa de cada campo, unidad de
medida, codificacién y cddigo de variables. (Ver Anexo III)

o Uso de vocabularios controlados: adopcion de terminologias estandarizadas (ej.
ICD-10, MeSH). (Ver Anexo IV)

o Estructura de metadatos: minimo requerido en Dublin Core, OpenAIRE o
DataCite. (Ver anexo V)
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c. Criterios legales y éticos

1. Anonimizacion o pseudonimizacion (Ver anexo VI)
2. Consentimiento informado, en caso necesario.
3. Licencia de uso clara: preferentemente aquellas que maximizen su reutilizacién.

Herramientas como la de Creative Commons puede ayudarnos a seleccionar la
mas indicada dependiendo de las caracteristicas de los datos.

4. Evaluacion ética: Aprobacién o informe del comité de ética del proyecto,
especialmente cuando se traten de datos sensibles.

d. Criterios de documentacion

e Plan de Gestion de Datos (PGD) completado, actualizado y accesible.

e Archivo README: documento adjunto con descripcion del proceso de recogida,
estructura del set de datos, componentes del equipo de trabajo, responsable de
la gestion de datos y herramientas utilizadas para su tratamiento, entre otra
informacion (Ver anexo VI).

8. Indicadores para la evaluacion del set de datos
La evaluacion de estos indicadores se propone realizarla una vez se presente la memoria

cientifica del proyecto, que debera incluir informacion sobre los datasets depositados,
con la siguiente estructura:

Campo Descripcion
Cédigo y proyecto asociado

IP del proyecto

ORCID del IP

Plan de gestion de datos (PGD) publicado Si/No

En caso afirmativo, URL o identificador del PGD
Nombre del dataset depositado

Repositorio utilizado

Identificador persistente asignado al dataset

Fecha de creacion dd/mm/yyyy

Tipo de datos Imagen, texto, tabular, genomico, etc.
Formato de archivo/s CSV, JSON, TIFF, etc.

Incluido archivo README y/o diccionario de | Si/No

variables

Incluidos metadatos minimos (Ver anexo V) Si/No

Derechos de acceso Publico/Restringido/Embargo/Otros

Si hubiera mas de un depdsito de datos del proyecto, con identificador persistente
diferente, se recomienda cumplimentar una ficha por cada uno de ellos. Los metadatos
minimos se solicitan para el registro en la mayoria de los repositorios de datos (p.ej.
Dryad, Zotero, Figshare, OSF).


https://creativecommons.org/chooser/

nstitute de Salud Carlos|ll

Set de datos de investigacion

Indicadores
. . . Valor .
Indicador Descripcion Observaciones
esperado
% de proyectos financiados por Evaluacion en la memoria
v
., ISCIII con al menos un dataset o e
Al. Implementacion ublicado en un repositorio de >70% cientifica presentada tras
gatos P finalizacion del proyecto
A2. Existencia de un % de proyectos financiados por Evaluacion en la memoria
P G-D ISCIII con un PGD depositadoen ~ >70% cientifica presentada tras
repositorios de acceso abierto finalizacion del proyecto
B1. Formato de % de datasets en formatos Incluye los formatos
arc.hi o abierto abiertos reutilizables (CSV, JSON, >70% recomendados en el Anexo
v
etc.) IL.
% de datasets con metadatos
B2. Presencia de o o Verificable
metadatos minimos . o O los requeridos por 2 90% automaticamente
el repositorio para el depdsito.
B3. Licencia de uso % de datasets con licencia > 90% Preferencia por licencias
definida explicita =77 abiertas
% de datasets con cddigo de
B4. Documentacion . iy . (s
del dataset variables y/o documentacion >85% Adjunta al depdsito
técnica
Y . . Requiere validacién por
B5. Anonimizacion % de datasets con riesgo minimo o 4 . . P
. ey 100%  parte del investigador
completa de reidentificacion . ;.
previa al deposito
B6. Identificador % de datasets con identificador > 959, Evaluado en repositorio
= o

persistente asignado

persistente asignado

destino

Aclaraciones:

Los indicadores A evaliian el cumplimiento de la politica de datos, por lo que el denominador del
indicador son todos los proyectos finalizados con financiacién del ISCIII del 1IS que hayan
presentado la memoria cientifica en el momento de la evaluacion.

Los indicadores B evaliian la calidad de los datasets depositados en los repositorios de datos. Por
ello, el denominador es el niimero de datasets que provengan de proyectos finalizados con
financiacién del ISCIII, y que hayan presentado la memoria cientifica en el momento de la

evaluacion.
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Aplicabilidad y evaluacion transversal

e Estos indicadores, todos o algunos de ellos, se deberian integrar gradualmente
en el sistema de calidad y seguimiento de datos de los IIS. También seria
necesario capacitar de forma paralela a los IIS e investigadores para la recoleccion
de la informacion y calculo de indicadores.

o Laevaluacion de estos indicadores se puede automatizar parcialmente mediante
herramientas como FAIR Evaluation Services, RO-Create asi como a través de
los validadores de metadatos que implementan algunos repositorios.
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ANEXO I. Zenodo como ejemplo de repositorio multidisciplinar

Zenodo es repositorio de acceso abierto, multidisciplinario, financiado por la Comision
Europea a través de la iniciativa OpenAIRE, y operado por el CERN (Organizacion
Europea para la Investigacion Nuclear), que permite depositar y preservar materiales
resultados de proyectos de investigacion, sin limitar su uso por procedencia de los
usuarios. Alberga un amplio espectro de tipologia documental (datos, publicaciones,
software, informes, tesis, PGD, etc.) en su mayoria en abierto, pero también permite la
opcidon de mantenerlos en cerrado siempre que sea necesario, y tan solo exponer los
metadatos.

Ademas, cada depodsito en Zenodo recibe un DOI (Digital Object Identifier) tinico y
persistente. Esto asegura que la investigacion depositada sea facilmente citable y se
mantenga accesible a largo plazo, incluso si la ubicacién original del archivo cambia.

Zenodo permite el deposito de una gran variedad de archivos, incluyendo:

e Conjuntos de datos (datasets): Desde datos experimentales hasta encuestas y
simulaciones.
¢ Publicaciones cientificas: Articulos, preprints, informes técnicos y tesis.
e Software de investigacion: Codigo fuente, scripts y aplicaciones.
e Materiales de presentacion: Presentaciones en congresos y conferencias.
e Informes: Documentos internos, resimenes de proyectos.
e Imadagenes y videos: Material audiovisual asociada a los proyectos de
investigacion.
Ademas, ofrece integracion con GitHub, permitiendo conservar archivos, asignandoles
un DOI y asegurando su preservacion. También soporta el uso de metadatos
estandarizados, lo que mejora la identificacion de los depdsitos a través de recolectores
y agregadores de contenido.

Las comunidades de datos en Zenodo

Permite crear comunidades cientificas, lo que facilita el almacenamiento conjunto de
datos e informacion de grupos de investigadores, bien por socios de proyecto, grupo de
investigacion o centros. En el caso de los IIS permite crear una comunidad especifica del
Instituto en la que recopilar todos los datos y documentos que los investigadores
depositan en el repositorio, siendo asi facilmente accesibles e identificables para la
gestion de estos por los IIS.

Almacenamiento y seguridad

Proporciona un almacenamiento seguro y fiable para los datos de investigacion. Cada
usuario puede depositar hasta 50 GB por dataset (aunque es posible solicitar mas espacio
para necesidades especiales). Los datos se almacenan en la infraestructura de CERN,
garantizando altos estdndares de seguridad y redundancia.
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ANEXO II: Formatos de archivos

Set de datos de investigacion

Tipo

Formatos recomendados

Formatos no recomendados,
pero habitualmente aceptados

Documentos de texto

PDF/A (.pdf)
ODT (.odt)

Microsoft Word (.doc)
Office Open XML (.docx)
Rich Text File (.rtf)

PDF diferente a PDF/A (.pdf)

Texto plano

Unicode text (.txt)

No-Unicode text (.txt)

ZIP (.zip)
Archivos 7-Zip (.72) .
comprimidos GNU Tar (tar.gz/.tgz) WInRAR (rar)
GNU Gzip (.gz)
XML (.xml)
. HTML (.html)
Lenguaje de marcado Related files: .css, .xslt, js, .es SGML (:sgml)
Markdown (.md)
NetCDF
Lenguajes de Text-Fabric MATLAB
programacion Python
R
Microsoft Excel (.xls)
Hojas de calculo 22\87' E‘C)SVS)) Office Open XML Workbook (xlsx)
' PDF/A (.pdf)
SQL (.sql) Microsoft Access (.mdb, .accdb)
Bases de datos SIARD (.siard) dBase (.dbf)
CSV (.csv) HDF5 (hdf5, .he5, .h5)

Datos estadisticos

General: .dat/ .txt
JASP (.csv/.html)
R (RData/.Rds)

SPSS (.sav)
STATA (.dta/.DO)
SAS (.7dat; .sd2; .tpt)
JASP (jasp)

Imagenes (mapa de

JPEG (jpg, jpeg)
TIFF (.tif, .tiff)

Matroska (.mka)

. PNG (;png)
bits) JPEG 2000 (jp2)
DICOM (.dcm)
Adobe Illustrator (.ai)
‘ . EPS (.eps)
Imagenes vectoriales SVG (.svg) WME/EMF (:wmf, .emf)
CDR (.cdr)
MPEG-4 (.mp4, .m4a, .m4v, ...)
. MXEF (.mxf) MPEG-2 (.mpg, .mpeg, .m2v, .mpg2,
Video Matroska (.mkv) )
AVI (.avi), QuickTime (.mov, .qt)
BWF (.bwf) WAVE (.wav)
Audio MXF (.mxf) MP3 (.mp3)

AAC (.aac, .m4a)

13
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FLAC (flac) ATFF (.aif, .aiff)
OPUS OGG (.0gg)
AutoCAD DXF, version different than
Disefio asistido por AutoCAD DXF version R12 (ASCII) (.dxf) R12 (ASCII) (.dxf)
ordenador (CAD) SVG (.svg) DWG (.dwg)
DGN (.dgn)
Esri Shapefiles (.shp & related files)
Sistemas de GML (.gr.nl) . Maplnfo (.tab & related files)
informacion MIF/MID (.mif/.mid) KML (.kml, .kmz)
© ,;C 0 GeoJSON (json) Esri Geodatabase (.gdb)
geografica (GIS) GeoPackage (.gpgk) Project files / Workspaces (.mxd, .wor,
-q8s)
TIFF World File (.tfw & .tif, possibly
Imaeenes with additional files)
& ‘ iad GeoTIFF (.tif, .tiff) JPEG World File (jgw & .jpg, possibly
georeterencladas with additional files)
ERDAS IMAGINE File Format (.img)
Esri GRID (.grd & related files)
GIS Raster ASCII GRID (.asc, .txt) Surfer Grid (.grd; .srf)
ERDAS IMAGINE File Format (.img)
Autodesk FBX (.fbx)
WaveFront Object (.obj) Blender (.blend)
Polygon file format (.ply) gITF 1.0 (.gltf; .glb)
X3D (.x3d) 3D PDF (.pdf)
3D gITF 2.0 (.gltf; .glb) Google Draco (.drc)
COLLADA (.dae) Artec (.a3d)
LASer (las, .laz) Agisoft Metashape (.psx & .psz)
IFC (.ifc) STL (.stl)
VRML (.wrl, .wrz, .vrml)
RDF/XML
Trig (.trig)
RDF Turtle (.ttl)
NTriples (.nt)
JSON-LD
Computer Assisted
Qualitative Data REFI-QDA (Qualitative Data Analysis)
Analysis (CAQDAS)
Datos de protedmica MSF (.msf)
Estandar d
sancarde FCS (fcs)
citometria de flujo

Tabla elaborada a partir de la tabla de formatos de Data Archiving and Networked
Services (DANS) y de la Gestion de dades de recerca.
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ANEXO III: Diccionario de variables. Ejemplos

Variable: ocupacion
Codigo Etiqueta
1 Estudiante
2 Trabajador por cuenta ajena
3 Trabajador por cuenta propia
4 Desempleado/a
5 Jubilacién
Variable: date_infecc
Formato Descripcion
AAAA/MM/DD Ano, mes y dia en que la persona

presento el inicio de sintomas o

recibi¢ el diagnostico de la infeccion.

Variable: imc

Formato

Descripcion

Numero decimal
con dos cifras
(ej. 23,45)

Valor que relaciona el peso y la
estatura. Se calcula como peso (kg)
dividido entre la estatura (m)
elevada al cuadrado.
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ANEXO IV: Vocabularios controlados por disciplina

Disciplina Nombre del vocabulario Ejemplo de Ejemplo de URL aceptado
controlado término aceptado
Multidisciplinar Library of Congress Subject Psychology http://id.loc.gov/authorities/subjects/sh8510845
Headings 9
Multidisciplinar DBpedia Artificial https://dbpedia.org/page/Category:Artificial_i
intelligence ntelligence
Alimentacion FoodOn Food Ontology maize flour http://purl.obolibrary.org/obo/FOODON_0354
0073
Artesy Art and Architecture Thesaurus aqueducts http://vocab.getty.edu/page/aat/300006165
Humanidades
Artesy Tesauro de Arte & Arquitectura acueducto https://www.aatespanol.cl/terminos/300006165
Humanidades
Artesy Getty Thesaurus of Geographic Iberian Peninsula | http://vocab.getty.edu/page/tgn/7016676
Humanidades Names
Artesy Tesauros-Diccionarios del Anfora http://tesauros.mecd.es/tesauros/ceramica/101
Humanidades patrimonio cultural de Espafia 0577
Artesy Pleiades Tarraconensis https://pleiades.stoa.org/places/981551
Humanidades
Artesy PeriodO Roman Imperial | http://n2t.net/ark:/99152/p0ghb66dt5q
Humanidades
Ciencias Agrarias | AGROVOC Multilingual feed additives http://aims.fao.org/aos/agrovoc/c_2827
Thesaurus
Ciencias de la Medical Subject Headings Biotechnology https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/68001709
Vida (MeSH)
Ciencias de la International Classification of Pneumonia http://id.who.int/icd/entity/142052508
Vida Diseases (ICD)
Ciencias de la Gene Ontology Lysosome https://amigo.geneontology.org/amigo/term/G
Vida 0:0005764
Ciencias de la Descriptors en ciencies de la salut Capacidad de https://decs.bvsalud.org/es/ths/resource/?id=56
Vida (bvsalud) Absorbancia de 697 &filter=ths_termall&q=Capacidad%20de%2
Radicales de 0Absorbancia%20de%20Radicales%20de%200
Oxigeno x%C3%ADgeno

Ciencias de la The thesaurus on Prehistory Anthracology https://www.archeoindex.org/776

Vida

Tabla elaborada a partir de la tabla de vocabularios controlados de la Gestion de dades

de recerca.
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https://id.loc.gov/authorities/subjects.html
https://id.loc.gov/authorities/subjects.html
https://dbpedia.org/fct/
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ANEXO V: Estructura de los metadatos segun Dublin Core

Elemento Descripcion Ejemplo
Title Titulo del recurso ”Dat(js de prlf,evalencia de diabetes en adultos -
Esparia 2023
Aut tidad bl
Creator utoro en,l, ad responsable “Instituto de Investigacion Sanitaria X”
de la creacién
Tema o palabras clave
Subject (preferentemente usando “Diabetes tipo 2; epidemiologia; salud publica”
vocabularios controlados)
“Este conjunto contiene datos anonimizados de
. .. Descripcion breve del prevalencia de diabetes recogidos entre enero y
Description i . Ny
contenido del dataset diciembre de 2023 en centros de atencién
primaria.”
Enti 1 1
Publisher ntlc.iad .rfzsponsab edela IS
publicacion del recurso
Ot laborad
Contributor ros colaboradores “Departamento de Estadistica, Universidad Y”
relevantes
Date Fecha. asogada al r.elcurso “5004-02-15"
(publicacion, creacidn, etc.)
Tipo de recurso segin
Type vocabulario controlado “Dataset”
(DCMI Type Vocabulary)
Format Formato del archivo, text/csv”
preferiblemente MIME type
Identificador tnico del
Identifier recurso (preferentemente “https://doi.org/10.5281/zenod0.9999999”
DOI, Handle, URI)
Source Rec-urso del que deriva, si “Encuesta Nacional de Salud 2020”
aplica
Laneuage Idioma del contenido “ag”
guas principal (ISO 639-1)
Relation Recursos relacionados (otros  “Relacionado con:
datasets, articulos, etc.) https://doi.org/10.1016/j.pubmed.2024.00123”
Coverage Alcance y/o espacio temporal “Espafia, 2023”
Rights Condiciones de uso y licencia “CC BY 4.0”
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ANEXO VI. Anonimizacion de los datos

El set de datos no se pueden incluir identificadores directos, es decir, informacién que
es suficiente por si misma para identificar al paciente (nombre, direccion, codigo postal,
numero de teléfono, fotografias o videos). Se admite la inclusion de identificadores
indirectos, aquellos que combinados podrian llevar a la identificacion de la persona, pero
los minimos posibles, algunos autores recomiendan maximo 3. Algunos ejemplos serian
afiliacion, ocupacion, sexo o medidas antropométricas.

La anonimizacion generalmente implica la eliminacion de identificadores directos y la
modificacion de identificadores indirectos. La seudonimizacion, o codificacion, se refiere
a la sustitucién de datos de identificacion por valores ficticios, sin relacion con los
originales. Los seudonimos pueden ser irreversibles cuando los valores originales se
eliminan correctamente y la seudonimizacion se realiza de una manera no repetible.

Cualquier variable que no sea necesaria en el dataset debe eliminarse para minimizar los
datos. La adecuada seleccion de las variables se realizaria segtn la figura:

Probablemente
en una vatiable
objetivo

No ¢La variable puede
encontrarse en otras fuentes
publicas o privadas de datos?

¢La variable es un
valor tnico?

¢Lavariable es importante
para el analisis del dataset?

No Si Si
Eliminar Probablemente es un Probablemente es un
(minimizacién de datos) identificador directo identificador indirecto

Figura elaborada a partir de la guia bdsica de anonimizacion de la AEPD

Existen muchas técnicas de anonimizacion que pueden utilizarse para modificar las
variables del dataset:

Técnica Descripcion Ejemplos

Utilizar rangos de edad en

iy Transformar los datos en lugar de la fecha de
Agregacion o
rangos nacimiento o la edad exacta
(p-€j. 10-20)
Cambiar las fechas exactas
Fusionar dos variables por intervalos de tiempo
Combinacién 0 mas creando una nueva entre eventos (p.ej. la
variable resumen duracién del tiempo que

pasd en una encuesta)

18
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Agrupar en rangos amplios

. . Una persona de 72 afos se
una variable continua para

Tratamiento de outliers . . e incluye en «personas de 70
evitar la identificacion de -
afos» O «personas mayores».

valores atipicos

Puesto profesional especifico

., Ajustar la precision de los — ocupacioén o area de
Generalizacion L
datos especializacién
Ciudad — region
C . . e No: Edad + sexo + ocupacion
Limitacién del namero de Evitar utilizar subgrupos + # hii
. . o ~ ijos
identificadores indirectos a pequefios (muestras menores _, J
. . Si: Edad (agregada) + sexo +
tres como maximo ab). .,
ocupacion
Incluir solo los datos Eliminar ntimeros
Eliminar/Suprimir necesarios para que el identificadores, email,
estudio sea reproducible direccion, etc.

Tabla elaborada a partir de Best Practices: Sharing Human Subjects Data y la Guia basica

de anonimizaciéon de AEPD.

k-anonimidad

Para garantizar que no se haya superado el umbral de riesgo de identificacion, tras las
técnicas previas, se pueden utilizar medidas como la k-anonimidad (o similares como I-
diversity y t-closeness). La k-anonimidad no es la tinica medida disponible, y a pesar de
que tiene limitaciones, es facil de aplicar.

Es una técnica de proteccion de datos que busca garantizar que un individuo no pueda
ser identificado de manera tnica dentro de un conjunto de datos anonimizados. Un
conjunto de datos es k-anénimo si para cada combinacion de identificadores indirectos
existen al menos k-1 registros adicionales idénticos en esos atributos. Esto significa que
la probabilidad de identificar a una persona a partir de esos datos es como maximo 1/k,
reduciendo el riesgo de reidentificacion.

Por ejemplo, si un conjunto de datos, cada combinacion de valores de edad, codigo postal
y género aparece en al menos cinco registros diferentes, se denominaria 5-anénimo, y
evitaria la reidentificacién de un individuo especifico mediante esos datos.
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Herramientas para anonimizar dataset

Amnesia: Utilizado para la pseudoanimizacion de datasets tabulados.

https://amnesia.openaire.eu/

Pydeface and mri_defaceddress: Utilizado para eliminar/oscurecer estructuras faciales
en datos fMRI https://pypi.org/project/pydeface/

ARX De-Identifier: https://arx.deidentifier.org/

Herramienta para crear identificadores tnicos para participantes de los estudios:
https://fitbir.nih.gov/content/global-unique-identifier

Herramientas para la anonimizacion: https://blog.gramener.com/10-best-data-

anonymization-tools-and-techniques-to-protect-sensitive-information/

Aplicaciones para de-identificacion en Investigacion (Universidad Johns Hopkins):
https://dataservices.library.jhu.edu/resources/applications-to-assist-in-de-

identification-of-human-subjects-research-data/#image
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ANEXO VII. Componentes del archivo README

Los archivos README incluyen informacion puede identificar y explicar su conjunto de

datos a los usuarios, independientemente de si se accede a él o no.

Qué debe incluirse:

Resumen del proyecto, experimento o intervencion en los que se basa este
conjunto de datos.

Descripcion de la estructura y el contenido del archivo.

Definiciones de todas las variables, abreviaturas, codigos de datos faltantes y
unidades.

Enlaces a otras ubicaciones de los datos accesibles al publico.

Otras fuentes, si las hubiera, de las que se derivaron los datos.

Cualquier otro dato que pueda influir en la reutilizaciéon o replicacion de los
datos recogidos.

Se recomienda redactar en inglés, pero puede incluirse adicionalmente en otros
idiomas, como el espafiol, usando un nombre de archivo diferente (por ejemplo,
README-es.txt).

Estructura del archivo

INFORMACION GENERAL

1. Titulo del dataset (Dataset Title)

Resumir brevemente el contenido del conjunto de datos, contextualizado los
procedimientos y resultados obtenidos.

2. Contacto (Contact person)

Investigador/a de contacto
Nombre:
Filiacion:
Correo electronico:
ORCID:

Organizacion (Organization).

Incluir el nombre y direccién del 11S o del centro

Descripcién del proyecto (Project description)

Proporcionar un resumen breve del proyecto asociado al dataset, incluyendo su
objetivo principal y finalidad.

Descripcién de los datos y estructura de los archivos (Data description)
Describir como estdn estructurados los datos y cémo podria utilizarlos otro
investigador. Los wusuarios del dataset pueden desconocer terminologias
especificas del campo, por lo que es recomendable explicarlas brevemente.
Describir las relaciones entre los archivos de datos, los cédigos de datos faltantes
y otras abreviaturas utilizadas.

Notas

Fecha de depésito de los archivos (Publication Date): YYYY-mm-dd
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8. Fecha de creacion de los archivos (Created Date): YYYY-mm-dd
9. Idioma (Language)

AUTORIA
1. Autores (indicar autor/es principal/es y resto de investigadores)
Principal Investigator:
Name:
Surname:
Phone (optional):
email:
ORCID:
Associate 1:
Name:
Surname:
Phone (optional):
email:
ORCID:

METODOLOGIA

1. Metodologia (Methods)
Describir de forma clara cémo se recopilaron, procesaron y organizaron los datos. Indicar
las técnicas empleadas (instrumentos, encuestas, scripts, criterios de limpieza) y
cualquier decision relevante que afecte a la interpretacion.

2. Software
Describir cualquier script, codigo o programa (por ejemplo, R, Python, Mathematica,
MatLab), asi como las versiones del software utilizado para ejecutar esos archivos. Si la
relacion del script con los archivos adjuntos no es obvia, es recomendable proporcionar
informacion sobre el flujo de trabajo que se realizé para ejecutarlos.

PALABRAS CLAVE
1. Palabras clave (Keywords)

Lista de palabras clave que describen el dataset, indicando si provienen de un
vocabulario controlado o libre.

INFORMACION DE FINANCIACION E IDENTIFICADORES DEL PROYECTO
1. Informacién sobre el proyecto (Grants)

Incluir: Nombre, organismo financiador, codigo identificador, etc.

PUBLICACIONES RELACIONADAS
1. Publicacion relacionada (Publication)

Indicar la referencia bibliogrdfica completa, si aplica, incluyendo el DOI, URL o enlace a
la version publicada

2. Dataset relacionado (Links to other research outputs and datasets)
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Enlaces a las ubicaciones de conjuntos de datos relacionados accesibles al piiblico

FICHEROS
1. Ficheros (Files)
Incluir la relacion de todos los ficheros que se incluyen en el dataset. Utilizar la estructura
siguiente para cada archivo incluido.
File 1
>  Name: [Nombre completo del archivo, Ej: sleep.csv]
»  Description: [Breve resumen del contenido, Ej: dataset with sleep variables and
sociodemographic data]
> SourceType: [el tipo de recogida de los datos, Elegir entre: Observed, Experiment,
Computational]
» DataSource: [Explicar cémo se han obtenido, Ej: Data collected from self-
administered questionnaires]
» FileFormat: [Formato del archivo, Ej: CSV]
> Variables: [variable,descripcion,tipo;variable,descripcion,tipo, Ej: sleephr, horas
dormido de media; despertares, n° de despertares nocturnos de media]
> Idioma: espariol
DERECHOS DE USO Y PRIVACIDAD
1. Licencias de uso (License)
Indicar las licencias bajo las cuales se distribuye el dataset, especificando permisos,
restricciones y condiciones de uso.
2. Tratamiento de los datos (Data Treatment)
Describir cémo se protegen los datos personales, indicando si se han anonimizado, se han
eliminado identificadores o se aplican otras medidas de privacidad.
OTROS
1. Diccionario datos (Codebook)
Listado detallado de todas las variables presentes en el dataset. Para cada una de ellas
indicar nombre, tipo de dato, descripcion, posibles valores y unidades si aplica. En el caso
de que exista un archivo adjunto con esta informacion, indicar su nombre y como acceder.
2. Cita del dataset (How To Cite)
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