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RESUMEN

Introduccion: los datos abiertos para la
validacién y generalizacidn de los resultados de
investigacidn, asi como el reciclaje de sets de
datos constituye una sentida necesidad en la
asistencia médica. Objetivo: describir los
principios FAIR de gestién de datos de
investigacion. Método: se realizé una busqueda
de informacién en las bases de datos Scopus,
SciELO, Redalyc y PubMed/MedLine mediante
una férmula con el uso combinado de términos
y operadores booleanos. Se emplearon los
términos “Datos abiertos”, “datos de
investigacion”, “FAIR”. Desarrollo: los datos
abiertos representan un avance en las ciencias
de la informacion, y en el campo de la salud
han alcanzado progresos en la ultima década.
No basta solo con producir y compartir datos,
estos deben cumplir un conjunto de principios
para su digitalizacion, reproducibilidad y
reciclaje. Los FAIR buscan lograr sets de datos
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localizables, accesibles, interoperables y
reutilizables, asi como la eliminaciéon de
barreras culturales, socioeconédmicas y técnicas.
Su aplicacién en las ciencias de la salud permite
un mejor uso de los recursos al evitar la
replicacion de investigaciones con resultados
negativos, concede la reutilizacién de datos y la
generalizacion de resultados mediante la
combinacién de los mismos. Conclusiones: los
principios FAIR buscan fortalecer la ciencia
abierta, eliminar barreras, desarrollar
infraestructuras, protocolos vy politicas de
datos. Su aplicacidon en las ciencias de la salud
es de gran valor, por constituir una poderosa
herramienta para mejorar las practicas
investigativas y asistenciales.

Palabras clave: comunicacién y divulgaciéon
cientifica; gestion de ciencia, tecnologia e
innovacion en salud; acceso a la informacién
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ABSTRACT

Introduction: Open data for the validation and
generalization of research results as well as the
recycling of datasets is a felt need in
healthcare. Objective: to describe the FAIR
principles for research data management.
Method: a search in the Scopus, SciELO, Redalyc
and PubMed/MedLine databases for gathering
information was carried out applying a formula
with the combined use of terms and Boolean
operators. The terms "Open data", "research
data", and "FAIR" were used. Development:
Open data mean a breakthrough in information
sciences, and even in health field has made
progress in the last decade. It is not enough just
to produce and share data, they must comply a
set of principles for digitalizing, reproducing and
recycling. FAIR data seek to achieve findable,
accessible, interoperable and reusable datasets,
as well as the elimination of cultural,
socioeconomic and technical barriers. The FAIR
principles application in health sciences allows a
better use of resources avoiding the replication of
research with negative results, granting the reuse
of data and the generalization of results by
combining them. Conclusions: the FAIR principles
seek to strengthen open science, eliminate
barriers, for developing infrastructures, protocols
and data policies. The application in health
sciences is of great value, as constitute a
powerful tool for improving research and care
practices.

Keywords: science communication and
dissemination; science, technology and
innovation management in health system;
information access
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RESUMO

Introdugdo: dados abertos para validacdo e
generalizacdo de resultados de pesquisas, bem
como a reciclagem de conjuntos de dados,
constituem uma necessidade sentida na
assisténcia médica. Objetivo: descrever os
principios FAIR de gerenciamento de dados de
pesquisa. Método: foi realizada busca de
informacdes nas bases de dados Scopus, SciELO,
Redalyc e PubMed/MedLine por meio de uma
formula com o uso combinado de termos e
operadores booleanos. Foram utilizados os
termos “Open data”, “research data”, “FAIR”.
Desenvolvimento: os dados abertos representam
um avango nas ciéncias da informacdo, e na area
da saude tiveram avancos na ultima década. Nao
basta apenas produzir e partilhar dados, estes
devem obedecer a um conjunto de principios
para a sua digitalizagcdo, reprodutibilidade e
reciclagem. As FAIR buscam obter conjuntos de
dados localizaveis, acessiveis, interoperdveis e
reutilizdveis, bem como a remocdo de barreiras
culturais, socioeconbmicas e técnicas. Sua
aplicacdo nas ciéncias da salde permite um
melhor aproveitamento dos recursos ao evitar a
replicacdo de pesquisas com resultados
negativos, possibilita o reaproveitamento de
dados e a generalizacdo dos resultados por meio
de sua combinacdo. Conclusdes: os principios
FAIR buscam fortalecer a ciéncia aberta, eliminar
barreiras, desenvolver infraestruturas, protocolos
e politicas de dados. Sua aplicacdo nas ciéncias da
saude é de grande valia, pois constitui uma
poderosa ferramenta para aprimorar as praticas
de pesquisa e assisténcia.

Palavras-chave: comunicacdo e divulgacao
cientifica; gestdo da ciéncia, tecnologia e
inovacdo em saude; acesso a informacgao
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INTRODUCCION

La ciencia abierta, de forma general, busca garantizar el acceso abierto a la investigacién cientifica, e
incluye tanto el resultado como el proceso, mediante la distribucidn, reutilizacién y replicacién de las
investigaciones. Esto condiciona la necesidad del libre acceso a las herramientas e instrumentos
involucrados en todo el proceso investigativo.!

Es un cambio socio-cientifico-cultural que busca no solo la transparencia en la ciencia, sino la
colaboracién y la implicacidn social en los procesos investigativos, donde por supuesto, las ciencias de
la salud no son la excepcion. Para ello se hace necesario la convergencia de politicas, acciones vy
voluntades, en aras de lograr transparencia, accesibilidad e infraestructura.’?

La ciencia abierta (CA) se sustenta en el acceso libre y sin restricciones a la informacién (Open Access),
a los cddigos (Open Code), los datos (open data), las publicaciones (Open Papers), asi como un proceso
de evaluacion abierta (Open Peer Review). Esta iniciativa permite la rapida difusion y visibilidad de la
ciencia, la fiabilidad de los estudios y la existencia de conflictos de intereses. No cambia la motivacion y
objetivos de la investigacién, sino el cdmo hacer y difundir la ciencia.®

El término Open Data (OD) hace referencia al acceso abierto a los datos de investigacion. Este término
se encuentra relacionado a otros como el Data sharing o la difusion de los datos y el Big Data (grandes
volimenes de datos o datos masivos).*

Como datos de investigacion se consideran todos los materiales producidos durante el proceso
investigativo, ya sea durante su recoleccidn o procesamiento, que tengan utilidad para certificar o
validar los resultados de la investigacion y sean reconocidos por la comunidad cientifica. Entre ellos se
consideran los instrumentos, técnicas, procedimientos, videos, imagenes metadatos, resultados de
mensuraciones y los valores o resultados tras aplicar los instrumentos técnicas y procedimientos, entre
otros.®

Los datos abiertos tienen gran valor para los investigadores, las instituciones y la sociedad. En los
cientificos promueve la colaboracién y la reutilizacién de datos entre grupos afines y evita, la
duplicacién de estudios y su validacién. En el caso de las instituciones, propicia un proceso de
obtencién y generacidn de datos mds transparente. Los aportes a nivel social radican en la confianza en
el sistema cientifico, en la claridad de los mismos; a su vez permite rendir cuentas de responsabilidad
en el uso de los recursos de innovacién y desarrollo.*

Uno de las bases sobre la cual se sustenta la gestion de datos de investigacién son los principios FAIR
(Findable, Accesible, Interoperable y Reusable). Estos significan que los datos deben ser localizables
(Findable) a través de la asignacion de identificadores Unicos y persistentes, y la descripcidn detallada y
correcta de sus metadatos. Al recuperar los datos, estos deben ser accesibles, de forma libre o
mediante protocolos de autentificacion y autorizaciéon. De nada sirve el acceso a los datos si
posteriormente estos no pueden ser empleados en varios formatos o en diferentes repositorios e
infraestructuras, por lo cual es necesario que sean interoperables. Sin embargo, la reutilizacidn de los
datos para evitar investigaciones duplicadas, asi como para acelerar el avance de la ciencia, resulta un
eslabdn principal y en el cual reside gran parte del valor de los datos abiertos.®7”)
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En la actualidad, por el abanico de opciones que abren los datos en cuanto a conservacién,
procesamiento y difusidn, estos se han convertido en un recurso de valor incalculable. Por ello, el
analisis de los modelos necesarios para su procesamiento y reutilizacién, en especial en el campo de la
salud constituye un campo a explotar. Ello motivd el desarrollo de la presente investigacién, con el
objetivo de describir los principios FAIR de gestidn de datos de investigacién.

METODO

Se realizd6 una busqueda de informacidon en las bases de datos Scopus, SciELO, Redalyc y
PubMed/MedLine en enero de 2022.

Para obtener la informacion se empled una férmula de busqueda empleando los términos “Datos
abiertos”, “datos de investigaciéon”, “principios FAIR” y sus traducciones al inglés “open data”, “open
research data” y “FAIR principles” y los operadores booleanos para su interconexion. La estructura de
la férmula de busqueda fue especifica para cada base de datos. Se emplearon filtros idiomaticos con la
utilizacion de aquellos publicados en espafiol e inglés y se usé como marco temporal el periodo 2018-
2022, aunque se manejaron articulos externos a la etapa por su importancia.

Posterior a la obtencién de los articulos se realizd una lectura de los titulos y resimenes para
comprobar la pertinencia de los mismos. En aquellos que generaron confusion se realizé la lectura del
texto in extenso. Resultd de esta criba la seleccién de 19 bibliografias, las cuales sustentaron el
desarrollo de la presente pesquisa.

DESARROLLO

La adopcidn razonable de los principios FAIR no es suficiente para facilitar la investigacién en el ambito
sanitario, al no proveer indicaciones en cuanto al manejo de la procedencia de los datos, el impacto de
la calidad de los mismos en los estudios ni ofrecer referencias en el manejo efectivo de la privacidad.
FAIR no provee los incentivos y ventajas que tal vez un proveedor de datos puede aportar, al
compartirlos con el resto de la comunidad cientifica. Es por ello que se ha propuesto la extensién de
dichos principios en el drea de salud bajo el acrénimo FAIR-Health.®?)

Findable

Los principales requisitos referentes a que los datos sean findables (localizables) radica en la existencia
de identificadores Unicos y persistentes para los articulos, como el ORCID para los investigadores y la
legibilidad de los metadatos.(®

Los metadatos constituyen un elemento de gran valor para que los detalles de la investigacién sean
localizables. Por ello el tema de la legibilidad de los metadatos y su homogeneidad constituyen una
necesidad, asi como las auditorias de datos a los recursos disponibles en acceso abierto por los
especialistas de las plataformas.
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La creacién de catdlogos de datos disponibles sobre los de salud, asi como la descripcidn del contenido
de las colecciones y su localizacion, constituye una de las iniciativas necesarias para lograr facil
localizacién de los datos, asi como su visibilidad. (1%

Accesible

Este principio define que los datos y metadatos deben ser recuperados a través del identificador
usando protocolos de comunicacion estandares, los cuales deben ser abiertos, gratuitos y estar o ser
posible su implementacion global. Otro de los elementos de gran importancia es la necesidad de que
permitan los procesos de autentificacidn y autorizacién.

Otro elemento clave es la perdurabilidad de los datos. Aunque se ha planteado que los datos deben
estar accesibles un minimo de 10 afios, es necesario que los metadatos estén disponibles aun cuando
los datos no lo estén.(t!)

Algunas propuestas son necesarias para lograr este principio. Se deben establecer y gestionar
repositorios para almacenar y archivar datos a largo plazo, y crear comisiones para comprobar y
aprobar las propuestas de uso de datos. De igual forma, establecer servicios de asesorias para
investigadores y autores en cuanto a la compilacién, procesamiento, difusién y proteccién de datos. 10

Interoperable

Uno de los puntos clave es la interoperabilidad y comunicacion entre infraestructuras, ya sea entre
repositorios para datos, repositorios institucionales, otras construcciones y herramientas de
almacenamiento y gestion de datos en nube. Todas las operaciones deben hacerse mediante
protocolos de comunicacion estandarizados, asi como estandares de metadatos.(®

Un ejemplo de esta interoperabilidad es la existente en la infraestructura Redalyc. Desde su base de
datos pueden gestionarse y enlazarse los datos con el directorio de autores Redalyc y, a la vez, con
otras plataformas como ORCID.

Entre los elementos para garantizar este principio se encuentra la necesidad de promover el uso de
estdndares aceptados por las diferentes comunidades (ISO, CDISC), ofrecer servicios de terminologia
para enlazar datos con conceptos de las diferentes terminologias médicas y establecer servicios de
anotacién para enriquecer los datos con metadatos. %0

Reutilizable

La posibilidad de reutilizacion de los datos constituye uno de los elementos de mayor valor en el
acceso abierto a los datos y en el cual reside su valor. Para ello, se hace necesario que los datos de
investigacidon y los metadatos tengan una pluralidad de atributos precisos y relevantes, que se
publiquen con una licencia de uso accesible y preciso, estén asociados a su procedencia y cumplan un
estandar comun relevante en su dominio.
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La procedencia de datos se refiere a la documentacién de las transformaciones sufridas por cualquier
dato desde su inicio e incluso un paso mas alld en el caso de la generacién de la muestra bioldgica,
evento clinico, que origind a dicho dato. La procedencia es un componente esencial para decidir cémo
se pueden reutilizar e integrar posteriormente los datos con otros datos de manera significativa.
También es la base de la reproducibilidad, particularmente importante en el contexto de la
investigacion en salud.(213)

Entre los requisitos para lograr este principio, resulta necesario proporcionar informacién y asesoria
sobre las bases legales de la reutilizacién de los datos y las diferentes licencias de datos. De igual
forma, especificar la procedencia de las colecciones de los datos y facilitar herramientas para el usoy la
visualizacion de datos complejos constituye una necesidad.(1?

Patrocinadores del Open Data

A escala internacional existen diferentes asociaciones patrocinadoras o gestoras del acceso abierto a
los datos. Estas son muestra de la buena voluntad de algunos gobiernos, asociaciones e instituciones
por viabilizar el acceso a la investigacion mediante la liberacién en abierto de los datos. La Comisién
Europea es la entidad con mayor fuerza motriz en cuanto al fomento e impulso del acceso abierto a la
ciencia y, en particular, a los datos de investigacion.

La llamada a la Accion de Amsterdam en 2016 constituye un elemento de gran valor en el devenir de la
ciencia abierta. Buscaba dos grandes objetivos a cumplir para Europa en el 2020: acceso abierto
completo a todas las publicaciones cientificas y una aproximacién diferente hacia la reutilizacién de los
datos de investigacion.

El Consejo de Ministros de la Unidn Europea indicé que las investigaciones financiadas con fondos
publicos debian ser de libre acceso para el 2020 y que los datos deberian ser “tan abiertos como fuese
posible, tan cerrados como fuese necesario”. Se hizo énfasis en la necesidad de que los datos fueran
FAIR para poder lograr estas metas de forma 6ptima.tt)

Una red de especial relevancia es la Research Data Alliance (https://www.rd-alliance.org) y la Research
Data Alliance-lberia, quienes buscan integrar y coordinar el movimiento de open research data entre
Espafia y Portugal.”) En Espafia se cred la red Maredata (http://maredata.net), la cual aglutina varios
proyectos de investigacién sobre open data.

Existen numerosas iniciativas mundiales para promover el acceso abierto a los datos brutos de
investigacion cientifica, como los proyectos OpenAIRE (Open Access Infraestructure for Research in
Europe) (https://www.openaire.eu/) y Zenodo (depdsito digital de datos abiertos creado por OpenAIRE
y el European Organization for Nuclear Research (http://zenodo.org). También en Espafia se
desarrollan proyectos destinados a fomentar el intercambio y la reutilizacién de los datos brutos de
investigacidn, como el proyecto Open Data Science, centro de recursos para la preservacion y gestion
de datos abiertos de investigacién (http://www.datasea.es).
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El consorcio FAIR4Health es otra de las iniciativas para el acceso abierto a los datos. Coordinado por el
Hospital Universitario Virgen del Rocio, del Sistema Andaluz de Salud (SAS), se encuentra formado por
17 socios de mas de 10 paises de la Unién Europea y externos a esta. La iniciativa busca facilitar y
alentara la comunidad de investigadores en Salud en la Unién Europea para que “FAIRifiquen”,
compartan y reutilicen sus datasets derivados de iniciativas de investigacion financiadas con fondos
publicos.® Este proyecto es la primera propuesta de traslacién de los principios FAIR a la investigacién
con datos de Salud en Europa, esperando tener un impacto real en resultados de la investigacion y en
la asistencia sanitaria y social.*®)

El repositorio Figshare permite compartir contenidos cientificos en diversos formatos y tipologias de
archivos (pdsters, datos, videos, presentaciones, cddigos informaticos, preprints, etc.). Su man-
tenimiento desde 2012 estd a cargo de la empresa Digital Science, de acceso abierto, y los derechos de
autor de los archivos subidos estan protegidos por las licencias Creative Commons. Entre sus fines esta
el fomento de la cultura de la colaboracidn cientifica y la disponibilidad y gestidon de datos abiertos, lo
cual facilita desde una interfaz de consulta intuitiva. Cada archivo se acompafia de su descripcién de
contenido, formato de citacion e informacidn sobre su uso.

SciELO es una biblioteca digital impulsada por la Funda¢do de Amparo a Pesquisa do Estado de Sdo
Paulo (FAPESP) y el Centro Latinoamericano y del Caribe de Informacién en Ciencias de la Salud
(BIREME). Desde hace veinte aifos ofrece en acceso abierto la consulta a ediciones completas de mas
de mil revistas cientificas publicadas en América Latina y EL Caribe. El éxito de su implantacién y
difusion en el dmbito iberoamericano y en sus instituciones cientificas se sustenta tanto por la
disponibilidad de los articulos como por la inclusion de indicadores bibliométricos.(1¢)

SciELO promueve la adhesiéon de las revistas que incluye a las practicas de ciencia abierta, abogando
por la apertura de los datos, y expone como requisito de alto valor, para su ingreso y permanencia en
la coleccion, la disponibilidad de los datos de investigacién utilizados en los articulos. Este proceso
debe seguir criterios de registro que garanticen la autoria, el uso y la citacion de los datos, asi como del
articulo correspondiente, para aumentar la replicabilidad de los estudios y la visibilidad de las
publicaciones. Para ello solicita el empleo de repositorios de datos por areas de la ciencia.(t®17)

Limitantes

Existe un conjunto de limitantes para la aplicacién de los principios FAIR y el acceso abierto a los datos.
Estas son de indole cultural, social, econédmica, de infraestructura y de preparacion, y especializacion.
Si bien en las ciencias médicas existe una creciente conciencia en la utilidad y necesidad de brindar
acceso abierto a estos recursos, aun existe negativa debido a la pérdida de ventajas competitivas y
elitismo. Otras barreras radican en los costos por gestidon de datos, almacenamiento, recursos técnicos
y formacidn de profesionales, asi como las lagunas éticas y legales, y la falta de incentivo.

El tema de los incentivos, referentes principalmente a la publicacién, es un hecho mitigable. Para esto,
han surgido revistas especializadas en la publicacidon de los datasets o conjuntos de datos. Un ejemplo
lo constituyen las revistas Data!’®y Data in Brief.(?)
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Otras dificultades radican en los problemas de interoperabilidad técnica, determinados por la
disponibilidad de software y hardware. Para mitigar esta problematica es necesario la union de
voluntades sociales y politicas, asi como las inversiones por los sistemas de ciencia y técnica que
permitan la adquisicion de fondos. El tema de softwares debe ser solucionado mediante el uso de las
capacidades de innovacién y desarrollo de las areas correspondientes que garanticen las plataformas
idéneas.

Deben trazarse acciones desde diferentes frentes que garanticen el despliegue de los datos abiertos.
Constituyen una necesidad las politicas para fortalecer la ciencia abierta y eliminar barreras, asi como
desarrollar infraestructuras de investigacion para la ciencia abierta, insertar la ciencia abierta en la
Sociedad y avanzar en convertir el acceso abierto de los datos como la situacién por defecto, siendo
esta Ultima una politica del sistema cubano de ciencia y técnica. Con nuevos procesos en el manejo de
datos de investigacion, la formacién y capacitacién constituye una necesidad.®

CONSIDERACIONES FINALES

Los principios FAIR buscan fortalecer la ciencia abierta, eliminar barreras, desarrollar infraestructuras,
protocolos y politicas de datos. Su aplicacion en las ciencias de la salud es de gran valor, al constituir
una poderosa herramienta para mejorar las practicas investigativas y de asistencia. Resulta necesario
trazar acciones y politicas que garanticen las condiciones sociales, culturales, tecnoldgicas y de
formacién para la implementacion y avance del acceso abierto a los datos.
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