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PLAN UPRAVLJANJA ISTRAZIVACKIM PODACIMA (PUP)

Opce informacije

Ime i prezime predlagatelja

Natalija Filipovi¢

Maticna organizacija

Sveugiliste u Splitu, Medicinski fakultet

Naziv projekta

Medustani¢na komunikacija u dijabeti¢koj bolesti bubrega

Upravitelj podacima

Natalija Filipovi¢

Prikupljanje podataka i dokumentacija

Koje ¢ete podatke prikupljati,
obradivati, stvarati ili se ponovno
njima koristiti? (navedite formate,
vrste i opseg svih podataka s kojima
Cete raditi, a ne samo krajnji skup
podataka koji ¢e biti rezultat
istrazivanja)

Prikupljati cemo slijedeCe vrste podataka: Podaci o pacijentima; Podaci dobiveni laboratorijskim
analizama uzoraka pacijenata i laboratorijskih zivotinja: rezultati genotipizacija; podaci dobiveni
sekvenciranjem transkriptoma; rezultati mjerenja krvnog tlaka; rezultati biokemijskih analiza; rezultati
patohistoloskih analiza, Western blot analiza (fotografije i rezultati denzitometrijske analiza), rezultati
imunohistokemijskih analiza, rezultati protocne citometrije.

Podaci prikupljeni i analizirani tijekom projekta mogu se svrstati u nekoliko kategorija:

e prema vrsti - elektronicki dokumenti (povijesti bolesti, slikovni pregledi bubrega i urotrakta,
patohistoloski nalazi, laboratorijski nalazi); tablice (podaci prikupljeni iz baza podataka, podaci
prikupljeni iz istrazivanja); informirani pristanci i biljeSke (podaci prikupljeni tijekom istrazivanja).
e prema formatu - svi podaci pohranit ¢e se u digitalnom obliku, a neki i u papirnatom. Za
prikupljanje i pohranu podataka u digitalnom obliku koristiti cemo Siroko primjenjive i dobro
dokumentirane formate programa (npr. Microsoft Office Word, Excel, Adobe Acrobat, programski
kodovi u odgovaraju¢em programskom jeziku).

Informirani pristanci i biljeske biti ¢e u papirnatom obliku te ¢e se koristiti kao pomoc¢ u analizi
prikupljenih podataka.

Opseg podataka: Procjenjujemo da ¢e za bazu prikupljenih podatka biti potrebno otprilike 5TB.

Kako ce se podaci prikupljati,
obradivati ili stvarati? (ukratko
navedite metodologiju i procese
osiguranja kvalitete, nacine
organiziranja podataka te alate
i instrumente kojima Cete se
koristiti za prikupljanje i
obradu)

1) Podaci o pacijentima: podaci ¢e se prikupljati u sklopu reF;uIarnog uzimanja povijesti bolesti i obrade
pacijenata u medicinskim ustanovama te se pohranjivati u xIs datoteke i mape za pohranu i prikupljanje
podataka (informirani pristanci, laboratorijski nalazi, PHD nalazi, eventualno slikovni prikazi bubrega i
urotrakta). Prikupljeni informirani pristanci pohraniti ¢e se na siguran nacin u digitalnom i papirnatom
obliku (u digitalnom obliku koristeci tehniku pseudonimizaci{e za naziv datoteka i enkripciju za
osiguranje sigurnosti pristupa datotekama, a u papirnatom obliku u sefu kojem pristup imaju samg
glavni istrazivac i jedan od Clanova istrazivackog tima). Laboratorijski nalazi, PHD nalazi, slikovni prikazi

ubrega i urotrakta takoder Ce se pseudonimizirati, a podaci prikupljeni klinickim uzimanjem povijesti
bolesti i klinickim pregledom prenijeti e se u tablice programa Excel za daljnju analizu. Papirnati oblici
prikupljenih laboratorijskih nalaza, PHD analiza i slikovnih prikaza bubrega i urotrakta pohraniti ce se
takoder u sefu s_ogranicenim pristupom. Sve verzije kodne knjige biti ce pohranjene na_racunalima
glavnog istrazivaca | jednog clana istrazivackog tima. Svi podaci prikupljeni od pacijenata Cuvati Ce se
u odvojenim datotekama prema_unaprijed razvijenoj logickoj strukturi mapa, a kako bismo osigurali
sigurnost datoteka i omogucili zastitu osobnih podataka sudionika istrazivanﬂa. Osiguranje kvalitete kod
upravljanja podacima prikupljenim od pacijenata omoguciti cemo na nekoliko nacina: svaki istrazivag
koji Ce skupljati podatke pripremiti Ce ih zajedno s voditeljem projekta kako bi se omogucilo adekvatno
vodenje arhive; svi dokumenti Ce se potom anonimizirani sto e omoguciti zastitu prava pacijenata;
nakon anonimizacije dokumenti Ce biti jos jednom pregledani kako bi se omogucila potpuna
anonimizacija i tocnost podataka; u analizi podataka sudjelovati Ce vise istrazivaca).
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2) Podaci dobiveni laboratorijskim analizama uzoraka pacijenata i laboratorijskih Zivotinja. Rezultati
genotipizacija; podaci dobiveni sekvenciaranjem transkriptoma; rezultati mjerenf'a krvnog tlaka;
rezultati biokemijskih analiza; rezultati patohistoloskih analiza, Western blot analiza (fotografije |
rezultati denzitometrijske analiza), rezultati imunohistokemijskih analiza, rezultati protoCne citometrije.
Software: analiza XML dokumenata i dohvacanje JSON dokumenata pomocu Python skripte. Prikupljanje
podataka s relevantnih stranica pomocu web crawler metode.
Klinicki podatci statisticka analiza podataka bit ¢e dostupna u GraphPad racunalnom programu.
Rezultati svih analiza biti e javno dostupni u repozitorijima i casopisima u kojima budu objavljeni radovi.
u alr]aI|2| podataka sudjeluju najmanje dva istrazivaca kako bi se osigurala tocnost podataka i same
analize.
Podaci o bazi pacijenata: podaci ¢e se prikupljati te razvrstavati u Excel tablice te ¢e se razviti kodne
knjige za dalinju analizu. U prikupljanju i analizi podataka sudjelovati ¢e najmanje dva istrazivaca kako|
bi se osigurala tocnost podataka.

Koju éete dokumentaciju i Metapodaci temeljit ¢e se na opcenitoj shemi koju Kkoristi nacionalni sustav inst,ijcucii'skih repozitorija

metapodatke izraditi osim podataka? .D?qgasi'é\lfao i repozitorij Open Science Framework, a koja ukljucuje neke od sljedecih elemenata:

(dokumentacija mora sadrzavati e autor/i o . o

informacije i standarde potrebne . ﬁlr]algstve_no[_um]etnlcko podrucje, polje i grana

korisnicima kako bi mogli samostalno - e e

Citati i interpretirati podatke u . ]URN:NBN/DOI

buducnosti, primjerice, kodne knjige, . datl_.lrln(t

; * proje

ReadMe datoteke i sl.) « prava pristupa

¢ uvjeti koristenja
e vrsta izvora
2. | Pravna i sigurnosna pitanja

Jeste li ograniceni sporazumom o
povijerljivosti? Imate li potrebna
dopustenja za prikupljanje, obradu,
Cuvanije i dijeljenje podataka? Jesu li
osobe Ciji se podaci obraduju
informirani o tome i jesu li dali
privolu? Kojim éete se metodama
koristiti u svrhu zastite osjetljivih
podataka (GDPR - posebne
kategorije osobnih podataka, navesti
metode anonimizacije podataka)?

Za provodenje istrazivanja na ljudima i pokusnim Zivotinjama obavezno je prijavljivanje istraZivanja etickom
povjerenstvu Medicinskog fakulteta u Splitu (maticna institucija istrazivaca) i Etickog povjerenstva KBC Split te
ishodenje odobrenja od strane navedenih etickih povjerenstva. Nakon ishodenja etickih dozvola, pacijenti koji
regularno dolaze na preglede u KBC Split ¢e biti obavijesteni o istraZivanju te ukoliko se sloZe sa ukljucivanjem
u istrazivanju potpisati ¢e informirani pristanak za sudjelovanje u istrazivanju. Potencijalni pacijenti biti ¢e
upoznati sa svim bitnim elementima istrazivanja na temelju kojih ¢e moci donijeti dobrovoljnu i informiranu
odluku o sudjelovanju u istraZivanju: naziv projekta, ciljevi projekta, opis istrazivanja, Sto ukljucuje sudjelovanje
u istrazivanju, potencijalni rizici i dobrobiti sudjelovanja, nacin prikupljanja, analize i pohrane podataka iz
istrazivanja i osobnih podataka, nacini osiguranja zastite osobnih podataka u skladu s odredbama Opc¢e Uredbe
0 zastiti podataka (GDPR) i Zakona o provedbi Opce uredbe o zastiti podataka (NN 42/18), prava sudionika
istrazivanja u skladu s etickim nacelima i Opcom uredbom za zastitu podataka, kontakt istrazivaca i sluzbenika
za zastitu osobnih podataka pri Medicinskom fakultetu u Splitu i KBC-u Split. Za sudjelovanje u istrazivanju
potrebno je da sudionici potpiSu i dostave privolu za sudjelovanje prije prikupljanja podataka i bioloskim
materijala za istrazivanje. Prilikom prikupljanja osobnih podataka slijediti ¢emo nacelo minimizacije, odnosno
nec¢emo prikupljati viSe od podataka koji su nam nuzni za istrazivanje. Takoder, prilikom analiziranja i pohrane
podataka o pacijentima koristiti ¢emo se tehnikama pseudonimizacije i anonimizacije kako bismo osigurali
visoku razinu zastite osobnih podataka. Za pohranu navedenih podataka koristiti cemo se softwareom za
enkripciju te ¢e pristup podatcima biti zasti¢en lozinkom.

Istrazivanje na laboratorijskim Zivotinjama zapoceti ¢e tek nakon dobivanja odobrenja za pokuse na Zivotinjama
od strane Ministarstva poljoprivrede i Sumarstva RH.
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Kako ce se regulirati pristup Pristup svim osjetljivim podacima istraZivanja imati ¢e samo clanovi istrazivackog tima. Elektronicki dokumenti

podacima i njihova sigurnost? Koji su | koji sadrze osobne podatke sudionika istrazivanja biti ¢e zasti¢eni enkripcijom. Lozinku za pristup enkriptiranim

potencijalni rizici koje treba uzeti u dokumentima imati ¢e samo glavni istrazivac i jos jedan Clan istrazivackog tima. Osobni podatci sadrzani u

obzir? Kako cete osigurati sigurnost papirnatim dokumentima bit ¢e zasticeni na nacin da ¢e se Cuvati u sefu kojem pristup imaju samo glavni

pohrane osjetljivin podataka? istrazivac i ¢lan istrazivackog tima. Time ¢e se umanijiti i rizici od potencijalnog gubitka podataka. Takoder, svi
drugi podaci sadrZani u papirnatim dokumentima (laboratorijski nalazi, PHD nalazi, slikovni prikazi bubrega i
urotrakta) Cuvati ¢e se u sefu kako bi se sprijecio gubitak podataka iz istraZivanja. Pristup ostalim podacima
istrazivanja (ne ukljucujuci osobne podatke) tijekom istrazivanja imat ¢e Clanovi istrazivackog, odnosno
projektnog tima. Nakon provedenih istrazivanja, a u skladu s podupiranjem inicijative otvorene znanosti
odredeni podaci (koji ne sadrZe osobne podatke sudionika istrazivanja) ¢e biti dostupni u repozitorijima (Dabar]
ili Open Science Framework). Kako bismo umaniili rizik i od potencijalnog gubitka podataka koji budu
pohranjeni u elektronskom formatu, navedeni dokumenti Cuvati ¢e se na racunalima glavnog istraZivaca i
jednog Clana istrazivackog tima kao i u institucijskom oblaku koji omogucuje sigurnu pohranu, ali i razmjenu
dokumenta izmedu ¢lanova istrazivackog tima (OneDrive) te na prijenosnom disku.

Kako Cete upravljati zastitom Svi podaci prikladni za dijeljenje se mogu koristiti od strane drugih istraZivaa za daljnje analize. Nakon

autorskih prava i drugog publikacije znanstvenih radova proizaslih iz istrazivanja ovog projekta svi podaci pohraniti ¢e se u institucijskom

intelektualnog vlasnistva? Tko repozitoriju Medicinskog fakulteta u Splitu koji je dio nacionalnog sustava Dabar i repozitoriju Open Science

¢e biti vlasnik podataka? Koje Framework kako bi se omogucilo koristenje od strane drugih istrazivaca. Podaci ¢e se objaviti pod licencijom

¢e se licencije primjenjivati na Creative Commons CC-BY 4.0 Sto omogucuje upotrebu i izmjenu materijala u bilo koju svrhu uz adekvatno

podatke? Koja ¢e se citiranje originalnog izvora podataka.

ograniCenja primjenjivati na

ponovnu

uporabu osobnih podataka?

3. | Pohrana i Cuvanje podataka

Kako e radne verzije podataka biti
pohranjene tijekom projekta?

Kako ¢e se napraviti sigurnosne
kopije tih podataka (backup)?

Koja je ocekivana koli¢ina podataka
koja ¢e se prikupiti i Cuvati tijekom
projekta (izrazeno u MB/GB/TB)?

Podaci ¢e se tijekom istrazivanja Cuvati na racunalu glavnog istrazivaca (izv. prof. dr. sc. Natalija Filipovi¢) te
¢lanova projektnog/istrazivackog tima koji su direktno ukljuceni u provodenje odredenog istrazivanja koje je
dio projekta.

Podaci ¢e se pohraniti i u institucijski oblak koji ¢e omoguciti dugotrajnu i adekvatnu zastitu podataka te
redovitu izradu sigurnosnih kopija podataka. Institucijska informaticka sluzba redovito radi na odrzavanju i
sigurnosti institucijskog oblaka. Sva racunala su zasti¢ena antivirusnim programom, imaju ukljuen vatrozid te
se redovito nadograduje operativni sustav. Kako je prethodno navedeno, svi osobni podaci sudionika
istrazivanja Cuvati e se elektronskom obliku s ogranienim pristupom i zasticeni lozinkom te u papirnatom
obliku u sefu. Za dijeljenje, dugotrajnu pohranu i ponovnu upotrebu podataka koristiti ¢emo se institucijskim
repozitorijem koji je dio sustava Dabar i repozitorijem Open Science Framework. Oba navedena repozitorija u
skladu su s FAIR nacelima.

Kako ce se zavrsne verzije podataka
dugotrajno pohraniti i Cuvati (i nakon
zavrSetka projekta)?

U kojim ce se formatima Cuvati
podaci? Koja je ocekivana kolic¢ina
podataka koja ¢e se trajno pohraniti
(izraZzeno u MB/GB/TB)?

Podaci koji sadrze osobne podatke sudionika istrazivanja, Cuvati ¢e se 5 godina od zavrsetka projekta.
Navedeni podaci Cuvat Ce se u elektronskom obliku u tekstualnom i tablicnom formatu. Takoder, navedeni
podatci i informirani pristanci i biljeske) Cuvat Ce se i u papirnatom obliku. Anonimizirani podaci, kao i podaci iz
pokusa na laboratorijskim zivotinjama, s obzirom da ne sadrze osobne podatke te time ne podlijezu

odredbama GDPR-a, Cuvat Ce se trajno na racunalima glavnog istrazivaca i I{eQnog ¢lana istrazivackog tima,
kao i u jnstitucijskom oblaku. Za cPo ranu ¢emo koristiti formate Epro?rama 0ji su u sirokoj upotrebi kako bi se
omogucio dugotrajan pristup podatcima (npr. Microsoft Word., Excel, itd.). U svrhu dugotrajne pohrane i
ponovne upotrebe, podatke ¢emo pohraniti i u institucijski repozitorij koji je dio nacionalnog sustava Dabar i

repozitorij Open Science Framework.
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Dijeljenje i ponovna uporaba podataka

Kako i gdje ¢e se podaci dijeliti? Koji
repozitorij ¢e se koristit za dijeljenje
podataka? Kako ¢e potencijalni
korisnici doznati za podatke?

Svi podaci koji ne sadrze osobne podatke dijeliti Ce se putem institucijskog repozitorija Medicinskog fakulteta u
Splitu uspostavljenog u nacionalnom sustavu Dabar ili Open Science Framework repozitorija. Svi podaci u
navedenim repozitorijima, biti ¢e objavljeni pod licencijom CC BY 4.0. Oba navedena repozitorija su u skladu s
FAIR nacelima koja poticu upotrebu prakse za bolje pronalazenje, dostupnost, interoperabilnost i ponovnu
upotrebu podataka. Sve publllkaq%e k_o%e proizadu iz analize podataka prikupljenih tijekom ovog projekta
sadrzavat Ce obavijest o mogucnosti pristupa podacima u repozitorijima te poveznicu na navedene podatke. To
¢e omoguciti bolju diseminaciju podataka potencijalnim korisnicima.

Ako postoje podaci koji se ne smiju
dijeliti (prijavitelji vezani zakonskim,
etickim, autorskim pravila,
povijerljivosc¢u i sl.), pojasnite razloge
ograniCenja.

Osobni podaci prikupljeni od pacijenata nece se dijeliti u svrhu zastite osobnih podataka sudionika istrazivanja.
Svi podatci prikupljeni uzimanjem anamneze i klinickog pregleda, te prikupljeni laboratorijski nalazi i PHD
nalazi dijeliti ¢e se samo u anonimiziranom obliku, a oni koji se ne budu mogli adekvatno anonimizirati nece se
dijeliti. Informirani pristanci, neanonimizirani podaci nece se dijeliti, a radi postivanja nacela zastite privatnosti
i povjerljivosti sudionika istrazivanja.

Potvrdite da Cete se koristiti digitalnim
repozitorijem koji je u skladu s
nacelima FAIR-a.

Navedeni repozitoriji (institucijski repozitorij kao dio infrastrukture Dabar i repozitorij Open Science Framework
su u skladu s FAIR principima:

« repozitoriji dodjeljuju trajne identifikatore (Dabar- URN:NBN, OSF - DOI)

» repozitoriji omogucuju odabir licencija

» skupovi podataka opisuju se standardnim skupom metapodataka

* postoji sucelje za pretrazivanje

» metapodaci se prosljeduju na ostale servise

Potvrdite da cete se koristiti
digitalnim repozitorijem koji odrzava
neprofitna organizacija (ako ne,
objasnite zasto ne moZete dijeliti
podatke na digitalnom repozitoriju
koji nije

komercijalan).

Za pohranu podataka koji se prikupe u okviru projekta RENEX koristit ¢emo se digitalnim repozitorijima koje
odrzava neprofitna organizacija — Dabar, te Open Science Framework.




