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Plan upravljanja istrazivackim podacima

Opce informacije

Ime i prezime predlagatelja Janos Terzic¢

Mati¢na organizacija SveuciliSte u Splitu, Medicinski fakultet

Naziv projekta Uloga mikrobiote u razvoju tumora mokraénog mjehura
Upravitelj podacima janos.terzic@mefst.hr

1. | Prikupljanje podataka i dokumentacija

Koje ¢ete podatke prikupljati, Podaci prikupljeni istraZivanjem mogu se svrstati u kategorije:
obradivati, stvarati ili se ponovno 1. Podaci prikupljeni o uzgoju miSeva, legla, tretmanima - sva polja unose se ru¢no u MS Office program
Slike sa svjetlosnog mikroskopa na obojanim uzorcima mokraénog mjehura misa - histolosko bojanje
Slike sa svjetlosnog mikroskopa na obojanim uzorcima mokraénog mjehura miSa - imunohistokemija
Slike sa svjetlosnog mikroskopa na obojanim uzorcima mokraénog mjehura misa - imunofluorescencija
Podaci o masi mjehura, slika s lupe - makroskopski izgled mokraénog mjehura misa
Western blot
Podaci dobiveni 16S sekvenciranjem

8. Podaci dobiveni RNA sekvenciranjem
Svi podaci pohranit ¢e se u digitalnom obliku u formatu koji se dobije izravno s instrumenata. Procijenjena veli¢ina podataka 1.-
6. je 100GB. Podatci dobiveni 16S sekvenciranjem 50-100GB. Podatci dobiveni RNA sekvenciranjem 200GB.

njima koristiti? (navedite format, vrstu i
opseg podataka)

Nowuh~wnN

Kako ce se podaci prikupljati, Svi podatci pohranjivati ¢e se na One Drive oblaku pod nazivom projekta i istrazivaca te na vanjskom hard disku
obradivati ili stvarati? (ukratko navedite veli¢ine 2TB. Svi dobiveni podatci spremaju se pod imenom file-a GGGGMMDD-NazivEksperimenta

metodologiju i procese osiguranja kvalitete te Svi uzorci na kojima ¢e se prikupljati podatci, pripremit ¢e se prema objavljenim standardiziranim protokolima za
nacine organiziranja podataka) ovo podrucje.

Svaki dobiveni podatak ¢e se spremiti s dostupnim metapodatcima.
Svi podatci ¢e se Cuvati na minimalno dvije lokacije.

Koju ¢ete dokumentaciju i Svi podatci bit ¢e popraceni dokumentacijom s objasnjenjima. Dokumenti i mape nazvat ¢e se prema vrsti
metapodatke ustupiti osim podataka? eksperimenta i bit ¢e lako povezani s digitalnim zapisom u MS Office programima. Za podatke dobivene u ovom
(navedite koje su informacije potrebne projektu tedko je uspostaviti opceniti kriterij, jer je priroda prvotno razmatranih podataka vrlo razli¢ita. Zbog toga
korisnicima kako bi mogli ¢itati i interpretirati ¢e se metapodatci temeljit na detaljnim informacijama zapisanim u digitalnom zapisu u MS Office programima.

podatke u budu¢nosti te koji ¢e se standardi
koristiti pri tumacenju podataka)




Pravna i sigurnosna pitanja

Jeste li ograniceni sporazumom o
povjerljivosti? Imate li potrebna
dopustenja za prikupljanje, obradu,
Cuvanje i dijeljenje podataka? Jesu li
osobe Ciji se podaci pohranjuju
informirani o tome i jesu li dali
privolu? Kojim ¢ete se metodama
koristiti u svrhu zastite osjetljivih
podataka (GDPR - posebne kategorije
osobnih podataka)?

Ovaj projektni prijedlog uklju€uje uporabu Zivotinja (vrsta mi$; Mus Musculus). Cilj ovog projekta je ustanoviti
utjecaj mikrobiote na razvoj tumora mokra¢nog mjehura u miSeva specificnog genotipa. Tumorigeneza i dinamika
sastava mikrobiote sloZeni su procesi koji se odvijaju u viSe organa i organskih sustava te pod raznim utjecajima,
stoga ih je jedino moguce proucavati na Zzivom, modelnom organizmu.

Glavni istrazivac i istrazivacki tim radit ¢e u skladu sa svim primjenjivim pravilima, smjernicama i nacelima kao sto
su Direktiva 2010/63/EU o zastiti Zivotinja koriStenim u istraZivacke svrhe.

U izvodenju eksperimenata nastojimo se strogo pridrzavati 3R nacela (Replacment, Refinement i Reduction tj.
zamjena, usavrsavanje i smanjene).

* Smanjenje (Reduction): Svaki eksperiment dizajnirat ¢e se tako da se smanji broj miSeva potrebnih da bi se
postigla statisticka znacajnost i bioloSka relevantnost podataka.

+ Pobolj$anje uvjeta (Refinement): Zivotinje ¢e boraviti u nastambi za Zivotinje institucije koja se pridrZzava svih
internacionalnih normi, uz neogranicen pristup vodi i hrani te u oboga¢enom okoliSu. Zdravlje Zivotinja pratit e
ovlasteni veterinar. Za smanjenje stresa i nelagodnosti Zivotinja, svi postupci radit ¢e se nakon anesteziranja
Zivotinja. Nakon eksperimenta Zivotinje ¢e se Zrtvovati. Takoder, ¢im Zivotinje pokazu bilo koji oblik patnje i/ili
tjeskobe tijekom eksperimenta bit ¢e anestezirane i usmréene.

+ Zamjena (Replacement): Tijekom istraZivanja alternativa eksperimentiranja na miSevima uzet ¢e se u obzir tijekom
svih faza projekta. Tamo gdje je moguce, koristit ¢e se druga opcija umjesto miseva.

Svi znanstvenici i tehnicko osoblje koji rade sa Zivotinjama proci ¢e edukaciju za rad sa Zivotinjama.

Dio istrazivanja provodi se na humanim uzorcima urina, te je uskladen s odredbama o zastiti prava i osobnih
podataka ispitanika iz Zakona o zastiti prava pacijenta (NN169/04, 37/08) i Zakona o provedbi Opce uredbe o
zastiti podataka (NN 42/18), te odredbama Kodeksa lijeCnicke etike i deontologije (NN55/08, 139/15) i pravilima
HelsinsSke deklaracije WMA 1964-2013 na koje upucuje Kodeks. Prikupljanje podataka i zastita privatnosti
provodi se prema Opcoj uredbi o zastiti podataka (GDPR, General Data Protection Regulation 2016/679). U
projektu se koristimo i obradujemo podatke samo onih osoba koje su nam dale suglasnost, odnosno potpisale
informirani pristanak za sudjelovanje u istrazivanju.

Za navedeno istraZzivanje dobivena je dozvola etickog povjerenstva KBC Split i Medicinskog fakulteta, SveuciliSta u
Splitu, kao i informirani pristanak svakog ispitivanog pacijenta. Identitet osoba bit ¢e zasti¢en u svakom trenutku.

Kako ¢e se regulirati pristup podacima
i njihova sigurnost? Koji su potencijalni
rizici koje treba uzeti u obzir? Kako
Cete osigurati sigurnost pohrane
osjetljivih podataka?

Podaci ¢e se pohraniti u centraliziranom sustavu za pohranu kojim upravlja Odjel za informatiku naSe organizacije
Sveuciliste u Splitu, Medicinski fakultet. Pristupu podacima upravlja se preko identiteta ustanove koji je siguran
sustav i slijedi najbolje prakse u pogledu upravljanja identitetom. Nas centralni sustav pohranjivanja podataka ima
dostatnu zalihost, vrsi se zrcaljenje i stalno se nadzire. Trenutacni sustav koji koristi je Microsoft Office i One Drive
u koji se pristupa s MojAAI@EduHr.




Kako cete upravljati zaStitom autorskih
prava i intelektualnog vlasnistva? Tko
¢e biti vlasnik podataka? Koje ce se
licencije primjenjivati na podatke? Koja
¢e se ograniCenja primjenjivati na
ponovnu uporabu osobnih podataka?

Problemi intelektualnog vlasniStva rjeSavati ¢e se prema preporukama maticne institucije - Sveuciliste u Splitu,
Medicinski fakultet. Ukoliko bude potrebe za zastitom autorkih prava i intelektualnog vliasnistva, navedeni ce se
rieSavati u skladu s pravilnicima Medicinskog fakulteta SveuciliSta u Splitu, koji su u skladu s pravilnicima

Sveucilista u Splitu, te s pravilnicima Hrvatske zaklade za znanost.

Neki su podaci dobiveni promatranjem i jedinstvenim pokusima (tj. jedinstveni su) i mogli bi se koristiti za druge

analize. Zbog toga, nas cilj je da omogucimo najSiru mogucu uporabu podataka te ih planiramo objavit pod CCO

licencom.

Pohrana i Cuvanje podataka

Kako ¢e podaci biti pohranjeni i kako ¢e
biti napravljena sigurnosna kopija
podataka (backup) tijekom istrazivanja?
Koji su kapaciteti cuvanja podataka
kojim raspolazete? Kojim se
procedurama koristite za sigurnosnu
kopiju (backup)?

Podatke ¢emo pohranitiiizraditi sigurnosnu kopiju na najmanje dva mjesta: na prijenosnom racunalu istrazivaca
i na vanjskom hard disku.

Istrazivaci ¢e biti odgovorni za pohranu i sigurnosne kopije podataka, koje ¢e se raditi tjedno. Sigurnosne kopije
na institucijskoj infrastrukturi su automatizirane i u realnom vremenu.

Osim toga, istrazivaci ¢e se koristiti laboratorijskim prostorom na institucijskom repozitoriju za sekundarnu
pohranu podataka. Laboratorij glavnog istrazivaca ima na raspolaganju 7 TB prostora po svakom istrazivacu za
pohranu podataka koji se moZe i dodatno proSiriti. Svi podaci o projektu pohranit ¢e se na institucionalnom
repozitoriju koji redovito izraduje sigurnosne kopije.

Koji je vas plan ¢uvanja podataka? U
kojim ¢e se formatima Cuvati?

Podatke ¢emo Cuvati 10 godina na institucijskom repozitoriju u izvornom obliku.

Dijeljenje i ponovna uporaba podataka

Kako i gdje Ce se podaci dijeliti? Na kojem
repozitoriju planirate dijeliti podatke?
Kako ce potencijalni korisnici doznati za
podatke?

Kona¢nu verziju skupa podatka voditelj projekta podijelit ¢e putem institucijskog repozitorija Sveuciliste u Splitu,
Medicinski fakultet uspostavljenog u nacionalnom sustavu Dabar. Podaci ¢e biti objavljeni pod CCO licencom.
Institucijski repozitorij u sustavu Dabar odabrali smo jer podrZzava FAIR principe: skupovima dodjeljuje trajni
identifikator URN:NBN, osigurava vidljivost podataka putem OpenAlIRE portala i Google Scholara te trazilice
dabar.srce.hr, a ujedno doprinosi vidljivosti i transparentnosti rada SveuciliSta u Splitu, Medicinskog fakulteta.

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

Podaci neophodni za bilo koju publikaciju bit ¢e dostupni u trenutku objavljivanja. Svi neobjavljeni podaci
pohranit ¢e se u repozitoriju na 12 mjeseci od zavrSetka projekta.

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

Potvrdite da Cete se koristiti digitalnim DA

repozitorijem koji odrzava neprofitna




organizacija (ako ne, objasnite zasto ne moZete
dijeliti podatke na digitalnom repozitoriju koji nije
komercijalan).

Ref: [1] Celjak, D., Doroti¢ Mali¢, I., Matijevi¢, M., Poljak, Lj., Posavec K. i Turk, I.: ,Istrazivacki podaci - $to s njima?" Istrazivacki podaci - 3to s njima? :
priru¢nik o upravljanju istrazivackim podacima | Digitalni repozitorij Srca (unizg.hr)
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