Endotelna disfunkcija, upala i oksidacijski stres u
kardiokirurskih bolesnika - plan upravljanja
istrazivackim podacima

Sotosek, Viatka

Data management plan / Plan upravljanja istrazivackim podacima
Publication year / Godina izdavanja: 2024

Permanent link / Trajna poveznica: https://urn.nsk.hr/um:nbn:hr:184:392334

Rights / Prava: Attribution-NonCommercial-ShareAlike 4.0 International/Imenovanje-Nekomercijalno-
Dijeli pod istim uvjetima 4.0 medunarodna

Download date / Datum preuzimanja: 2025-03-31

MED

Medicinski fakuktat Sw fista u "1|E'\'.| R epository / R epozito rij.-

Repository of the University of Rijeka, Faculty of
Medicine - FMRI Repository

Bl alliEssn aoar

DIGITALNI AKADEMSKI ARHIVI [ REPOZITORLJL



https://urn.nsk.hr/urn:nbn:hr:184:392334
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/
https://repository.medri.uniri.hr
https://repository.medri.uniri.hr
https://www.unirepository.svkri.uniri.hr/islandora/object/medri:9089
https://dabar.srce.hr/islandora/object/medri:9089

PUP

PLAN

EDIOS

UPRAVLJANJA ISTRAZIVACKIM PODACIMA (PUP)

Opce informacije

Ime i prezime predlagatelja

Prof. dr. sc. Vlatka Sotosek, dr. med.

Maticna organizacija

Sveuciliste u Rijeci, Medicinski fakultet

Naziv projekta

Endotelna disfunkcija, upala i oksidacijski stres u kardiokirurskih bolesnika

Upravitelj podacima

Doc. dr. sc. Bozena Curko-Cofek, dr. med.

Prikupljanje podataka i dokumentacij

a

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

PredloZeni projekt ukljuCuje elemente klinickih i laboratorijskih metoda. Sirovi podaci (uzorci) dobiveni u klinickom i
laboratorijskom istraZivanju, spremat ¢e se za daljnju analizu. Nakon analize, podaci ¢e se obraditi i prikazati u obliku
tablica i grafova [.xIsx] i [.pzfx] format, tekst [.txt] format, Obradeni podaci ¢e se opisati i sakupiti u prezentaciju
[.pptx] format. Ocekivana koli¢ina podataka koja ¢e se prikupiti tijekom provedbe projekta je 100 GB. Vodit ¢e se
raCuna da dobiveni kompleksni podaci budu dostupni za ponovnu analizu s drugim ili novim, suvremenijim alatima.

Kako ¢e 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)

Podaci ¢e se prikupljati sukladno planu istrazivanja i pisanom protokolu. Protokoli ¢e biti navedeni u MS Office Word
dokumentima koji ¢e se izvesti u .pdf format.

Potrebni podaci za svakog bolesnika uklju€enog u istrazivanje ¢e se prikupljati iz dostupne medicinske dokumentacije i
bolnickog informacijskog sustava. Sve ¢e se dokumentirati u .xsls formatu. Podaci ¢e se pohranjivati pod odgovaraju¢im
kodom za svakog bolesnika, bit ¢e anonimizirani ili pseudoanonimizirani i zbirno ¢e se obradivati.

Demografski i klinicki podatci ¢e se prikupljati i unositi u unaprijed pripremljene tablice .xsls formata pod
odgovaraju¢om Sifrom za svakog ispitanika.

Uzorci za laboratorijsku analizi (krvi i urina) prikupljat ¢e se prema istrazivackome protokolu sukladno standardnim
protokolima za ovo podrucje. Dobiveni rezultati pohranit ¢e se regularno u laboratoriju koji vrSi analize, a za potrebe
istrazivanja, traZzeni parametri ¢e se unositi u tablice .xsls formata. Datoteke ¢e se nazvati prema prije dogovorenim
normama. Skup podataka pratit ¢e i README dokumenti u kojima ¢e se opisati hijerarhija direktorija.

Svaki direktorij sadrzavat ¢e i INFO.txt datoteku u kojoj ¢e se opisati koriSteni eksperimentalni protokol. Takoder, zapisat]
Ce se i odstupanja od protokola i ostale korisne informacije.

Sve datoteke ¢e se nazvati prema vrsti i datumu provedenog prikupljanja ili unosa podataka, mjerenja te prema
unaprijed dogovorenoj odgovarajucoj Sifri ispitanika.

Za odrZzavanje kontrole kvalitete, pridrzavat ¢éemo se SOP principa (Standard Operating Procedures) za svaki korak u
klinickom i laboratorijskom radu - od prikupljanja, pripreme i pohrane uzoraka, preko rukovanja s instrumentima i
njihove redovite kalibracije do pohrane dokumentacije.

Svi ¢e se tabli¢ni podaci statisticki analizirati u softveru Statistica 14 (StatSoft, Tulsa, SAD) i time generirati odgovarajuce
stat.[.stat] iz kojih ¢e se podaci izvoziti u [.pptx] ili [.pdf] format s ciljem diseminacije za znanstvene skupove ili izradu
znanstvenih radova.

RazliCiti protokoli i popis koriStenih reagencija zapisat ¢e se u MS Office Word dokument koji ¢e se takoder izvesti u
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PDF oblik. Redovito ¢e se voditi dnevnik i pohranjivati u MS office Word.

Sve datoteke ¢e se nazvati prema vrsti i datumu provedenog pokusa te prema primijenjenoj metodi na temelju ranije
dogovorenih normi. Primjerice: <naziv_projekta>-<vrsta_eksperimenta>-
<datum_eksperimenta><metoda>.<ekstenzija>. Svi su eksperimentalni protokoli optimizirani i u svim je
eksperimentima ukljuena odgovaraju¢a negativna kontrola, ¢ime se osigurava valjanost podataka. Kvaliteta
analitickin podataka osigurat ¢e se umjeravanjem instrumenata, ponavljanjem eksperimenata, usporedbom s
literaturnim podacima, internim standardima, prije dobivenim podacima i recenziranjem.

Koju cete dokumentaciju i
metapodatke izraditi osim
podataka? (dokumentacija mora
sadrzavati informacije i standarde
potrebne korisnicima kako bi mogli
samostalno Citati i interpretirati
podatke u buducnosti, primjerice,
kodne knjige, ReadMe datoteke i sl.)

O prikupljenim istrazivackim podacima izradit ¢e se metapodaci koji ¢e biti organizirani unutar datoteka - tzv. ReadMe
datoteke (txt format). Datoteke e nositi naslov istrazivackog projekta, a sadrzavat ¢e podatke o materijalima i
metodama, sirove rezultate dobivene mjerenjem, datum provodenija istrazivanja, obradene podatke (grafove, tablice,
slike, statisticku obradu) te prezentacije. Datoteka Ce se redovito azurirati kao rezultat aktivne realizacije projekta.
Svakako ¢e biti povezani s datotekom koja sadrzi podatke proizasle iz njihove analize. Za istrazivacke podatke nastale
u predloZzenom projektu teSko je uspostaviti opceniti kriterij za sve podatke, jer je priroda prvotno razmatranih
podataka razli¢ita. Zbog toga ¢e se metapodaci temeljiti na op¢enitoj shemi koja ukljuuje sljedece elemente:

naziv: slobodni tekst

stvaratelj: prezime, ime

datum

tema: izbor kljucnih rijeci i klasifikacija

opis: tekst koji opisuje sadrzaj podataka i ostale dodatne informacije

opis: Sto je potrebno za interpretaciju podataka

format: detalji formata

vrsta izvora: skup podataka, slike, audio itd.

identifikator: DOI

pravo pristupa: zatvoreni pristup, pristup pod embargom, ogranicen pristup, otvoreni pristup

Pravna i sigurnosna pitanja

Jeste li ogranicCeni sporazumom o
povjerljivosti? Imate li potrebna
dopustenja za prikupljanje, obradu,
Cuvanje i dijeljenje podataka? Jesu li
osobe ¢iji 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)?

Dopustenja za prikupljanje, obradu Cuvanje i dijeljenje podataka osigurat e se suglasnosti Etickog povjerenstva maticne
institucije kako bi se postivala eticka nacela. Na kraju, prilikom objavljivanja rezultata takoder ¢e se voditi racuna o zastiti
osobnih podataka, a svi sudionici istraZivanja ¢e biti obavijeSteni o odgovornoj osobi u istrazivanju, kao i istrazivaima,
zatim o vrsti podataka koji se prikupljaju i razlogu istih, ciljevima projekta, o mogucnosti odustajanja sudjelovanja u
istrazivanju, kao i pravu pristupa vlastitim podacima.
Informirani pristanak za svakog sudionika istraZivanja je temelj za obradu podataka te ga potpisuju svi sudionici u
istrazivanju. Informirani pristanak sadrzi sve informacije o samom istrazivanju, napisan je na razumljivi nacin te svaki
sudionik daje pristanak za obradu svojih podataka.
Zastita osjetljivin podataka, poStivanje GDPR-a. Svi podaci su anonimni prema Zakonu o zastiti osobnih podataka
[navesti zakone].

Projekt poStuje sva ogranicenja i zahtjeve kako je utvrdeno Zakonom o zastiti osobnih podataka. Kraj projekta nije vezan
za sudionike te ih objavljeni rezultati ne smiju identificirati. Zbog toga ¢e svi sudionici biti obavijeSteni o osnovnim
informacijama:

* 0 autoru/odgovornoj osobi

- vrsti i opsegu prikupljenih/obradenih podataka
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* ciljevima obrade
svaka komunikacija ostvarena s tre¢im stranama/primateljima/planirana prekograni¢na komunikacija bit ¢e u skladu s
postojec¢im zakonima i smjernicama
* 0 mogucnosti odustajanja sudjelovanja na ovom projektu bilo kada, bez ikakvih posljedica, kao i u slu¢aju odbijanja
sudjelovanja
* pravo pristupa i ispravka prava.
Sigurnost i zaStita okoliSa. Glavni istrazivac osigurava odgovarajuce zdravstvene i sigurnosne postupke u skladu s
relevantnim nacionalnim i medunarodnim smjernicama i zakonskim propisima. Zdravlje i sigurnost svih sudionika
na projektu (istraZivaca, osoba ukljuCenih u projekt ili tre¢ih osoba) prioritet je svih istrazivanja. Projekt ¢e biti
proveden unutar sljedecih smjernica i zakona:

e Zakon o zdravstvenoj zastiti (NN 100/18, 125/19, 147/20)

e Zakon o obveznom zdravstvenom osiguranju (NN 80/13, 137/13, 98/19)

e Zakon o kvaliteti zdravstvene zastite (NN 118/18)

e Zakon o zastiti prava pacijenata (NN 169/04, 37/08)

e Zakon o lije¢nistvu (NN 121/03, 117/08)

e Zakon o lijekovima (NN 76/13, 90/14, 100/18)

e Zakon o podacima i informacijama u zdravstvu (NN 14/19)

e Kodeks medicinske etike i deontologije (NN 55/08, 139/15)

e Zakon o zaStiti na radu (NN 71/14, 118/14, 154/14 , 94/18, 96/18)
Trenutacne smjernice osiguravaju sigurnost i zdravlje na radnom mjestu, a duzni su ih se pridrzavati svi sudionici na
projektu.

Kako Ce 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 obradivati i njima upravljati u zaSticenom nemreznom okruzenju koristeéi se virtualnom desktop
tehnologijom. Osobni i osjetljivi podaci prije objave prodi ¢e postupak anonimizacije i/ili pseudoanonimizacije kako bi
se zastitio identitet ispitanika, odnosno sudionika. Svi podaci o identitetu sudionika €uvat ¢e se u elektronskom obliku,
a pristup podacima moguc je jedino preko identiteta i zaporke koji je poznat iskljucivo upravitelju podataka.

Sve osobe koji ¢e biti ukljuene u istrazivanje potpisat ¢e suglasnost koje je odobrilo Eticko povjerenstvo Klinickog
bolnickog centra Rijeka i Eticko povjerenstvo Medicinskog fakulteta SveuciliSta u Rijeci. Sve podatke i o identitetu
sudionika Cuvat Ce se u zaklju¢anom ormaru i nece biti pohranjeni u elektronskom obliku.

Pristup podacima i njihova sigurnost regulirat ¢e se dokumentom unutar tima istrazivaca i odgovornog istrazivaca. Mo¢j
Ce se dijeliti unutar istrazivackog tima. Ukoliko postoji interes dijeljena podataka izvan projektnog konzorcija isto e se|
regulirati ugovorom.

Mogudi rizici kao Sto je rizik od kvara, gubitka uredaja, nenamjerno brisanja datoteka, gubitak tablica koje se koriste za
pseudoanonimizaciju, ili otudenja uredaja minimalizirat ¢e se protokolom o zastiti uredaja i podataka. Redoviti backup,
arhiviranje, kontrola fizickog pristupa. Uredaj na kojem su pohranjeni podaci zastitit ¢e se odgovaraju¢om lozinkom
koja ne bi smjela biti kraca od 8 znakova koji ukljuuju brojeve, slova i simbole ispisane kombinacijom malih i velikih
slova. Uredaj na kojem e se nalaziti podaci bit ¢e zasSti¢en antivirusnim programom koji se redovito nadograduje,
uklju¢enim vatrozidom te redovitom nadogradnjom operativnoga sustava. Provedbom planiranih kontrola, znacajno
Ce se smanijiti vjerojatnost ostvarenja rizika.
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Kako ¢ete upravljati zastitom Koristit ¢emo odgovarajuce licence prema preporuci Medicinskog fakulteta i Sveucilista u Rijeci.
autorskih prava i drugog Zastitom autorskih prava i intelektualnog vlasnistva upravljat ¢e se koriStenjem odgovaraju¢e CC BY-NC-SA licence za
intelektualnog vlasnistva? istrazivacke podatke, kojom se dopuSta mijenjanje, prerada i dijeljenje podataka uz uvjet imenovanja, tj. uvjet
Tko ¢e biti viasnik podataka? navodenja autora i poveznice na izvorno djelo. Vlasnik podataka je Medicinski fakultet u Rijeci.
Koje ce se licencije Ne oCekuje se da Ce rezultat istraZivanja dovesti do patenta. Ostali problemi intelektualnog vlasnistva Ce se rjeSavati
orimjenjivati na podatke? prema preporukama institucije SveuciliSte u Rijeci i HRZZ. Bududi da podaci nisu podvrgnuti ugovoru te se nece
L N patentirati, objavit ¢e se kao podaci pod CC BY-NC-SA licencom.
Koja ¢e se ogranicenja
primjenjivati na ponovnu
uporabu osobnih podataka?
3. | Pohranai ¢uvanje podataka
Kako ¢e radne verzije podataka biti | S ciliem sprjecavanja gubitka podataka, izradit Ce se sigurnosne kopije (backup) na USB-u ili memorijskoj kartici, te
pohranjene tijekom projekta? prijenosnim racunalima ¢lanova istrazivackog tima. Glavni istrazivac imenovat ¢e ¢lana tima koji ¢e na dnevnoj bazi
Kako e se napraviti sigurnosne raditi sigurnosne kopije na navedenim mjestima pohrane. U radnoj datoteci bit ¢e navedeno na kojim su sve
kopije tih podataka (backup)? mijestima podaci pohranjeni, te u kojem formatu. Izbjegavat ¢e se razmjena podataka unutar istrazivackog tima
L Ly putem e-poSte, a za pohranu i razmjenu podataka koristit ¢e se sustav Puh (Pohrana i upravljanje podacima, Srce
KOJaJ,e Oceklv,ana,kp,llsma POQataka (https://www.srce.unizg.hr/puh). Ocekivana koli¢ina podataka koja ¢e se prikupiti tijekom provedbe projekta je 100
koja Ce se prikupiti i Cuvati tijekom | 5
projekta (izrazeno u MB/GB/TB)?
Kako ¢e se zavr3ne verzije Za dugotrajno pohranjivanje zavrinih verzija podataka koristit ¢e se Repozitorij Medicinskog fakulteta u Rijeci
podataka dugotrajno pohraniti i (https://repository.medri.uniri.hr/), koji je uskladena sa FAIR principima. Podaci ¢e se Cuvati najmanje deset godina
¢uvati (i nakon zavretka projekta)? nakon zavrSetka projekta. Tabli¢ne podatke Cuvat ¢emo u [.xIx] formatu, tekstualne u [.docx] i [.pdf] formatu,. DOC
U kojim ¢e se formatima ¢uvati oblik obavezno ¢e se konvertirati u DOCX oblik, MS Office Word dokumenti pretvorit ¢e se u PDF ili u kodirane
, R o jednostavne tekstualne datoteke. MS Office Excel datoteke pretvorit ¢e se u CSV oblik. Kada je to moguce, ukljucit
podaci? Koja je ocekivana kolicina ¢emo i informacije o koristenom softveru i broju njegove verzije. Ocekivana veli¢ina podataka je 100 GB.
podataka koja ¢e se trajno
pohraniti (izrazeno u MB/GB/TB)?
4. | Dijeljenje i ponovna uporaba podataka
Kako i gdje ¢e se podaci dijeliti? Koji | Konacnu verziju skupa istrazivackih podataka voditelj projekta podijeliti ce putem institucijskog Repozitorija
repozitorij ¢e se koristit za dijeljenje | Medicinskog fakulteta u Rijeci na URL https://repository.medri.uniri.hr/ uspostavijenog u nacionalnom sustavu
podataka? Kako ¢e potencijalni Dabar gdje Ce biti pohranjene i publikacije i ostala projektna dokumentacija. Podaci ¢e biti objavljeni pod CC BY-NC-
korisnici doznati za podatke? SA licencom. Institucijski repozitorij u sustavu Dabar odabrali smo jer podrzava FAIR principe: skupovima dodjeljuje
trajni identifikator URN:NBN, osigurava vidljivost podataka putem OpenAlIRE portala i Google Scholara, ORCID te
trazilice dabar.srce.hr, a ujedno doprinosi vidljivosti i transparentnosti rada SveuciliSta u Rijeci.
Nadalje, istrazivacki podaci bit ¢e objavljeni i kao rad u asopisu. Potencijalni korisnici imati ¢e uvid u podatke putem
sustava Dabar te putem radova objavljenih kod renomiranih znanstvenih izdavaca ili u ¢asopisima indeksiranim u
bazama podataka Web of Science i Scopus.
Ako postoje podaci koji se ne smiju | Ne postoje podaci koji se ne smiju dijeliti.
dijeliti (prijavitelji vezani zakonskim,
etickim, autorskim pravila,
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povjerljivosc€u i sl.), pojasnite
razloge ogranicenja.

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

Potvrdujemo da ¢emo se tijekom provedbe planiranog projekta koristiti digitalnim repozitorijem (Dabar), koji je u
skladu s nacelima FAIR-a.

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).

Potvrdujemo da ¢emo se tijekom provedbe planiranog projekta koristiti digitalnim repozitorijem koji odrzava
neprofitna organizacija.




