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PLAN UPRAVLJANJA ISTRAZIVACKIM PODACIMA (PUP)

Opce informacije

Ime i prezime predlagatelja

Prof. dr. sc. Marina Santi¢

Mati¢na organizacija

Sveuciliste u Rijeci, Medicinski fakultet

Naziv projekta

Mehanizmi dugotrajnog preZivljavanja Francisella unutar ameba

Upravitelj podacima

Masa KnezZevi¢, mag.pharm.inv.

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)

PredlozZeni projekt ukljuuje elemente laboratorijskih metoda i tehnologije. Sirovi podaci (uzorci) dobiveni u laboratorijskom
istrazivanju, pripremit ¢e se za daljnju analizu (mikroskopija, sekvenciranje, proteomika). Nakon analize, podaci ¢e se
obraditi i prikazati u obliku tablica i grafova [.xIsx] i [.pzfx] format, tekst [.txt] format, slike konfokalne i elektronske
mikroskopije visoke rezolucije [.tiff] format, slike [.tiff] i [.jpg] format. Obradeni podaci ¢e se opisati i sakupiti u prezentaciju
[.pptx] format. Ocekivana kolic¢ina podataka koja ¢e se prikupiti tijekom provedbe projekta je 100 GB. Vodit ce se racuna
da ¢e dobiveni kompleksni podaci biti dostupni za ponovnu analizu sa 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 éete se
koristiti za prikupljanje i obradu)

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

Svi ée se tabli¢ni podaci statisticki analizirati u softveru GraphPad Prism 8 i time generirati odgovarajuée XML projektne
file-ove [.pzfx] iz kojih ¢e se podaci izvoziti u [.pptx] ili [.pdf] format s ciliem diseminacije za znanstvene skupove ili izradu
znanstvenih radova.

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

Sve datoteke ¢e se nazvati prema vrsti i datumu provedenog eksperimenta 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 uklju¢ena odgovaraju¢a negativna kontrola, ¢ime
se osigurava valjanost podataka. Kvaliteta analitickih podataka osigurat ¢e se umjeravanjem instrumenata, ponavljanjem
eksperimenata, usporedbom s literaturnim podacima, internim standardima, prije dobivenim podacima i recenziranjem.

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

O prikupljenim istraZivackim podacima izradit ¢ée 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 provodenja istrazivanja, obradene podatke (grafove, tablice, slike, statisticku
obradu) te prezentacije. Datoteka ¢e se redovito aZurirati kao rezultat aktivne realizacije projekta. Svakako ¢e biti povezani
s datotekom koja sadrzi originalne slike i s tabliénim podacima proizadlim iz analize samih slika. Za istraZivacke podatke
nastale u predloZzenom projektu tedko je uspostaviti opceniti kriterij za sve podatke, jer je priroda prvotno razmatranih
podataka razliita. Zbog toga ¢e se metapodaci temeljiti na opcenitoj shemi koja ukljuéuje sljedeée elemente:

e naziv: slobodni tekst
stvaratelj: prezime, ime
datum
tema: izbor kljunih rijeci i klasifikacija
opis: tekst koji opisuje sadrzaj podataka i ostale dodatne informacije
opis: $to je potrebno za interpretaciju podataka
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format: detalji formata

vrsta izvora: skup podataka, slike, audio itd.

identifikator: DOI

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

Pravna i sigurnosna pitanja

Jeste li ogranieni 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 cete se metodama
koristiti u svrhu zastite osjetljivih
podataka (GDPR - posebne
kategorije osobnih podataka, navesti
metode anonimizacije podataka)?

U predlozenom istraZivanju koristit ¢e se stani¢ni model i in vivo model na miSu. Za istrazivanja koja ¢e se provoditi na
animalnom modelu, zatrazit ¢e se pozitivno miSljenje Povjerenstva za dobrobit Zivotinja Medicinskog fakulteta Sveucilista
u Rijeci te RjeSenje Ministarstva poljoprivrede, Uprave za veterinarstvo i sigurnost hrane kojim se odobrava provodenje
pokusa na zivotinjama. S obzirom da predlozeni projekt ne uklju€uje ispitanike, niti uzorke humanog podrijetla, podatke
nece biti potrebno anonimizirati.

Ovaj projektni prijedlog uklju€uje uporabu Zivotinja (vrsta mis; Mus Musculus). Istrazivanjima na Zivotinjama prethodit ¢e
istrazivanja na primarnim misjim stanicama. MiSevi ¢e se koristiti samo u naprednim fazama istrazivanja, kada je moguce
odgovoriti na nekoliko specificnih i visoko relevantnih pitanja na koje se mozZe odgovoriti ograni€enim brojem
eksperimenata. Glavni istraziva¢ i istrazivacki tim radit ¢e u skladu sa svim primjenjivim pravilima, smjernicama i nacelima
kao $to su Direktiva 2010/63/EU Europskog parlamenta i vijeca o zastiti Zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe i
Pravilnik o zastiti Zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe (NN 55/2013).

Pojedinosti o uporabi zivotinja. U izvodenju eksperimenata nastojimo se strogo pridrzavati 3R nacela (Replacment,
Refinement, Reduction) {j. zamjena, usavrSavanje i smanjenje:

¢ Smanjenje (Reduction): Svaki eksperiment dizajnirat ée se tako da se smaniji broj miSeva potrebnih da bi se
postigla statistiCka znacajnost.

e Pobolj$anje uvjeta (Refinement): Zivotinje ¢e boraviti u $tali institucije koja se pridrzava svih internacionalnih
normi. Zdravlje Zivotinja pratit ée ovlasteni veterinarski tehniar. Za smanjenje stresa i nelagodnosti Zivotinja, svi
postupci radit ¢e se nakon anesteziranja Zivotinja. Nakon eksperimenta Zivotinje ¢e se usmrtiti. Takoder, ¢im
zZivotinje pokazu bilo koji oblik patnje i/ili tjeskobe tumorom tijekom eksperimenta bit ¢e usmréene dislokacijom
vrata nakon §to su anestezirane.

e 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.

Tec€aj. Svi znanstvenici i tehnicko osoblje, koji rade sa Zivotinjama, pro¢i ¢e edukaciju rada sa Zivotinjama.

Sigurnost i zastita okoliSa. Glavni istrazivaé osigurava odgovaraju¢e zdravstvene i sigurnosne postupke u skladu s
relevantnim nacionalnim i medunarodnim smjernicama i zakonskim propisima. Zdravlje i sigurnost svih sudionika na
projektu (istraZiva¢a, osoba ukljuéenih u projekt ili treéih 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)

Zakon o obveznom zdravstvenom osiguranju (NN 80/13, 137/13, 98/19)
Zakon o kvaliteti zdravstvene zastite (NN 118/18)

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

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

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

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

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)

Trenutadne smjernice osiguravaju sigurnost i zdravlje na radnom mjestu, a duzni su ih se pridrZzavati svi sudionici na
projektu.

Kako ¢e se regulirati pristup
podacima i njihova sigurnost? Koji su
potencijalni rizici koje treba uzeti u

Pazljivo ¢e se odabrati racunalo s azuriranim antivirusnim programom koje ¢ée sluziti za pohranu podataka, a s ciljem
njihove zastite i sprije€avanja neovlastenog koridtenja. Lozinku korisnika racunala imati ée samo ¢lanovi istraZivackog tima.
Postoji potencijalni rizik od kvara racunala, no ova vrsta rizika sprijecit ¢e se uklju€ivanjem automatske pohrane na One
Drive-u Sveucili$ta u Rijeci kao i stvaranjem sigurnosnih kopija (backup).
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obzir? Kako cete osigurati sigurnost
pohrane osjetljivih podataka?
Kako cete upravljati zastitom Koristiti ¢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 odgovarajuce licence za istraZivatke
intelektualnog vlasnitva? Tko podatke - CC BY-NC-SA, kojom se dopusta mijenjanje, prerada i dijeljenje podataka uz uvjetimenovanja, {j. uvjet navodenja
ée biti vlasnik podataka? Koje autora i poveznice na izvorno djelo. Vlasnik podataka je Medicinski fakultet u Rijeci.
¢e se licencije primjenjivati na Ne ocekuje se da ¢e rezultat istraZivanja dovesti do patenta. Ostali problemi intelektualnog viasnistva ¢e se rjeSavati prema
podatke? Koja ée se preporukama institucije (Sveucilite u Rijeci) i HRZZ. Buduéi da podaci nisu podvrgnuti ugovoru te se nece patentirati,
o LT objavit ¢e se kao podaci pod licencom (CC-BY-NC-SA).
ograniCenja primjenjivati na
ponovnu
uporabu osobnih podataka?
3. | Pohrana i ¢uvanje podataka
Kako ¢e radne verzije podataka biti S ciliem sprje¢avanja gubitka podataka, izradit ¢e se sigurnosne kopije (backup) na USB-u ili memorijskoj kartici, te
pohranjene tijekom projekta? prijenosnim rac¢unalima €lanova istraZivackog tima. Glavni istraziva¢ imenovat ¢e ¢lana tima koji ¢e na dnevnoj bazi raditi
Kako ¢e se napraviti sigurnosne sigurnosne kopije na navedenim mjestima pohrane. U radnoj datoteci bit ¢e navedeno na kojim su sve mjestima podaci
kopije tih podataka (backup)? pohranjeni, te u kojem formgtu: Izbjegavat ¢e se razmjena ppdatakg unlutar istrazivaékog tima putem e-poste, a za pohranu
Koia ie oceki Kolici datak i razmjenu podataka koristit ¢e se sustav Puh (Pohrana i upravljanje podacima, Srce (https://www.srce.unizg.hr/puh).
kng: g:; OS%e ;;\r/i?(:zitic} I(é:ll:]\?agoti;ka:)rﬁ Ocekivana koli¢ina podataka koja ¢e se prikupiti tijekom provedbe projekta je 100 GB.
projekta (izraZzeno u MB/GB/TB)?
Kako ¢e se zavrsne verzije podataka Za dugotrajno pohranjivanje zavr$nih verzija podataka koristit ¢e se Repozitorij Medicinskog fakulteta u Rijeci
dugotrajno pohraniti i uvati (i nakon (https://repository.medri.uniri.hr/), koji je uskladena sa FAIR principima. Podaci ¢e se Cuvati najmanje deset godina nakon
zavrsetka projekta)? ;gvréetka projekta. Tainc':n.e podatke éuyat ¢emo u [.psv] formatu, teKstuaIne u [.docx] i [.pdf] forma!tu, te sli'ko’vne u [.psd]
U kojim ¢e se formatima &uvati !I! [.bmp] formgtu. DOC oblik obavezno ¢ée se konver‘urgtl u DOCX oblik, MS Offlge Word dokument] pretvonF ceseu PI;)F
i Koia ie oceki kolici ili u kodirane jednostavne tekstualne datoteke. MS Office Excel datoteke pretvorit ¢e se u CSV oblik. Kada je to moguce,
podaci? OJ? Je, oce 'Va_na o 'Cma_ . ukljucit éemo i informacije o koriStenom softveru i broju njegove verzije. O¢ekivana 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 Konaé&nu verziju skupa istraZivackih podataka voditelj projekta podijeliti ¢e putem institucijskog Repozitorija Medicinskog
repozitorij ée se koristit za dijeljenje fakultet.a u .Rijec! na U'RL https://repositorv.medri.ur_l_iri.hr/ uqustayljengg u qacionalnom sustavu' Dabar gdje.ée"bit@
podataka? Kako ¢e potencijalni pohra.nje.r]e i publikacije i ostala propktna QOkumerJtacua. Podaql e biti obJavI19n| pod CC BY-N(_:—_S_A Ilcgncom. Institucijski
korisnici doznati za podatke? repozitorij u sustavu Dabar odabrali smo jer podrzava FAIR principe: skupovima dodjeljuje trajni identifikator URN:NBN,
’ osigurava vidljivost podataka putem OpenAIRE 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,
etic¢kim, autorskim pravila,
povjerljivoSc¢u i sl.), pojasnite razloge
ograni¢enja.
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Potvrdite da ¢ete se koristiti digitalnim
repozitorijem koji je u skladu s
nacelima FAIR-a.

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

Potvrdite da ¢ete 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.




