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Opce informacije

Ime i prezime predlagatelja
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Naziv projekta

GLYCARD: Glikozilacija u kardiovaskularnim bolestima

Upravitelj podacima

Ivan Gudelj, ivan.gudelj@uniri.hr

1. | Prikupljanje podataka i dokumentacij

a

Koje Cete podatke prikupljati,
obradivati, stvarati ili se ponovno
njima koristiti? (navedite format,
vrstu i opseg podataka)

Tijekom projekta generirati ¢emo sljedece kategorije sirovih podataka:

1. Podaci o koncentracijama molekula dobivenih tijekom projekta putem UV/Vis metode

2. Karakterizacija svih molekula dobivenih tijekom projekta pomocu teku¢inske kromatografije

ultravisoke djelotvornosti (Engl. Ultra-high performance liquid chromatography, UHPLC)

Podaci u kategoriji 1. bit ¢e dokumentirani u .xlsx formatu
Rezultati tekucinske kromatografije u kategoriji 2. bit ¢e dobiveni u odgovaraju¢em desktop programu i
izveZeni u .xIsx formatu za daljnju uporabu.
Procjenjujemo da ¢e za 1. kategoriju biti potrebno otprilike 4-5 MB, a za 2. kategoriju otprilike 5-7 MB
prostora.

Takoder, Prikupljati ¢e se osobni i osjetljivi podaci pacijenata iji se uzorci koriste u projektu. Podaci se
generiraju iz zdravstvenih kartona pacijenata te upitnika. Podaci ukljucuju:

* pseudonimizirani kod pacijenta

* godine

* teZina, visina

* povijest bolesti (npr. Kardiometabolicke bolesti, kroni¢ne upalne bolesti, autoimune bolesti i ostali
komorbiditeti)

* obiteljska amneza bolesti

* relevantni klinicki podaci (npr. BMI, CRP, specifi¢ni kardiovaskularni parametri, ukupni lipidi i sl.)
Prikupljeni podaci podaci bit ¢e u .xIsx formatu. Ocekuju se podaci od otprilike oko tisu¢u pacijenata.
Potrebni prostor za pohranu podataka je najvise 10 MB.




Kako ¢e se podaci prikupljati,
obradivati ili stvarati? (ukratko
navedite metodologiju i procese
osiguranja kvalitete te nacine
organiziranja podataka)

1. Sviuzorci, na kojima Ce se prikupljati podaci, pripremit ¢e se prema objavljenim standardiziranim
protokolima za ovo podrucje (1,2).

2. U eksperimentima ukljucene su odgovarajuce negativna i pozitivha kontrola, ¢ime se osigurava
reproducibilnost podataka [npr. unutar plocice s 96 jazica, nasumicno se rasporedi 90 uzoraka, 5
pozitivnih kontrola i jedna negativna kontrola]. Dosljednost podatka procijenit ¢e se usporedbom
mjerenja pozitivnih kontrola.

3. Kvaliteta analitickih podataka osigurat ¢e se umjeravanjem instrumenata, ponavljanjem
eksperimenata, usporedbom s literaturnim podacima/internim standardima/prije dobivenim
podacima.

4. Svi eksperimentalni podaci automatski ¢e se pohraniti u repozitorij iz mjernog uredaja (npr.
UHPLC kromatogrami su pohranjeni u repozitoriju odgovaraju¢em desktop programa za analizu
rezultata)

5. Analiticki podaci prikupljaju se s instrumenata koji ih generira i obraduje u mati¢nom programu
[npr. za UHPLC analize, koristi se Empower 3 software, build 3471, format izvezenih podataka je
.txt, konvertiran u .xIsx za daljnju statisticku obradu].

6. Za ostale protokole koriste se standardizirani laboratorijski protokoli

7. Provodi se rigorozna kontrola kvalitete analitickog procesa kako bi se minimizirale greske i
stvaranje netoc¢nih podataka. Pod pogreSkom smatra se neispravno rukovanje strojem te kvar na
stroju. Svaki postupak kontrole kvalitete ¢e se interno dokumentirati.

8. Metode i materijali pohranjeni su institucijsku fizicku laboratorijsku knjiznicu svih standardnih
operacijskih protokola (SOP).

Koju ¢ete dokumentaciju i
metapodatke ustupiti osim
podataka? (navedite koje su
informacije potrebne korisnicima
kako bi mogli Citati i interpretirati
podatke u buducnosti te koji ¢e se
standardi koristiti pri tumacenju
podataka)

Dva tipa metapodataka uzet ¢e se u razmatranje unutar okvira projekta [GLYCARD: Glikozilacija u
kardiovaskularnim bolestima]: oni koji odgovaraju projektnim publikacijama i objavljenim podacima
istrazivanja.

U kontekstu upravljanja podacima, metapodaci tvorit ¢e podskup podataka koji objasnjava svrhu, opis,
uvjete pristupa i uporabe zbirke podataka. Za istrazivatke podatke nastale u projektu [GLYCARD:
Glikozilacija u kardiovaskularnim bolestima] teSko je uspostaviti opceniti kriterij za sve podatke, jer je
priroda prvotno razmatranih podataka razlicita. Zbog toga metapodaci temeljit e se na opcenitoj shemi
koja ukljuCuje sljedece elemente:

* naziv:

* stvaratelj: prezime, ime

* tema: izbor klju¢nih rijeci i klasifikacija




« format: detalji formata

* vrsta izvora: skup podataka, slike, audio itd.

« identifikator: DOI

* pravo pristupa: zatvoreni pristup, pristup pod embargom, ogranicen pristup, ili otvoreni pristup.

Pravna i sigurnosna pitanja

Jeste li ograniceni sporazumom o
povjerljivosti? Imate li potrebna
dopustenja za prikupljanje, obradu,
Cuvanije i dijeljenje podataka? Jesu li
osobe (iji 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 projekt generirati ¢e podatke namijenjene za proucavanje potencijala glikozilacije proteina iz ljudske
plazme kao bioloSkog biljega za kardiovaskularne bolesti. Uzorci koji se koriste u sklopu istrazivanja su
uzorci ljudske plazme dobiveni iz pune krvi sudionika.

Svi sudionici u istrazivanju su informirani o sakupljanju njihovih podataka i potpisali su informirani
pristanak. U projektu se koristimo i obradujemo podatke samo onih osoba koje su nam dale suglasnost.
Svi osobni i osjetljivi podaci bit ¢e pohranjeni i obradivani u elektronickom obliku, a duzni smo u
potpunosti postivati propisane postupke za zastitu osobnih podataka. U naSe baze podataka uneseni su
pseudonimizirani podaci o sudionicima. Pristup podacima izvan projektu mogu imati predstavnici etickog
povjerenstva u ustanovi u kojoj se provodi ispitivanje te koje je odgovorno za odobravanje i nadzor nad
provodenjem ovog ispitivanja.

Istrazivanje se provodi u skladu sa svim primjenljivim smjernicama Ciji je cilj osigurati pravilno provodenje
istrazivanja te sigurnost osoba koje u njemu sudjeluju, uklju€ujuci Osnove dobre klinicke prakse, Zakon o
zdravstvenoj zastiti Republike Hrvatske (NN 121/03), Zakon o pravima pacijenata Republike Hrvatske (NN
169/04) i sukladno globalnim regulatornim pravilima (engl. Global Data Protection Regulation - GDPR).
Nadalje, istrazivanja se provede u skladu sa smjernicama HelsinSke deklaracije za medicinska istrazivanja
koja uklju€uju ljudske subjekte i odobrena su od strane eti¢kog povjerenstva.

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?

Konacni podaci dobiveni u ovom projektu mogu biti korisni u medicinskoj praksi u podrucju
kardiovaskularnih bolesti, ali i u svrhu daljnjeg razvoja i unapredenja znanosti i terapijskih pristupa. Stoga
se oCekuje da se ti podaci objave u odgovaraju¢im znanstvenim Casopisima i publikacijama. Pri tome ce
osobni i osjetljivi sudionika ostati u potpunosti anonimno i identitet zastic¢en.

Osobni i osjetljivi podaci ¢e se obradivati i njima upravljati u zasticenom nemreznom okruzenju koristedi
se desktop tehnologijom.




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

Vlasnici autorskih prava i intelektualnog vlasniStva su voditelj projekta, te ovisno o razini sudjelovanja u
istrazivanjima koja se provode u sklopu projekta, i ostali suradnici.

Ne ocekuje se da ¢e rezultati istrazivanja dovesti do patenta. Cilj je objavljivanje rezultata istraZivanja u
znanstvenim casopisima, te objavljivanje prateéih podataka u otvorenoj licenciji Creative Commons
Attribution (CC BY).

Pohrana i cuvanje podataka

Kako ¢e podaci biti pohranjeni i
kako Ce 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 pohraniti i izraditi sigurnosnu kopiju na tri mjesta:

* na prijenosnom racunalu [lvan Gudelj]

* na nacionalnom sustavu za pohranu i dijeljenje podataka PUH (https://www.srce.unizg.hr/puh)
* na drugom mjestu [virtualni oblak za pohranu podataka]

Laboratorijski SOP-ovi se Cuvaju se u laboratoriju glavnog istrazivaca. Dodatni elektronic¢ki podaci
pohranit ¢e se na racunalu glavnog istrazivaca, koji periodicno izraduje sigurnosne kopije. Osim toga,
istrazivaci Ce se koristiti laboratorijskim prostorom na repozitoriju za sekundarnu pohranu podataka. Svi
podaci o projektu pohranit ¢e se na laboratorijskom repozitoriju koji redovito izraduje sigurnosne kopije.

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

Tabli¢ne podatke Cuvat ¢emo u .xlIsx obliku, a tekstualne u .docx te PDF obliku.

Podaci ¢e se Cuvati najmanje tri godine nakon zavrSetka projekta. Ako su nastale nove tehnologije pristup
podacima bit ¢e ogranicen do publiciranja rezultata i podataka.

Gdje bude moguce, datoteke ¢emo pohraniti u otvorenim arhivskim formatima (.docx, .xIsx, PDF). Kada
je to moguce ukljucit ¢emo i informacije o koriStenom softveru i broju njegove verzije.

Dijeljenje i ponovna uporaba podataka

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

Voditelj projekta podijelit ¢e putem institucijskog repozitorija [Sveuciliste u Rijeci, Odjel za biotehnologiju]
uspostavljenog u nacionalnom sustavu Dabar podatke, publikacije i ostala projektna dokumentacija.
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 te
trazilice dabar.srce.hr, a ujedno doprinosi vidljivosti i transparentnosti rada.




Ako postoje podaci koji se ne smiju | Podaci neophodni za bilo koju publikaciju bit ¢e dostupni u trenutku objavljivanja.
dijeliti (prijavitelji vezani zakonskim,
etickim, autorskim pravila, | Svi osobni podaci bit ¢e anonimni prije distribucije na temelju preporuke Zakona o zastiti osobnih
povijerljivos¢u i sl.), pojasnite razloge | podataka.

ogranicenja.

Potvrdite da Cete se koristiti Potvrdujem da ¢u se koristiti digitalnim repozitorijem koji je u skladu s nacelima FAIR-a.
digitalnim repozitorijem koji je u
skladu s nacelima FA/R-a.

Potvrdite da Cete se koristiti Potvrdujem da ¢u se koristiti digitalnim repozitorijem koji odrzava neprofitna organizacija.
digitalnim repozitorijem koji
odrzava neprofitna organizacija
(ako ne, objasnite zasto ne mozete
dijeliti podatke na digitalnom
repozitoriju koji nije komercijalan).
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