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PUIP PHARMA-RISK

PLAN UPRAVLJANJA ISTRAZIVACKIM PODACIMA (PUIP)

Opce informacije

Ime i prezime predlagatelja Senka Terzi¢

Maticna organizacija Institut Ruder BoSkovi¢

Naziv projekta Istrazivanje farmaceutskog ekspozoma slatkovodnih organizama — procjena rizika i prioritizacija
Upravitelj podacima Senka Terzi¢, terzic@irb.hr

1. | Prikupljanje podataka i dokumentacija

Koje ¢ete podatke prikupljati, Podaci koji ¢e biti prikupljani i obradivani tijekom projektnih istrazivanja su:

obradivati. stvarati ili se bonovno 1) kromatogrami i spektri masa— LC-MS analize (sirovi podaci; *.raw)
! P 2) koncentracije istrazivanih analita u uzorcima

njima koristiti? (navedite formate, 3) podatci o aktivnosti enzima

vrste i opseg svih podataka s 4) podatci o uvjetima provedbe modelnih pokusa

Koii , diti Krainii 5) podatci prikupljeni za vrijeme terenskih istrazivanja (koordinate lokacija na kojima su uzorci prikupljeni, fizikalno-
0jima cete raditi, a ne samo krajnji kemijski podatci dobiveni in situ mjerenjima; opazanja, podatci o vrstama prikupljenih riba te biometrijski

skup podataka koji ¢e biti rezultat biometrijski

istraZivanja) Glavninu (>90%) podataka prikupljenih u okviru ovpg projekta predstavljat ¢e datoteke (*.raw) kreirane tijekom LC-MS
analiza (LC-QqQ-MS, LC-QToF-MS) koje sadrze detaljne informacije o uvjetima snimanja svakog pojedinog uzorka te
kromatografske zapise i spektre masa. Ti podatci ¢e se, pomoc¢u odgovarajuc¢ih modula softvera za upravljanje i analizu
podataka instaliranih na LC-MS sustavu, transformirati u kvantitativne podatke (koncentracije). Ekstenzija takvih datoteka
definirana je softverom svakog pojedinog uredaja. Procjenjuje se da ¢e za pohranjivanje podataka prikupljenih u okviru
LC-MS snimanja biti potrebno 50 GB.

Podatci navedeni pod to€kama 2 do 3 bit ¢e uglavnom pohranjivani u obliku *.docx i *.xIsx datoteka.

Kako ¢e se podaci prikupljati, Kromatogrami i spektri masa koji ¢ine glavninu podataka prikupljenih u okviru projekta prikupljat ¢e se pomoc¢u softvera
ugradenog u LC-MS uredaje. Kvaliteta tih podataka osiguravat ¢e se redovitom kalibracijom i odrzavanjem LC-MS uredaja
i ostale opreme koja se upotrebljava u istrazivanju te upotrebom referentnih materijala i primjenom postupaka dobre|
navedite metodologiju i laboratorijske prakse. Dobiveni sirovi rezultati (*.raw), kao i svi detalji vezani uz analize (MS metode i uvjeti snimanja, LC
procese osiguranja kvalitete, metode) te metode za kvantitativnu obradu podataka, bit ¢e pohranjeni na racunalu spojenom na pojedine LC-MS uredaje|
te ¢ée se nalaziti u datoteci Projekti. Softveri Xcalibur i MassLynx, koji se nalaze na LC-MS instrumentima, koristit ¢e se za
sve korake analize, ukljuCujuci optimizaciju spojeva, stvaranje LC metode, optimizaciju MS uvjeta snimanja te stvaranje liste

obradivati ili stvarati? (ukratko

nacine organiziranja podataka

te alate i instrumente kojima uzoraka za analizu i daljnju kvalitativnu obradu dobivenih podataka. Datoteka Projekti sadrzavat ¢e dodatne datoteke zal
¢ete se koristiti za prikupljanje pojedine analize imenovane prema unaprijed dogovorenim normama sa svim listama snimljenih uzoraka i podacima o
i obradu) odgovaraju¢im uvjetima analize. Za kvanititativnu obradu podataka koristit ¢e se moduli softvera QuanBrowser (*.rst) i

TargetLynx (*.mdb) integrirani u odgovarajuée programe instalirane na LC-MS instrumenatima. Kvantitativhi podatci
eksportirat ¢e se u Excel datoteke gdje ¢e se dalje razvrstavati, analizirati i prikazivati u obliku tablica i grafi¢kih prikaza.
Kvantitativni podatci ¢e se dodatno obradivati primjenom statisti¢kih programa (Statistica, Sigma Plot i sl.).
Ostali podatci bit e uvrsteni u dnevnike rada koje su svi istrazivaci obavezni voditi te u obliku *.docx , *.xIsx datoteka i *.pptx
datoteka pohranjenih na oblaku Instituta Ruder Boskovi¢.
Koju ¢ete dokumentaciju i U obzir ¢e se uzeti metapodaci vezani uz publikacije projekta. Oni ¢e biti dostupni u README.txt podatkovnoj datoteci,

. s zajedno s podacima o podrijetlu, opisu, pravilima pristupa i koriStenja, kao i vremenu nastanka i autorstvu.
metapodatke izraditi osim

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

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

Ovaj projekt ne uklju€uju prikupljanje osjetljivih podataka koji bi se mogli vezati uz pojedince, odnosno osobnih podataka
te nije potrebno poduzimati posebne mjere s ciljem zastite osjetljivih osobnih podataka.

Ovaj projekt ukljuuje uporabu eksperimentalnih zivotinja (vrsta: riba zebrica, Danio rerio).

Budu¢i da projekt ukljuCuje pokuse na eksperimentalnim Zivotinjama za potrebe planiranih istrazivanja ishodena je
bioeticka dozvola br. HR-POK-023. Svi bioeti¢ki aspekti i pokusni postupci u okviru Projekta vrednovani su i odobreni od
strane relevantnih tijela ustanove (BioetiCko povjerenstvo Instituta Ruder BoSkovi¢, Zagreb) te je izdano RjeSenje
nadleznog Ministarstva poljoprivrede (br. odobrenja HR-POK-023; klasa UP/I-322-01/19-01/76; urbroj 525-10/0543-20-4).

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

Kako bi se smanjio rizik te osigurali podaci dobiveni slozenim analitickim tehnikama, podaci ¢e se obradivati u zasticenom
nemreznom okruzenju. Objavljeni podaci pohranit ¢e se u srediSnjem sustavu za pohranu Instituta Ruder Boskovi¢, kojim
se upravlja preko identiteta IRB-a te je stoga siguran i slijedi najbolje prakse u pogledu upravljanja identitetom.

Kako Cete upravljati zastitom
autorskih prava i drugog
intelektualnog vlasnistva?
Tko ¢e biti vlasnik podataka?
Koje e se licencije
primjenjivati na podatke?
Koja ¢e se ogranicenja
primjenjivati na ponovnu
uporabu osobnih podataka?

Ne olekuje se da ¢e rezultat istrazivanja dovesti do patenta. Ostali problemi intelektualnog vlasnistva rieSavat ¢e se prema
preporukama Instituta Ruder Boskovi¢. Buduc¢i da podaci nisu podvrgnuti ugovoru, te se nece patentirati, objavit ¢e se kao
otvoreni podaci pod licencijom Creative Commons CCO.

Pohrana i Cuvanje podataka




PUIP PHARMA-RISK

Kako ¢e radne verzije podataka biti Podatke ¢emo pohraniti na glavnom racunalu spojenom na pojedine LC-MS instrumente, a sigurnosna kopija bit ¢e

pohranjene tijekom projekta? nap_r_avljt_eng na raCL_maIu za obradu poda'_[aka (u_|nstrumentn01..sob|),.ng racu_nallma v_odltelja prOJ_ekt_a i |stra2|vgca .k.OjI ce
; ST raditi pojedine analize te na eksternom disku. Sigurnosne kopije radit ¢e se jednom tjedno. Procjenjuje se da ¢e biti

Kako (¢e se napraviti sigurnosne | potrebno 50 GB za pohranu radnih verzija podataka.

kopije tih podataka (backup)?

Koja je oCekivana koli¢ina podataka

koja Ce se prikupiti i Cuvati tijekom

projekta (izrazeno u MB/GB/TB)?

Kako ¢e se zavr3ne verzije Za dugoro¢no ¢uvanje podataka (viSe od 3 godine nakon zavrSetka projekta), bit ¢e osigurani prikladni resursi u

odataka dugotraino pohraniti i laboratoriju (vanjski diskovi i sl.), a, prema potrebi, i dodatni resursi (npr. virtualni posluzitelj u oblaku SRCE ili odgovarajuci

E) - & J . P ) arhiv za podatke, npr. Zenodo). Tabliéne podatke ¢uvat c¢emo u CSV obliku, a tekstualne u DOCX (Office Open XML) te

Cuvati (i nakon zavrSetka projekta)? | PDF-A obliku. DOC oblik obavezno ¢e se konvertirati u DOCX oblik. O&ekivana koli¢ina podataka koja ¢e se trajno

U kojim ¢e se formatima Cuvati pohraniti procjenjuje se na 60 GB.

podaci? Koja je oCekivana kolicina

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
repozitorij ¢e se koristit za dijeljenje
podataka? Kako ¢e potencijalni
korisnici doznati za podatke?

Konaénu verziju skupa podatka voditelj projekta podijelit ée putem institucijskog repozitorija Instituta Ruder BoSkovi¢|
uspostavljenog u nacionalnom sustavu Dabar, gdje ée biti pohranjene i publikacije te ostala projektna dokumentacija. Podaci
¢e biti objavljeni pod CCO licencom. Institucijski repozitorij u sustavu Dabar odabrali smo jer podrzava FAIR principe:
skupovima dodjeljuje trajni identifikator URN:NBN, osigurava vidljivost podataka putem OpenAlRE portala i Google Scholara
te trazilice dabar.srce.hr, a ujedno doprinosi vidljivosti i transparentnosti rada Instituta Ruder Boskovi¢.

Ako postoje podaci koji se ne smiju
dijeliti (prijavitelji vezani zakonskim,
etickim, autorskim pravila,
povjerljivosc¢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 ¢ete se koristiti
digitalnim repozitorijem koji je u
skladu s nacelima FAIR-a.

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

Potvrdite da Cete se koristiti
digitalnim repozitorijem koji
odrzava neprofitna organizacija
(ako ne, objasnite zaSto ne mozZete
dijeliti podatke na digitalnom
repozitoriju koji nije

komercijalan).

Potvrdujemo da ¢emo se Koristiti digitalnim repozitorijem koji odrzava neprofitna organizacija.




