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PLAN UPRAVLJANJA ISTRAZIVACKIM PODACIMA (PUP)

Opce informacije

Ime i prezime predlagatelja

Zeljko Debeljak

Mati¢na organizacija

KBC Osijek (KBC OS)

Naziv projekta

Leukocitni metabolicki biljezi u kroni¢noj limfocitnoj leukemiji prostorno razluéeni slikovhom spektrometrijom
masa

Upravitelj podacima

Zeljko Debeljak, Stefan Mrdenovi¢

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)

Projekt ¢e obuhvacati prikupljanje podataka o zdravstvenom stanju ispitanika iz grupe bolesnika od kroni¢ne limfocitne
leukemije (KLL) i iz grupe zdravih ispitanika. Skupina KLL ¢e biti obradena prema postojeéim protokolima za dijagnostiku
i lijeCenje ove bolesti te ¢e za ovu grupu biti pohranjeni podaci poput anamneze, ambulantnog lista, otpusnog pisma i sl.
Navedeni podaci su tekstualnog tipa te ¢e biti pohranjeni u bolnickom informacijskom sustavu (BIS) proizvodaca tvrtke
IN2 (Zagreb, Hrvatska) koji su u vlasnistvu KBC OS i ne¢e se pohranjivati niti koristiti u drugim oblicima. Za grupu zdravih
ispitanika nece biti prikupljani navedeni tekstualni podaci. Za obje grupe ispitanika ¢e se provoditi proSirena laboratorijska
obrada koja ¢e ukljuciti prikupljanje dodatnih numeric¢kih podataka o koncentracijama i aktivhostima laboratorijskih
pokazatelja u krvi te slikovne podatke. Dodatni numericki podaci ¢e biti pohranjeni u elektronskom obliku u
laboratorijskom informacijskom sustavu (LIS)proizvodaca IN2 (Zagreb, Hrvatska) dok ¢e sirovi slikovni podaci biti
pohranjeni u specijaliziranim elektronskim formatima (imdx, kbd, mcf, imzML) koje podrzavaju racunalni programi za
slikovnu spektrometriju masa (SSM) proizvodaca Shimadzu (Kyoto, Japan) i Bruker Daltonics (Bremen, Njemacka).
Nakon obrade, slike dobivene SSM ¢e biti pohranjene u gif i png formatima.

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)

Prikupljanje i zastita podataka u zdravstvu je zakonski regulirana Zakonom o podacima i informacijama u zdravstvu

(NN 14/19) koji je na shazi od 15.02.2019. Navedena zakonska regulativa je implementirana u LIS i BIS KBC OS. Ukratko,
podatke ¢e prikupljati iskljuivo zdravstveni radnici zaposleni u KBC OS u prostorima KBC OS pri ¢emu je nacin
prikupljanja definiran navedenim zakonom. Svi prikupljeni podaci, osim podataka SSM, ¢e biti pohranjeni u LIS i BIS.
Pristup LIS i BIS je omoguéen samo uz odgovarajuce vjerodajnice pri ¢emu osoblje s razli¢itim kompetencijama ima
razliCite razine pristupa LIS i BIS. Slikovni podaci generirani pomo¢u SSM tehnologije nece biti pohranjeni u LIS i BIS. Ovi
podaci su Citljivi samo uz posjedovanje specijaliziranih racunalnih programa te su, u takvom obliku, nedostupni javnosti.
Prema naSim saznanjima, u cijeloj RH samo 3 radne stanice smjeStene u Klinickom zavodu za laboratorijsku dijagnostiku
(KZLD), KBC OS imaju instalirane navedene specijalizirane racunalne programe. Prostorije u kojima se nalaze te radne
stanice su, u radno vrijeme, pod nadzorom ¢lanova istrazivacke grupe a izvan radnog vremena su zaklju€ane. Obrada
numeric¢kih podataka ¢e se provoditi koriStenjem programskog jezika R (R Foundation for Statistical Computing, Austria) i
tabliénih kalkulatora. Ulazni sirovi podaci predvideni za obradu ¢e biti pohranjeni u formatima prilagodenim tabli€nim
kalkulatorima nprxIsx. Za tu namjenu se nece koristiti osobni podaci poput imena i prezimena, OIB-a i sl. ve¢ ¢e se podaci
oznacavati numerickim oznakama koje nisu izvedene iz osobnih podataka. | prilikom obrade slikovnih podataka ¢e se
pohranjeni podaci numericki oznacavati te se za oznacavanje pohranjenih podataka nece koristiti osobni podaci ispitanika.

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

Svi obradeni podaci ¢e biti pohranjeni u formatima prilagodenim za tabli¢ne kalkulatore nprxisx. Pri tome takve datoteke
nece sadrzavati osobne podatke poput imena i prezimena, OIB-a i sl a bit ¢e dostupne svim ¢lanovima istrazivacke grupe.
U svrhu razumijevanja sadrzaja takvih datoteka biti ¢e pripremljen i odgovarajuéi tekstualni dokument s opisom i
znacenjem podataka sadrzanih u navedenim datotekama koiji ¢e biti dostupan iskljucivo ¢lanovima istrazivacke grupe.
Obradeni podaci ¢e biti prikazani u najmanje 4 izvorna znanstvena istrazivanja koja ¢e se objaviti u medunarodnim
znanstvenim ¢asopisima indeksiranim u Web of Science Core Collection (WoSCC) bibliografskoj bazi. Obradeni podaci ¢e
biti prikazani i u najmanje 4 posterske prezentacije koje ¢e se odrzati na stru¢nim/znanstvenim skupovima te u 3 doktorske
disertacije.
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2. | Pravnaisigurnosnapitanja
Jeste li ograni€eni sporazumom Provedba Zakona o podacima i informacijama u zdravstvu nalaze povjerljivost te definira dopustenja za prikupljanje
opovijerljivosti? Imate li potrebna podataka. Svi sudionici projekta CLLalMS su zdravstveni radnici koji su duzni primjenjivati navedeni zakon u
dopustenja za prikupljanje, sval_<odnevnom radu. Uvjet za reallz__acuu_ prOJeI_<ta je prijava istrazivanja koja ¢e se provoditi u okviru projekta EtiCkom
obradu,&uvanjeidijeljenjepodataka?J povjerenstvu KI_BC osS. Navedepa prijava je napisana i vec’:. je prihva.éena.. Ta _prijava, izmedu os.talog, ukljuc“:qje i primjenu
esuIiosé)be(';ijisepodaciobradujuinfor informiranog pristanka: u sluaju da je ispitanik voljan sudjelovati u istrazivanjima on to potvrduje vlastoruénim potpisom.
. .. li dali privolu? Kao $to je vec re€eno, prilikom obrade podataka neée se koristiti obiljezeni osobni podaci poput imena i prezimena, OIB-
mirani ,0 tome I jesu li dali privolu: a i slvec ce se koristiti numericki identifikatori te ¢e na taj nacin biti provedena anonimizacija obrade podataka. Pristup
Kojim Cete se metodama koristiti u sirovim podacima o ispitanicima ¢e biti odreden posjedovanjem odgovarajucih vierodajnica za LIS i BIS KBC OS, osim u
svrhu zastite osjetljivih podataka slucaju slikovnih podataka koji su dostupni samo ¢lanovima istrazivacke grupe putem fizickog pristupa radnim stanicama
(GDPR-posebne s instaliranim specijaliziranim racunalnim programima.
Kategorije osobnih podataka, navesti
metode anonimizacije podataka)?
Kako ¢e se regulirati pristup Sigurnost i pristup podacima je prethodno opisan. Ukratko, za pristup svim sirovim podacima, osim slikovnih podataka, bit
podacima i njihova sigurnost? Koji su | ¢e potrebne vjerodajnice za LIS i BIS gdje se zdravstveni podaci pohranjuju i u svakodnevnom radu. Za sirove slikovne
potencijalni rizicikoje treba uzeti u podatke biti ¢e potreban fizi¢ki pristup radnim stanicama s odgovaraju¢im raCunalnim programima koji je, u redovno radnq_
obzir? Kako cGete osigurati sigurnost vrijeme, osiguran ¢lanovima istrazivacke grupe. Samo ¢€lanovi istrazivacke grupe ¢e imati pristup obradenim podacima koji
’ s 5 nece sadrzavati osobne podatke ispitanika. Rizici koje mozemo predvidjeti su neovlasteno probijanje sustava zastite
pohrane osjetljivih podataka’ podataka pohranjenih u BIS i LISKBC OS te neovlasteno odavanje podataka o ispitanicima od strane zdravstvenih radnika
s odgovarajucim vjerodajnicama: oba su postupka zakonski kaznjiva.
Kako ¢ete upravljati zastitom U slucaju objavljivanja rezultata istrazivanja u ¢asopisima koji nemaju otvoreni pristup autorska prava ¢e biti definirana
autorskih prava i drugog pravilima koje definira odabrani znanstveni ¢asopis. Navedena pravila mogu varirati od toga da autori teksta mogu
intelektualnog vlasnistva? Tko slobodno distribuirati elektronski zapis npr pdf teksta znanstvenog ¢lanka do toga da takvo pravo ima samo izdavag. Stoga
ée biti viasnik podataka? Koje cetek u trenutkg prihvgc’:anja §Ianka za _put_>|ikaciju biti mo_g_uée sa“sigurnoéég reci na éFO ée se to€no odnositi autgrska
¢e se licencije primjenjivati na prava u Casopisima koji nemaju otvoreni pristup. U €asopisima koji podrzavaju otvoreni pristup pokusat cemo od izdavaca
o ishoditi engl. Creative Commons Attribution License (CC BY). Osobni podaci poput imena i prezimena, OIB i sl., nece biti
podatke? Koja ce se koristeni u istraZivanju. Isti podaci se nece koristiti za dva ili vise istraZivanja.
ogranicCenja primjenjivati na
ponovnu
Uporabu osobnih podataka?
3. | Pohrana i Cuvanje podataka
Kako ¢e radne verzije podataka biti Pohrana podataka je prethodno opisana: LIS i BIS podaci se pohranjuju na posluziteljima KBC OS dok se slikovni podaci
pohranjene tijekom projekta? pohranjuju na radnim stanicama KZLD, KBC OS. Za redovno odrZavanje posluZitelja i stvaranje sigurnosnih kopija je
Kako ée se napraviti sigurnosne nadlezna Sluzba za informatiku, KBC OS koja redovno provodi navedene aktivnosti. Sigurnosne kopije slikovnih podataka
kopije tih podataka(backup)? pohranjenih na radnim stanicama ¢e provoditi zaposlenici Sluzbe za informatiku i ¢lanovi istrazivacke grupe: Zeljko
Koja je ocekivana koli¢ina podataka Debeljak i Dario Mandi¢. Kako su slikovni podaci dobiveni tehnologijom SSM izuzetno veliki ocekivana koli¢ina podataka
koja Ge se prikupiti i Guvati tijekom koja ¢e se generirati putem projekta je 200GB ili viSe.
projekta (izrazeno u MB/GB/TB)?
Kako ¢e se zavrsne verzije podataka Kald<o ¢e dio pfodatakg biti prikéjpljergvtijekom ruliin.ske .obradde; bolel;(sncijkall( od KLtL njihOV(t) (”:tl)Jvanje A)odllitj.eieé: ZEaZI?gnu 0t
; i G odacima i informacijama u zdravstvu prema kojem je medicinsku dokumentaciju potrebno pohraniti u sustavu u
duQOvtraJno po.hramtl i Cuvati (i nakon geriodu do 10 godinajl nakon smrti fiziékpe osobe.J Pre#na tome svi numericki podécipiz LISi BIIDS sustava Ce biti pohranjeni
zavrSetka projekta)? do 10 godina nakon smrti ispitanika oboljelih od KLL. Numeri¢ki podaci dobiveni analizom uzoraka zdravih ispitanika ¢e biti
U kojim ¢e se formatima Cuvati pohranjeni u LIS sustavu do 5 godina nakon njihovog prikupljanja. Slikovni podaci ¢e biti pohranjeni do 2 godine po
podaci? Koja je o8ekivana koligina zavrSetku projekta na podatkovnom posluZitelju KZLD, KBC OS. Ocekivana ukupna koli¢ina podataka pohranjenih 2
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podataka koja ¢e se trajno pohraniti
(izrazeno u MB/GB/TB)?

godine ili viSe nakon zavrSetka projekta ée biti 200 GB ili viSe.

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?

Obradeni podaci ¢e biti prikazani u najmanje 4 izvorna znanstvena rada objavljena u medunarodnim znanstvenim
Casopisima i u najmanje 4 posterske prezentacije te u 3 doktorske disertacije. Dostupnost ovih oblika informiranja ¢e ovisiti
o vrsti ¢asopisa u kojima ée znanstvene publikacije biti objavljene dok ¢e doktorske disertacije biti dostupne putem CROSBI
sustava.

Ako postoje podaci koji se ne
smijudijeliti(prijaviteljivezanizakonski
m,eti¢kim,autorskimpravila,povjerljivo
S¢u i sl.), pojasnite razloge
ograni¢enja.

Ova pitanja su regulirana Zakonom o podacima i informacijama u zdravstvu(NN 14/19) kojeg e se pridrzavati svi sudionici
istraZivanja u sklopu projekta CLLalMS.

Potvrdite da éete se koristiti digitalnim
repozitorijem Kkoji je u skladu s
nacelima FAIR-a.

Pristup digitalnim repozitorijima u zdravstvu je reguliran Zakonom o podacima i informacijama u zdravstvu. Ovim potvrdujem
da ¢e se projekt provoditi u skladu s FAIR nacelima ukoliko su ona u suglasju sa navedenom zakonskom regulativom.

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

KBC OS je neprofitha organizacija pa su, slijedom toga, sva materijalna sredstva u KBC OS, ukljucivo i digitalni repozitorij,
pod nadzorom neprofitne organizacije. Isto vrijedi i za sustav CEZIH u kome ¢e biti pohranjena medicinska dokumentacija
do 10 godina nakon smrti ispitanika oboljelih od KLL.




