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NACRT ZA RAVNANJE Z RAZISKOVALNIMI PODATKI

OBRAZEC ARIS

Ta obrazec je namenjen pripravi nacrta za ravnanje z raziskovalnimi podatki (NRRP) za raziskovalne
projekte, ki jih (so)financira Javna agencija za znanstvenoraziskovalno in inovacijsko dejavnost
Republike Slovenije (ARIS), kot je doloceno v 4. ¢lenu Uredbe o izvajanju znanstvenoraziskovalnega
dela v skladu z naceli odprte znanosti (Uradni list RS, §t. 59/23).

Raziskovalni podatki so opredeljeni kot zapisi o dejstvih (Stevil¢ni podatki, besedilni, zvocni in slikovni
zapisi), ki predstavljajo osnovno podlago za znanstveno raziskovanje in ki v okviru znanstvene skupnosti
veljajo kot ustrezno sredstvo za preverjanje veljavnosti raziskovalnih spoznanij.

Prosimo vas, da izpolnite spodnji obrazec NRRP in ga posredujete ARIS najkasneje v Sestih mesecih od
zacetka izvajanja raziskovalnega projekta. Priporocljivo je, da NRRP med izvajanjem raziskovalnega
projekta po potrebi redno pregledujete in posodabljate. V primeru sprememb posodobljen NRRP
priloZite vmesnemu in zaklju¢nem porocilu o rezultatih raziskovalnega projekta.

Pregled vsebine NRRP:

Splosne informacije

Povzetek in opis raziskovalnih podatkov
Shranjevanje in varnostno kopiranje podatkov
Zagotovitev podatkov na nacin FAIR

3.1 Zagotavljanje najdljivosti podatkov (F)

3.2 Zagotavljanje dostopnosti podatkov (A)

3.3 Zagotavljanje interoperabilnosti podatkov (I)
3.4 Zagotavljanje ponovne uporabe podatkov (R)
4. Eti¢niin pravni vidiki

Drugi raziskovalni rezultati

6. Financna sredstva

whnN = o

o

Uporabljene kratice:

— ADP — Arhiv druzboslovnih podatkov

- GDPR —Splosna uredba o varstvu podatkov

- IT —informacijska tehnologija

— RO —raziskovalna organizacija

- ZVDAGA - Zakon o varstvu dokumentarnega in arhivskega gradiva ter arhivih
— ZVOP-2 — Zakon o varstvu osebnih podatkov

Navodilo za izpolnjevanje

Obrazec izpolnite tako, da vsebino vnasate v celice v skrajnem desnem stolpcu oz. tam oznacite eno od
ponujenih moZnosti. V teh celicah so sedaj v navedeni razlage oz. navodila za vnos
ustreznih podatkov in opisov. To pomozno besedilo lahko po vnosu vsebine izbrisete.
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Splosne informacije

0.1 Sifra projekta 17-70250
0.2 Naziv projekta Iskanje novih bioloskih oznacevalcev za izboljSano zdravljenje glioblastoma: lov
na invazivne rakave celice
(angl. Uncovering New Biomarkers for Improved Treatment of Glioblastoma:
Chasing Invasive Cancer Cells)
0.3 Sifra vodje 36319
projekta
0.4 Ime in priimek Barbara Breznik Vittori
vodje projekta
0.5 Ime in priimek
osebe, ki je vRO Luka Kranjc, podatkovni svetovalec na NIB
zadolZena za Datum sestanka: 15.04.2026
podporo pri
ravnanju z
raziskovalnimi
podatki
0.6 Interna pravila
RO za ravnanje z Pravilnik o ravnanju z raziskovalnimi podatki po nacelih odprte znanosti
raziskovalnimi
podatki Vsebina Pravilnika je dostopna na spletni strani Nacionalnega instituta za
biologijo:
https://www.nib.si/images/datoteke/00S-Opr09-01-Pravilnik-o-ravnanju-z-
raziskovalnimi-podatki-po-naelih-odprte-znanosti 002.pdf
0.7 Verzija NRRP V1.0
1 Povzetek in opis raziskovalnih podatkov
1.1 Ali boste pri Da
projektu [ Ne
ponovno
uporabili Ze V projektu bomo poleg podatkov iz slovenske GlioBanke uporabili tudi
obstojece obstojece MRI slike moZganskih tumorjev bolnikov iz klini¢nih zbirk. MRI
podatke podatke bomo psevdonimizirali ter jih vkljuili kot klini¢no-radiologki okvir, ki
predhodnih ga bomo povezali z lastnostmi primarnih kultur GBM in 3D modelov. S pristopi
raziskav? radiogenomike in strojnega u¢enja bomo iz volumetri¢nih MRI slik celotnega

tumorija iskali nove slikovne biomarkerje, ki odraZajo bioloske znacilnosti
tumorja (npr. invazivnost, molekularne podtipe) ter napovedujejo izid
zdravljenja, brez dodatnih invazivnih posegov.

Tumorji bodo molekularno karakterizirani na NIB na osnovi podatkov nasih
predhodnih rezultatov ter analiz javno dostopnih podatkovnih zbirk, vkljué¢no s
konzorcijem The Cancer Genome Atlas (TCGA), kar bo omogocilo Sirsi kontekst
in validacijo ugotovljenih biomarkerjev in molekularnih podpisov.

Vkljucili bomo psevdonimizirane klinicne podatke bolnikov (onkoloske,
histopatoloske in nevroloske kliniéne podatke) skupaj z MRI slikami, kar bo
omogocilo stratifikacijo vzorcev ter povezovanje fenotipskih in molekularnih
znacilnosti celi¢nih modelov s kliniénimi in radioloskimi izidi. S tem bomo
povecali translacijsko vrednost projekta in razvili stroskovno ucinkovit, za
bolnike neinvaziven pristop k zgodnjemu napovedovanju bioloskih znacilnosti
tumorja. Vsi postopki bodo izvedeni v skladu z veljavno zakonodajo in na
podlagi predhodno pridobljenega soglasja pristojne eti¢ne komisije (Komisija RS
za medicinsko etiko oziroma institucionalna eti¢na komisija; eticno dovoljenje
0120-190/2018-2711-46), z doslednim varovanjem zasebnosti in zaupnosti
klini¢nih ter slikovnih podatkov bolnikov.

Stran 4 od 12


https://www.nib.si/images/datoteke/00S-Opr09-01-Pravilnik-o-ravnanju-z-raziskovalnimi-podatki-po-naelih-odprte-znanosti_002.pdf
https://www.nib.si/images/datoteke/00S-Opr09-01-Pravilnik-o-ravnanju-z-raziskovalnimi-podatki-po-naelih-odprte-znanosti_002.pdf

NOTRANIJI

u
a I IS Javna agencija za znanstvenaraziskovalno
in inovacijsko dejavnost Republike Slovenije

DOKUMENT

1.2 Katere vrste
podatkov boste Ustvarjeni Celi¢ni testi Mikroskopija Single-cell RNA- Zdravstveni
ustvarili oz. podatki odziva na terapijo (D.LS, konf?kalna seq p(.)d.ajtk.l, zlasti
mikroskopija, klinicni,
ponovno fluorescencna onkoloski,
uporabiliin v mikroskopija) histopatoloski,
katerih formatih molekularni,
bodo shranjeni? ekl I
slikovni  podatki
(MRl in druge
medicinske
slike), ter
identifikacijski
oziroma
psevdonimizirani
identifikatorji
Format csv, xlsx, txt, tif, TIFF, OME-TIFF, FASTQ, BCL, SRA Podatki so slike
jpg, fcs, mp4, avi, PNG, AFM, IMS, MRI (slikovni,
fastq, fasta, sds, LIF, csv, xslx DICOM) in
pyramid tiff, pdf, osebni podatki
docx, xsl, pzfx, (numericni in
png, mad, wsp, opisni v tabeli
lif, psd, prt, xpt excel .xls, in
dokumentu
word, .doc,
.docx).
Pricakovana | <500 GB 10TB 10TB 10TB
velikost
Standard MIRIAM, MIACA MIBBI MINSEQE, Vrsta sekvence
minimalnih MIAME, (T1, T2, FLAIR)
informacij MIMARKS
Repozitorij Zenodo, DiRROS, Zenodo, Zenodo, GitHub, Zenodo,
za trajno BioStudies Biolmage European European
hrambo Archive Genome Genome
podatkov Phenome Archive Phenome
Archive
Obdobje Trajno Trajno Trajno Trajno
hranjenja
Trajni DOI (Zenodo, DOl DOI (Zenodo), DOI,
identifikator BioStudies), handle EGAS/EGAD/EGAC EGAS/EGAD/EGAC
(DIRROS) (European (European
Genome-phenome Genome-phenome
Archive) Archive)
Licenca cc-BY cC-BY cc-BY cC-BY
Ontologije CD-10 (diagnoze), | Standardizirani Standardizirani MRIO za
in WHO klasifikacija Sifranti za tip identifikatoriji standardizacijo
nadzorovani | tumorjev CNS, mikroskopa, genov (HGNC, zajemain
besednjaki ICD-0 objektiv, filtrne Ensembl), Cell analize MRI
(morfologija), ATC | sklope, barvilain | Ontology (CL), podatkov,
(zdravila), interni oznacevalce; Uberon, Gene DICOM,
Sifranti za vrste interni Ontology (GO), Standardizirani
celicnih geslovniki za klini¢ni Sifranti opisi MRI
kultur/organoidov | eksperimentalne | (ICD-10, ICD-O, sekvenc
in pogoje slikanja WHO CNS, ATC).
eksperimentalne
pogoje
1.3 Kaksen je namen | Podatki bodo ustvarjeniin zbrani z namenom opredelitve invazivnih in na

ustvarjanja,

zdravljenje odpornih populacij glioblastoma ter njihovega klinicnega pomena.
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zbiranja oz.
ponovne uporabe
podatkov in
njihova povezava
s cilji projekta?

Funkcionalni in transkriptomski podatki iz 3D celi¢nih modelov GBM bodo
omogocili identifikacijo biomarkerjev invazivnih in terapiji rezistentnih celic, ki
po standardnem zdravljenju (obsevanje in temozolomid) ostanejo v
mozganskem tkivu.

Zbrane molekularne podatke bomo povezali z MRl slikami celotnega tumorja in
klinicnimi podatki kohorte 300 bolnikov, da z metodami umetne inteligence
opredelimo posamezne biomarkerje ali njihove podpise z napovedno in/ali
prognosticno vrednostjo. Podatki so neposredno povezani s cilji projekta, saj
omogocajo razvoj in validacijo racunalniskih modelov, ki iz neinvazivnih
(slikovnih in klini¢nih) podatkov napovedujejo molekularne znadilnosti, podtipe
GBM, prezivetje in odziv na zdravljenje. Ponovna uporaba tako funkcionalnih,
omicnih, radioloskih in klinicnih podatkov bo povecala znanstveno in
translacijsko vrednost projekta ter prispevala k ponovljivosti raziskav v skladu z
naceli FAIR.

1.4 Kaksna je J 0-10GB
pricakovana ] 10-100 GB
velikost [J 100-1000 GB
podatkov, ki jih >1000 GB
nameravate
ustvariti oz. Glej polje 1.2.
ponovno
uporabiti?
2 Shranjevanje in varnostno kopiranje podatkov
2.1 Kje bodo podatki | Ustvarjeniin pridobljeni podatki se bodo tekom trajanja projekta hranili na
med izvajanjem streznikih Nacionalnega inStituta za biologijo. Skrbnistvo, varnost in dostop do
projekta streznikov na NIB je urejen z internim pravilnikom »Varnostna politika IS NIB«.
shranjeniin
varnostno Podatki bodo/so shranjeni na oddelénem strezniku. Podatki, shranjeni na
kopirani? strezniku se dnevno varnostno kopirajo in arhivirajo, kot je opredeljeno v
internem pravilniku »Varnostna politika IS NIB«.
Podatki, shranjeni na sluzbenih osebnih racunalnikih, so preko sluzbenega
uporabniSkega racun sinhronizirani v Microsoftovo obla¢no storitev OneDrive.
Osebni podatki in slike MRI bodo deljeni preko povezave VPN med UKC L in FRI
UL. Pred analizo slik MRI s programsko opremo bodo MRI slike na FRI UL
Sifrirane preko Sifre in prav tako podatki, pridobljeni iz slik. Sifrirani podatki so
osnovni identifikacijski podatki in bodo zaradi zasebnosti bolnikov nadomesceni
z novimi, posebej dodeljenimi $iframi. Sifrirane slike in podatki bodo za namene
raziskave shranjeni na lokalnih serverjih FRI UL, ki so ustrezno varni in zas¢iteni.
Dostop do slik in podatkov bo omejen samo na raziskovalce na raziskovalnem
projektu.
Podatke se bo kmalu po nastanku odloZilo v namenski podroéni / splosni
repozitorij (Zenodo, DiRROS, Biolmage Archive, GitHub, European
Genome-phenome Archive), javna objava bo sledila po zakljucku
recenzentskega procesa z namenom zagotavljanja ustreznosti podatkov.
2.2 Kako boste izbrali | Podatke za dolgoro¢no hrambo bomo izbrali glede na njihovo relevantnost za

podatke za
dolgorocno
hrambo?

projekt, kakovost in popolnost ter skladnost z minimalnimi informacijskimi
standardi. Podatke za dolgoro¢no hrambo bomo izbirali na podlagi smernic, ki
jih doloca Pravilnik o ravnanju z raziskovalnimi podatki po nacelih odprte
znanosti (v celoti objavljen na spletni strani NIB
https://www.nib.si/images/datoteke/00S-Opr09-01-Pravilnik-o-ravnanju-z-
raziskovalnimi-podatki-po-naelih-odprte-znanosti_002.pdf). Dolgoroc¢no bodo
vsi projektni podatki hranjeni vsaj 10 let, pri ¢emer bo vodja projekta skupaj z
raziskovalci nadzorovala varnostno kopiranje in ohranjanje podatkov.
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23 Ali bodo podatki Da
shranjeniv I Ne
zaupanja
vrednem Da, podatki bodo shranjeni v splosnih in drugih zaupanja vrednih repozitorijih,
repozitoriju? ki so navedeni v to¢ki 1.2. Ob objavi bodo anonimizirani izbrani podatki
shranjeni v odprtih znanstvenih repozitorijih, ki ga priznava raziskovalna
skupnost na podrocju biologije raka (celicne biologije), in bo na ta nacin
najbolje zagotovljena vidnost in dostopnost podatkov zainteresirani strokovni
in splosni javnosti.
Raziskovalni podatki bodo dolgorocno arhivirani v repozitorijih Zenodo in
DiRROS. Zenodo zagotavlja trajno dostopnost podatkov, dodelitev trajnih
identifikatorjev (DOI) ter podporo nacelom FAIR, medtem ko DiRROS omogoca
dolgoro¢no hrambo, ohranjanje in dostopnost raziskovalnih rezultatov v okviru
slovenske raziskovalne infrastrukture odprte znanosti. Slikovni podatki bodo
tudi deponirani v repozitorij Biolmage Archive, kjer se hranijo trajno in ostanejo
javno dostopni kot del znanstvenega zapisa, za hranjenje sekvencénih podatkov
RNA-seq pa bomo raziskali moZnosti arhiviranja v repozitoriju European
Genome-phenome Archive (EGA), ki je specializiran za varno hrambo
obcutljivih genetskih in omic¢nih podatkov ter omogoca kontroliran dostop v
skladu z eti€nimi soglasji in varstvom osebnih podatkov.
MRI slike bolnikov in z njimi povezani radioloski podatki pa ne bodo javno
dostopni zaradi prisotnosti osebnih in potencialno reidentifikacijskih informacij;
Pred analizo slik MRI s programsko opremo bodo MRI slike na FRI UL Sifrirane
preko $ifre in prav tako podatki, pridobljeni iz slik. Sifrirani podatki so osnovni
identifikacijski podatki in bodo zaradi zasebnosti bolnikov nadomesceni z
novimi, posebej dodeljenimi iframi. Sifrirane slike in podatki bodo za namene
raziskave shranjeni na lokalnih serverjih FRI UL, ki so ustrezno varni in zas¢iteni.
Dostop do slik in podatkov bo omejen samo na raziskovalce na raziskovalnem
projektu.
3. Zagotovitev podatkov na nacin FAIR
3.1 Zagotavljanje najdljivosti podatkov (F)
3.1.1 | Ali bodo podatki Da
oznacenis I Ne
trajnim
identifikatorjem | DOI (Zenodo, Biolmage Archive), handle (DiRROS), EGAS/EGAD/EGAC (EGA),
(PID)? BioStudies accession (S-BSST).
3.1.2 | Kateri Za vse podatkovne sklope (celi¢ni testi odziva na terapijo, mikroskopske slike,
metapodatki metode posameznoceli¢nega sekvenciranja RNA) bomo vzpostavili
bodo ustvarjeni strukturirane metapodatke (README datoteke), ki bodo opisovali izvor vzorca,
in kateri eksperimentalne pogoje, uporabljene metode, formate datotek, tip in
metapodatkovni nastavitve instrumentov, programsko opremo, informacije o obdelavi
standardi bodo podatkov, kontaktno osebo.
pri tem Metapodatki, ki bodo ustvarjeni so vezani na minimalni standard informacij za
upostevani? posamezno raziskovalno podrocje, ki so podrobneje navedeni v tocki 1.2.
3.1.3 | Alibodo Da
metapodatki ] Ne
vsebovali kljucne
besede za mozganski tumor, glioblastom, bioloski oznacevalci, biobanka, odpornost na
izboljsanje zdravljenje, prognoza, slikanje z magnetko resonanco, umetna
najdljivosti in inteligenca, heterogenost, mati¢ne celice, tumorsko mikrookolje, sistem za
moznosti podporo klinicnemu odlocanju
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ponovne
uporabe? S kljuénimi besedami bomo opremili tudi README datoteko.

3.2 Zagotavljanje dostopnosti podatkov (A)

3.2.1 | Alibodo vsi [ Da
podatki odprto Ne
dostopni?

Odprto dostopni bodo podatki, ki bodo $li skozi neodvisen proces recenzije, saj
bo tako potrjena ustrezna kakovost objavljenih podatkov.

Odprto bomo praviloma delili agregirane, psevdonimizirane in neosebne
podatke (npr. povzetke rezultatov celi¢nih testov odziva na terapijo,
anonimizirane omicne matrike, reprezentativne mikroskopske slike brez
identifikacijskih elementov ter spremljajo¢e metapodatke), ki ne omogocajo
reidentifikacije posameznih bolnikov.

3.2.2 | Kdaj bodo
podatki odprto Podatki bodo odprto dostopni, ko bodo sli presli neodvisen proces recenzije in
dostopniin za po objavi v znanstveni reviji, saj bo tako potrjena ustrezna kakovost objavljenih
koliko ¢asa? podatkov. Podatki bodo odprto dostopni oziroma na voljo skladno s pogoji

skladno s pogoji hranjenja, ki jih zagotavljajo posamezni repozitoriji.
Repozitoriji Zenodo, DiRROS, EGA in Biolmage Archive naceloma zagotavljajo
trajno hrambo objavljenih podatkov.

3.2.3 | Na kaksen nacin Zaradi prisotnosti osebnih in potencialno reidentifikacijskih informacij bodo
bo v primeru MRI slike bolnikov in z njimi povezani radioloski podatki dostopni le v okviru
omejitev pri zasScitenih institucionalnih sistemov in ne bodo javno odprto dostopni. Dostop
uporabi bo med izvajanjem projekta omejen na pooblascene ¢lane raziskovalne skupine
omogocen in klinicne partnerje, urejen z internimi pravili, pogodbenimi dogovori ter
dostop do eti¢nimi soglasji, pri cemer bo vsak dostop sledljiv in odobren s strani
podatkov med odgovornega raziskovalca. Po zaklju¢ku projekta bo dostop do MRI podatkov Se
izvajanjem naprej omogocen izklju¢no v nadzorovanem okolju (npr. za validacijo novih
projekta in po analiz ali sekundarne eti¢no odobrene studije), odprto pa bodo dostopni zgolj
njegovem agregirani, anonimizirani rezultati in izpeljani modeli, ki ne omogocajo
zakljucku? identifikacije posameznih bolnikov.

3.2.4 | Ali bo za dostop Da
do podatkov oz. ] Ne
njihovo branje
potrebna Uporabljeno opremo in proizvajalca bomo navedli, ko bo jasno, katere
dodatna aparature bodo izbrane za izvedbo posameznih analiz; takrat bomo nacrt
dokumentacija ustrezno dopolnili. Za dostop do podatkov in njihovo branje bo potrebna
oz. informacijao | dodatna dokumentacija, saj oprema in programska orodja, uporabljena v
ustrezni projektu, spadajo na hitro razvijajoce se podrocje, kjer standardizirani formati
programski Se niso vzpostavljeni in so pogosto vezani na posameznega proizvajalca
opremi? opreme. Enako velja za programsko opremo, ki je praviloma lastniska. Za

namen ponovne analize bomo zato zagotovili izvorne datoteke, informacije o
uporabljeni programski opremi (ime, proizvajalec, verzija) ter natancen opis
postopka analize podatkov.

3.3 Zagotavljanje interoperabilnosti podatkov (1)

3.3.1 | Katere geslovnike
oz. Sifrante boste | Vsi geslovniki, ki jih bomo uporabljali, so vezani na standard minimalnih
uporabili pri informacij za posamezno raziskovalno podrocje in lastne geslovnike, ki so
pripravi podatkov | podrobneje navedeni v tocki 1.2.
in
metapodatkov?
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3.3.2 | Ali boste Da
primorani ] Ne
uporabiti manj
poznane ali Poleg standardnih bomo uporabljali tudi lastne geslovnike. Lastni geslovniki
lastne geslovnike | bodo med drugim vkljucevali psevdonimizacijske kljuce (kodirane
oz. Sifrante? identifikatorje bolnikov in vzorcev), ki ne bodo deljeni ali javno dostopni,

temvec bodo uporabljeni izklju€no znotraj zas¢itenega raziskovalnega okolja za
povezovanje klini¢nih, molekularnih in slikovnih podatkov. Del lastnih
geslovnikov (npr. Sifranti za tipe vzorcev, eksperimentalne pogoje in anotacijo
celi¢nih modelov) pa bo po potrebi objavljen skupaj z raziskovalnimi
podatkovnimi nabori oziroma v sklopu znanstvenih ¢lankov, kjer bo omogocal
razumevanje in ponovno uporabo podatkov.

3.4 Zagotavljanje ponovne uporabe podatkov (R)

3.4.1 | Na kaksen nacin Za ponovno uporabo podatkov bomo zagotovili celovito dokumentacijo, ki bo
boste zagotovili omogocala enostavno razumevanje izvora podatkov, metodologije in pogojev
dokumentacijo, dostopa. Vsak nabor podatkov bo opremljen vsaj z README datoteko (TXT ali
potrebno za MD), ki bo vsebovala klju¢ne informacije: podatke o avtorjih in datumu
ponovno nastanka, opis projekta, uporabljene metode zbiranja in obdelave podatkov,
uporabo uporabljene metapodatkovne standarde ter ontologije/geslovnike (npr. ISA-
podatkov? TAB, OME-TIFF, JCAMP-DX, mzML), definicije spremenljivk, merske enote, nacin

citiranja podatkov, licenco ter —kadar je to relevantno —razloge in pogoje
omejenega dostopa skupaj s kontaktno osebo.

Dokumentacijo bomo dopolnili tudi z opisom kode in analiti¢nih postopkov,
vklju¢no z verzioniranjem v GitHub; vsaka izdaja bo arhivirana v repozitorij
Zenodo, kjer bo prejela trajni identifikator (DOI). Za bolj kompleksne ali
obseZne podatkovne zbirke bomo po potrebi pripravili tudi podatkovni ¢lanek,
ki bo podrobno opisal izvor podatkov, metodologijo, kakovost in potencialne
nacine ponovne uporabe.

3.4.2 | Alibodo vasi Da
podatki javno J Ne
dostopni in
licencirani z Podatke bomo objavljali pod odprtimi licencami, ki omogocajo Siroko ponovno
odprtima uporabo ob obveznem navajanju vira. Prednostno bomo uporabljali licenco
licencama CC BY CC-BY (Creative Commons Attribution), ki zahteva citiranje avtorjev in tako
oz. CC BY-SA, da zagotavlja sledljivost avtorskega prispevka ter izvora podatkov.
bo s tem
omogocena ¢im Kon¢na izbira licence bo prilagojena posameznemu repozitoriju: nekateri
SirSa ponovna repozitoriji omogocajo le omejen nabor licenc, medtem ko Zenodo podpira Sirsi
uporaba? spekter, vklju¢no z licenco CC-BY. Pri dolocanju licenc bomo upostevali

smernice Creative Commons (npr. prek uradnega licen¢nega izbirnika) ter
splosna priporocila za licenciranje raziskovalnih podatkov (npr. dirrosdata), da
zagotovimo ustrezno ravnovesje med odprtostjo, ponovno uporabljivostjo
podatkov in zas¢ito avtorskega dela.

3.4.3 | Kaksne postopke | Kakovost podatkov bomo zagotavljali z:
zagotavljanja e uporabo standardnih geslovnikov in ontologij (ICD-10, ICD-O, WHO
kakovosti klasifikacija CNS tumorjev, ATC, Gene Ontology, KEGG, MapMan,
podatkov boste standardni identifikatorji genov/proteinov),
uporabili? e pripravo in uporabo lastnih geslovnikov za tipe vzorcev (tumorsko

tkivo, primarne kulture, organoidi), eksperimentalne pogoje (mediji,
tretmaji) ter anotacijo mikroskopskih slik in celi¢nih testov, pri cemer
bodo ti geslovniki objavljeni skupaj s podatkovnimi nabori,

e uporabo standardiziranih protokolov in metod za odvzem vzorcev,
gojenje primarnih celic GB, vzpostavitev 3D celi¢nih modelov, izvedbo
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celi¢nih testov odziva na terapijo, mikroskopijo ter posameznoceli¢no
sekveniranje RNA,

e doslednim dokumentiranjem eksperimentov z ustreznimi
metapodatki, ki zajemajo izvor vzorca, eksperimentalne pogoje,
uporabljene reagente/opremo, klini¢ni kontekst ter analiti¢ne korake,

e uporabo programov in programskih paketov za urejanje in obdelavo
podatkov (R, Python, specializirana orodja za mikroskopske analize,
transkriptomiko) z dokumentirano in verzionirano kodo.

Dodatno bomo kakovost podatkov zagotavljali z:

e recenzijo podatkov pri oddaji podatkov v podrocno specificne
repozitorije,

e recenzijo podatkovnih zbirk ob objavi podatkovnih oziroma
znanstvenih ¢lankov,

e recenzijo podatkov, ki so priloZeni ali povezani z objavo znanstvenih
¢lankov,

e interno recenzijo podatkovnih paketov s strani vec ¢lanov raziskovalne
skupine pred javno objavo.

Eticni in pravni vidiki

Ali obstajajo
eticna ali pravna
vprasanja, ki bi
lahko vplivala na
deljenje
podatkov?

Da

I Ne

Predlagani raziskovalni projekt vkljucuje delo s kulturami tumorskih celic,
pridobljenimi iz tumorskih biopsij bolnikov

in klini€nimi podatki bolnikov ter histopatoloskimi podatki tumorjev ter z MRI
slikami bolnikov. Na$ oddelek na Nacionalnem institutu za biologijo je skupaj z
drugimi partnerji projekta, Medicinsko fakulteto Univerze v Ljubljani,
Onkoloskim institutom Ljubljana in UKC Ljubljana, Fakulteto za racunalnistvo in
informatiko Ze pridobil dovoljenje Nacionalne komisije za medicinsko etiko
Republike Slovenije za delo z bioloSkimi vzorci (tumorskimi biopsijami) in
kliniénimi (osebnimi) podatki bolnikov z glioblastomom (Stevilka dovoljenja
0120-190/2018-2711-46). Studija bo izvedena v skladu s smernicami Helsinike
deklaracije. Podpisano soglasje bo pridobljeno od vseh bolnikov, katerih
tumorji bodo vkljuceni v Studijo, ter hranjeno v ustrezno zascitenih
informacijskih sistemih UKC Ljubljana, Klinicnega oddelka za nevrokirurgijo, v
skladu z veljavno zakonodajo in eti¢nimi ter institucionalnimi smernicami.

Vsi potencialno obcutljivi podatki bodo pred delitvijo ustrezno obdelani,
vkljuéno z anonimizacijo ali psevdonimizacijo, tako da posameznikov ni mogoce
identificirati. Deljenje podatkov bo omejeno na anonimizirane raziskovalne
podatke in bo potekalo v skladu z eti¢nimi soglasji, zakonodajo (GDPR) ter
naceli odgovorne odprte znanosti. MRl slike bolnikov in z njimi povezani
radioloski podatki zaradi varstva osebnih podatkov ne bodo javno dostopni,
temvec bodo uporabljeni izkljuéno v zascitenem raziskovalnem okolju s strogo
omejenim dostopom pooblaséenih raziskovalcev.

4.2

Ali boste med
izvajanjem
projekta
obdelovali oz.
hranili osebne
podatke?

X Da
O Ne

Da, med izvajanjem projekta bodo obdelovani in hranjeni osebni podatki
bolnikov, povezani z bioloskimi vzorci, kliniénimi podatki ter MRI slikami, ki so
del slovenske GlioBanke oziroma povezanih klini¢nih zbirk. Obdelava podatkov
poteka na podlagi odobritve pristojne eti¢ne komisije (Stevilka dovoljenja 0120-
190/2018-2711-46) in v skladu z veljavno zakonodajo na podrodju varstva
osebnih podatkov (GDPR).

Osebni podatki bodo omejeni na najmanjsi potrebni obseg in ustrezno
zavarovani. Pred uporabo v raziskovalne namene bodo podatki
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psevdonimizirani ali anonimizirani, tako da neposredna identifikacija
posameznikov ne bo mogoca. Dostop do osebnih oziroma prepoznavnih
klini¢nih podatkov ter izvornih MRI slik bo omejen izkljuéno na pooblas¢ene
¢lane projektne skupine in kliniéne partnerje, v zas¢itenem informacijskem
okolju in v skladu z eti¢nimi soglasji.

4.3 Ali bodo med Da
projektom ] Ne
ustvarjene oz.
ponovno Da, v okviru projekta bodo ustvarjeni in/ali ponovno uporabljeni posebni tipi
uporabljene osebnih podatkov, med katere sodijo podatki o zdravju, povezani z bioloskimi
posebne vrste vzorci bolnikov, klinicnimi podatki ter radioloskimi podatki, vklju¢no z MRI
osebnih slikami moZganov. Obdelava teh podatkov poteka na podlagi odobritve
podatkov? pristojne eti¢ne komisije ($tevilka dovoljenja 0120-190/2018-2711-46) in v
skladu z veljavno zakonodajo s podroc¢ja varstva osebnih podatkov (GDPR).
Podatki bodo obdelovani v omejenem obsegu in izklju¢no za raziskovalne
namene. Pred uporabo v analizah bodo ustrezno psevdonimizirani ali
anonimizirani, tako da neposredna identifikacija posameznikov ne bo mogoca.
Dostop do morebitnih prepoznavnih kliniénih podatkov ter izvornih MRI slik bo
omejen na pooblas¢ene ¢lane raziskovalne skupine in klini¢ne partnerje, v
zaS€itenem informacijskem okolju.
4.4 Kako boste
uredili lastnistvo LastniStvo avtorskih pravic in pravic intelektualne lastnine bo urejeno v skladu s
podatkov in konzorcijskim sporazumom. Organizacija, pri kateri nastanejo posamezni
morebitne podatki, ostane njihova lastnica, podatke pa bo delila pod licenco CC-BY, razen
avtorske pravice Ce repozitorij ne bo omogocal izbire omenjene licence.
na podatkih, ki jih | Podatki, ki jih ponovno uporabljamo, bodo deljeni skladno z licenco izvirnih
boste ustvariliali | avtorjev, pri ¢emer bomo jasno dokumentirali vse pogoje uporabe in navedbe
ponovno vira.
uporabili?
5. Drugi raziskovalni rezultati
5.1 Ali boste poleg Da
podatkov J Ne
ustvarili ali
ponovno Poleg podatkov bomo ustvarili in/ali ponovno uporabili tudi druge raziskovalne
uporabili tudi rezultate, kot so dokumentacija, koda, analiti¢ni postopki in eksperimentalni
druge protokoli. Zagotovili bomo standardizirano dokumentacijo (README),
raziskovalne verzionirano kodo (GitHub/Zenodo z DOI) ter javno dostopne protokole, kar bo
rezultate? omogocalo preglednost in ponovno uporabo, kot smo podrobneje opisali v
poglavju 3.4.1.
6. Financna sredstva
6.1 Kaksni bodo

stroski ravnanja s
podatkiin
drugimi rezultati
projekta po
nacelih FAIR in
kako bodo kriti?

Stroski ravnanja z raziskovalnimi podatki po nacelih FAIR bodo nastali predvsem
zaradi:
e  zagotavljanja ustrezne IT infrastrukture za zacasno lokalno hrambo
priblizno 20 TB podatkov v obdobju do objave rezultatov,
e priprave in dokumentiranja podatkov z metapodatki,
e deponiranja podatkov v zaupanja vredne repozitorije (Zenodo,
DiRROS, Biolmage Archive, EGA) ter spremljajoCega upravljanja
dostopa.

Za lokalno hrambo vecjega obsega podatkov bomo uporabili obstojeco
streznisko infrastrukturo NIB/FRI ter po potrebi storitve akademske in

raziskovalne mreze Slovenije (npr. Arnes hramba); kjer bo potrebno povecanje
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kapacitet (nakup dodatnih diskov ali razsiritev shranjevalnih sistemov), bodo ti
stroski nacrtovani kot upraviéeni neposredni stroski projekta. Stroski priprave
in kuriranja podatkov (Cas raziskovalcev, administrativna podpora, IT podpora
pri metapodatkih in objavi) bodo vkljuceni v stroskovnik dela in podpornih
storitev, ki bodo predvidoma obsegali 0,1 FTE, bodo vklju¢eni v stroskovnik
dela. Deponiranje in hranjenje podatkov v repozitorijih v vecini primerov ne bo
prineslo neposrednih stroskov, saj bodo uporabljene brezplacne institucionalne
ali mednarodne resitve (kot so Zenodo, DiRROS, EGA, Biolmage Archive, PRIDE
in BioStudies), v skladu z nacionalnimi smernicami za ravnanje z raziskovalnimi
podatki po nacelih FAIR.

6.2 Kdo bo
odgovorna oseba | Barbara Breznik Vittori (vodja projekta) ob podpori skrbnika podatkov in
za ravnanje z notranjih IT sluzb.

raziskovalnimi
podatki pri
projektu?

Uporabljeni viri:

- Anotirana predloga nacrta za ravnanje s raziskovalnimi podatki za projekte Obzorja Evropa.
CTK UL. Dostopno na: https://dirrosdata.ctk.uni-lj.si/raziskovalni-podatki/nacrt-ravnanja-z-
raziskovalnimi-podatki/.

- Bezjak, Sonja (ur.) (2024). Spoznaj FAIR: Prirocnik o odprti znanosti v Sloveniji. Univerza na
Primorskem. Dostopno na: https://www.hippocampus.si/ISBN/978-961-293-328-9.pdf.

- BezjakS., Grasic J., Korez B., Kverh B., Leskosek B., Romih T., Vipavc Brvar ., Zagorscak M.,
Zupani¢ A. (2025). Priro¢nik o naértovanju ravnanja z raziskovalnimi podatki. Ljubljana:
Zalozba Univerze v Ljubljani. Pridobljeno s: https://nrrp.odprtaznanost.si/

- Horizon Europe Data management plan template. Dostopno na:
https://www.openaire.eu/images/Guides/HORIZON EUROPE Data-Management-Plan-
Template.pdf.

- NWO Template Data management plan. Dostopno na: https://www.nwo.nl/en/research-
data-management.
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