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1. | 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)

Podaci koji ¢e se prikupljati predloZenim istrazivanjem mogu se svrstati u dvije kategorije:

1) Formulacijski i procesni parametri pri izradi nanoemulzija te parametri metoda karakterizacije pripravljenih
formulacija i kontrolnih uzoraka
2) Rezultati fizicko-kemijske i biofarmaceutske karakterizacije pripravljenih nanoemulzija

Podaci pod kategorijom 1. (tekstualni i numericki) bit ¢e dokumentirani u obliku Excel datoteke.

Podaci pod kategorijom 2. (tekstualni, numericki, graficki), kao i, gdje je primjenjivo, parametari provodenja
karakterizacijskih postupaka iz kategorije 1., bit ¢e pohranjeni u digitalnom obliku u formatu koji se dobije izravno s
instrumenata ili ¢e biti konvertirani u digitalni oblik skeniranjem pri Eemu ée se stvoriti PDF ili TIFF oblik datoteka
(primjerice, ispisi generiranih rezultata pri odredivanju raspodjele veli¢ina kapljica unutarnje faze nanoemulizija). Ostali
podaci nastali u kategoriji 2. pohranjivat ¢e se u obliku Excel datoteke (primjerice, krajnji rezultati ispitivanja profila
oslobadanja djelatne tvari iz nanoemulzija).

U nastavku su popisani instrumenti i odgovarajuci format izvoza podataka:

1) Tekucinski kromatograf visoke ucinkovitosti — Agilent Lab Advisor software- izvoz rezultata u obliku .ZIP datoteke
(sadrzi podatke o konfiguraciji uredaja prilikom analize (Excel datoteka) i rezultate analize); odnosi se na rezultate
analize sadrzZaja lijeka u uzorcima prikupljenim pri razvoju i validaciji analitickih metoda te provodeniju ispitivanja:
sadrZaja lijeka u razvijenim formulacijama, topljivosti lijeka u uljima, stabilnosti formulacije, profila oslobadanja
lijeka in vitro i permeabilnosti

2) Mikrofluidizator — pohrana podataka kao Microsoft Excel Datoteka; odnosi se na procesne parametre pri pripravi
nanoemulzija

3) Uredaj za odredivanje veli€ine i zeta-potencijala nanocestica i mikroc¢estica primjenom dinami¢kog rasprsenja
svjetlosti - ZS Xplorer software — izvoz rezultata u obliku .zmes datoteke, podaci se mogu kopirati u druge
Microsoft aplikacije (primjerice Excel, Word), a izvjestaj kreiran pomocu softwarea se moze printati u obliku pdf
datoteke

4) Uredaj za odredivanje veli¢ine nanocestica i mikroCestica primjenom dinamickog rasprsenja svjetlosti s Hydro SV
¢elijom — Mastersizer 3000 application software - podaci se mogu kopirati u druge Microsoft aplikacije (primjerice
Excel, Word), a izvjeStaj kreiran pomocu softwarea se moze printati u obliku pdf datoteke

5) Osmometar - Izvoz podataka s instrumenta na USB sticku u obliku .csv i .pdf datoteke

6) Invertni fluorescentni mikroskop opremljen high speed kamerom — softver ZEN 3.4 pro - Pohrana fotografija na
USB stick (TIFF ili JPG format) — odnosi se na rezultate razvoja HTS 3D stani¢ni model na plo€ama sa 96 jazica

7) Integrirani sustav namijenjen fotografiranju/snimanju stanica, te cjelokupnoj analizi dobivenih podataka
zahvaljujuéi integriranom software-u - MetaXpress software - Pohrana fotografija na USB stick (TIFF ili JPG

format); podaci vezano uz analizu prikupljenih slikovnih prikaza mogu se pohraniti kao Excel datoteke- odnosi se
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na rezultate razvoja HTS 3D staniénog modela na plo¢ama sa 96 jaZica

8) Modularni kompaktni reometar — RheoCompass software - podaci se mogu kopirati u druge Microsoft aplikacije
(primjerice Excel, Word), a izvjestaj kreiran pomocu softwarea se moze printati u obliku pdf datoteke — odnosi se
na rezultate reoloske karakterizacije formulacija vezano uz metodu odredivanja stabilnosti nanoemulzija u
biorelevantnim uvjetima te metodu odredivanja zadrzavanja formulacija na povrsini oka

9) Automatizirani sustav Franzovih difuzijskih ¢elija za in vitro ispitivanje oslobadanja - Diffusion Master™ software —
pohrana izvjeStaja u obliku pdf datoteke

10) Uredaj za ispitivanje oslobadanija lijekova in vitro USP 2 (Agilent 708-DS Dissolution Apparatus) —
izvjeStaja u obliku Excel datoteke

11) Uredaj za oslobadanje lijekova in vitro USP 4 (Sotax Flow-Through Dissolution System) -
obliku Excel datoteke

12) UV/VIS spektrofotometar - Spectra Manager™ Suite Software — izvjeStaj kreiran pomocu Jasco Canvas
programa pohranjuje se u obliku pdf datoteke - odnosi se na rezultate analize sadrzaja lijeka u uzorcima
prikupljenim pri razvoju i validaciji analitickin metoda te provodenju ispitivanja sadrzaja lijeka u razvijenim
formulacijama te topljivosti lijeka u uljima

13) Cita& mikrotitarskih plogica s vise tehnologija detekcije - SoftMax® Pro Software — izvoz podataka u obliku .xml,
Xls i .txt datoteka - odnosi se na rezultate analize sadrzaja lijeka u uzorcima prikupljenim pri razvoju i validaciji
analitickih metoda te provodeniju ispitivanja: sadrzaja lijeka u razvijenim formulacijama, topljivosti lijeka u uljima

14) Analiticka vaga — na vagu je moguce spoijiti vanjski pisac

15) Analizator teksture - Exponent Connect software — rezultati se mogu izvesti u obliku .txt, .jpg i .xIsx datoteka

16) Klimatski testni kabineti - izvoz protokola u obliku .csv, .xIsx i .pdf datoteka — odnosi se na ispitivanje stabilnosti
razvijenih formulacija

pohrana

pohrana izvjeStaja u

Kako ¢e se podaci prikupljati,
obradivati ili stvarati? (ukratko
navedite metodologiju i
procese osiguranja kvalitete,
nacine organiziranja podataka
te alate i instrumente kojima
Cete se koristiti za prikupljanje
i obradu)

Podaci se, gdje god je to primjenjivo, prikupljaju s instrumenata koji ih generira i obraduje u mati¢nom programu, te se kao
takvi pohranjuju, ili se konvertiraju u digitalni oblik skeniranjem, pa se pohranjuju u pdf ili tiff obliku. U ostalim slucajevima,
prikupljeni/ostvareni rezultati pohranjivat ¢e se u Excel ili pdf dokumentima te u laboratorijskim dnevnicima.

Kontroliranje i dokumentiranje dosljednosti i kvalitete prikupljenih podataka osigurat e se:

1. Prikupljanjem i pohranjivanjem podataka i/ili rezultata redovitih postupaka kalibriranja uredaja (primjerice kalibracijal
analitiCke vage, reometra ili analizatora teksture),

Provjerom pouzdanosti mjerenja koristenjem standarda (primjerice, u slu¢aju mjerenja na Zetasizeru, osmometru, ili
tekuc¢inskom kromatografu visoke djelotvornosti),

Validacijom analitiCkih metoda,

Usporedbom ponovljenih mjerenja;

Dvostrukom provjerom podataka i njihovog unosa u (Excel) dokumente (gdje je primjenjivo)

Dokumentl (u izvornom formatu vezanom uz sami uredaj, ili xlsx, word, pdf ili tiff obliku) i mape nazvat ¢e se prema prije
dogovorenoj konvenciji, kako slijedi: Projekt_Oznaka uzorka_Vrsta_lspltlvanja_lstrazwac_GGGGMMDD) Opazanja i zapisi
eksperimenata digitalizirat ¢e se skeniranjem iz laboratorijskog dnevnika.

Zavrsni skup podataka pohranit ¢e se u institucijskom repozitoriju, popraéen s README dokumentom sa sadrzajem svih
datoteka kao i koja je konvencija koriStena za njihovo imenovanje.

orw N

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.)

Svi podaci bit ¢e popraéeni dokumentacijom s objasnjenjima, prema standardima uobiajenim za metodologiju izrade i i
karakterizacije nanoemulzija:
1. dokument s tablicom s pojedinostima postupaka/uvjeta izrade nanoemulzija
2. dokument koji opisuje sve pojedinosti postupaka/uvjeta karakterizacije nanoemulzija
Dokumenti i mape nazvat ¢e se prema prije dogovorenoj konvenciji,
uzorka_Vrsta_ispitivanja_lIstraziva¢_ GGGGMMDD).
Zavrsni skup podataka pohranit ¢e se u institucijskom repozitoriju, popraéen s README dokumentom sa sadrzajem svih
datoteka kao i koja je konvencija koriStena za njihovo imenovanije.

kako slijedi: Projekt_Oznaka
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2. | Pravna i sigurnosna pitanja
Jeste li ograni¢eni sporazumom o Ovaj projekt uklju¢uje koristenje humanih stanica, imortalizirane humane stani¢ne linije epitelnih stanica roZnice (HCE-T).
L . .

pOVJeEIJIVO,StI' lméte Il,pot[rebna Projekt BeatDED izvodi se prema najviSim etiCkim standardima u potpunosti u skladu s vazecim nacionalnim

dopustenja za prikupljanje, obradu, | zakonodavstvom i direktivama EZ-a i naéela vezana uz eticka pitanja relevantna za ovaj projekt.

Cuvanje i dijeljenje podataka? Jesu li

osobe &iji se podaci obraduju Koridtenje . humanilh stanica. In" vitro ispitivg_nja b!gkompatibilnosti 'rlanoemulzija i permeabilnqsti dje.latnih tv.ariv @e

inf . . -, li dali vrednovanje terapijskog potencijala formulacija koriStenjem 3D staniénog modela DED-a u okviru projekta ukljuéuju

In .Orm'ran".o tolme 1jesulidall koristenje imortalizirane humane stani¢ne linije epitelnih stanica roznice (HCE-T) ( RCB2280, RIKEN Cell Bank, Tsukuba,

privolu? Kojim ¢ete se metodama Japan). HCE-T stani€na linija je komercijalno dostupna i kupljena je 2013. u sklopu prethodnog HRZZ projekta iz programa

koristiti u svrhu zastite osjetljivih Partnerstvo u istrazivanju 04.01/56 Razvoj in vitro/ex vivo modela za ispitivanje permeabilnosti novih topickih oftalmickih
dataka (GDPR - bn lijekova. Dokument ,Material transfer agreement” izmedu SveuciliSta u Zagrebu Farmaceutsko-biokemijskog fakulteta kao

podata a ) posebne _| neprofitne organizacije i RIKEN BioResource Center potpisan je 2013.

kategorije osobnih podataka, navesti

metode anonimizacije podataka)? Ne postoji potencijalni utjecaj opisanih aktivnosti kao Sto su Steta za okoli§, stigmatizacija pojedinih drustvenih skupina,

politiCki Stetne posljedice, zlouporaba itd.

Kako ¢e se regulirati pristup Podaci ¢e se pohraniti u centraliziranom sustavu za pohranu (Cloud u MS Office-u, kapaciteta 1TB) kojim upravlja
daci i niih isurnost? Koii Informatika sluzba SveudiliSta u Zagrebu Farmaceutsko-biokemijskog fakulteta. Pristup podacima upravlja se preko

po aC|ma“| nj'. C?V? .S'gL.J oste oy identiteta ustanove koji je siguran sustav i slijedi najbolje prakse u pogledu upravljanja identitetom. Na$ centralni sustav

su potencijalni rizici koje treba pohranjivanja podataka ima dostatnu zalihost, vrSi se zrcaljenje i stalno se nadzire.

uzeti u obzir? Kako cete osigurati

sigurnost pohrane osjetljivih

podataka?

Kako Cete upravljati zastitom Ne ocekuje se da Ce rezultat istraZivanja dovesti do patenta. Ostali problemi intelektualnog vlasnistva ¢e se rieSavati prema

autorskih prava i drugo preporukama institucije Sveudcili§te u Zagrebu Farmaceutsko-biokemijski fakultet. Buduci da podaci nisu podvrgnuti ugovoru,

) P fg & te se nece patentirati, bit ¢e otvoreno dostupni u institucijskom repozitoriju (baza Dabar) pod licencom Creative Commons

intelektualnog vlasniStva? CCO.

Tko ¢e biti vlasnik podataka?

Koje Ce se licencije

primjenjivati na podatke?

Koja ¢e se ogranicenja

primjenjivati na ponovnu

uporabu osobnih podataka?

3. | Pohranai cuvanje podataka

Kako ¢e radne verzije podataka biti Podaci Ce se tijekom istraZivanja s raunala glavnog istraZivaca kopirati u institucionalni sustav za pohranu i dijeljenje
hraniene tiiekom broiekta? podatka SveuciliSta u Zagrebu Farmaceutsko-biokemijskog fakulteta koji ¢lanovima projektnog tima omogucava pristup

pohra Je e tjexo p ) J? as aktualnoj verziji podataka i na kojem se dnevno automatizirano izraduje sigurnosna kopija podataka. Uz to, glavni istraziva¢

Kako ¢e se napraviti sigurnosne |dnevno radi sigurnosnu kopiju s raCunala na vanjski disk.

kopije tih podataka (backup)? Laboratorijski dnevnici i tiskane kopije razligitih sirovih eksperimentalnih podataka &uvaju se u laboratoriju glavnog
L Ly istrazivaCa te ¢e se na tjednoj bazi digitalizirati skeniranjem i pohraniti u ranije navedeni institucijski repozitorij za

KOJa J,e oceklv.ana.k.o.llslna p.oq.ataka sekundarnu pohranu podataka. Laboratorij glavnog istraZitelja ima na raspolaganju 1 TB prostora za pohranu podataka koji

koja Ce se prikupiti i Cuvati tijekom |se moze i dodatno prosiriti.

projekta (izrazeno u MB/GB/TB)?
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Kako Ce se zavr3ne verzije Podatci ¢e se Cuvati trajno u institucijskom repozitoriju za sekundarnu pohranu podataka. Tabli¢ni podatci Cuvat ¢e se u
dataka dugotrain hraniti i CSV obliku, a tekstualni u DOCX (Office Open XML) te PDF-A obliku. DOC oblik obavezno ¢e se konvertirati u DOCX oblik.
’?O a .a’ a augotraj VO po .' H Ocekivana koli¢ina podataka koja ¢e se trajno pohraniti procjenjuje se na 1 TB.
Cuvati (i nakon zavrSetka projekta)?
U kojim ¢e se formatima Cuvati
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 Koristiti za
dijeljenje podataka? Kako ¢e
potencijalni korisnici doznati za
podatke?

Konaénu verziju skupa podatka voditelj projekta podijelit ¢e putem institucijskog repozitorija Sveudilista u Zagrebu
Farmaceutsko-biokemijskog fakulteta uspostavljenog u nacionalnom sustavu Dabar gdje ¢e biti pohranjene i publikacije i
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
Sveudilista u Zagrebu Farmaceutsko-biokemijskog fakulteta.

Ako postoje podaci koji se ne smiju Podaci neophodni za bilo koju publikaciju bit ¢e dostupni u trenutku objavljivanja. Svi neobjavljeni podaci pohranit ¢e se u

dijeliti (prijavitelji vezani zakonskim,
etickim, autorskim pravila,
povjerljivosc€u i sl.), pojasnite
razloge ogranicenja.

repozitoriju s 12 mjeseci odgode pristupa od zavrSetka projekta.

Potvrdite da Cete se koristiti Odabrani digitalni repozitorij Dabar u skladu je s nacelima FAIR-a (https://dabar.srce.hr/dabar).

digitalnim repozitorijem koji je u
skladu s nacelima FAIR-a.

Potvrdite da ¢ete se koristiti Odabrani digitalni repozitorij Dabar odrzava neprofitna organizacija (https://dabar.srce.hr/dabar).

digitalnim repozitorijem koji
odrZava neprofitna organizacija
(ako ne, objasnite zasto ne mozete
dijeliti podatke na digitalnom
repozitoriju koji nije
komercijalan).




