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Dlaczego zarzadzanie danymi badawczymi
jest wazne w naukach medycznych, farmaceutycznych
| 0 zdrowiu

,LDATA IS THE NEW OIL"

Clive Humby, 2006



Charakterystyka danych w naukach medycznych,
farmaceutycznych | naukach o zdrowiu

1. Pochodzace z badan empirycznych - przedklinicznych,
Klinicznych, eksperymentow medycznych, genetycznych...

2. Szereg ograniczen i wymogow: prawnych, etycznych,
metodologicznych, epidemiologicznych, organizacyjnych...

3. Duze ilosci danych — koniecznosc¢ redukcji, grupowania
| selekcji danych;

4. Dane surowe -> dane przetworzone,

5. Réznorodnosc¢ rodzajow danych, formatow i rozmiarow
plikow;
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Charakterystyka danych w naukach medycznych,
farmaceutycznych | naukach o zdrowiu —c. d.

6. Bezposredni wptyw na spoteczenstwo;

/. Czesto bardzo ,,medialne” — wyniki badan cytowane nie
tylko przez srodowisko naukowe, ale tez media tradycyjne
| nowe media,

8. Szybko starzejgce sie — rozwoj nauki sprawia, ze dane dosc¢
szybko tracg na swej aktualnosci;

9. Generowane przy duzym naktadzie finansowym —
aparatura badawcza, laboratoria, banki danych.
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Zasady FAIR

—

Findable: odnajdywalne

 Dane powinn¥ byC doktadnie | szczegotowo opisane poprzez
metadane — tak, by mozliwe byto ich odnalezienie za pomocg
wyszukiwarek;

« Danym powinien zostac przyporzadkowany unikalny identyfikator
— umozliwiajacy jednoznaczne wskazanie na zbior danych;
« Dane powinny zostaC zdeponowane | udostepnione za

posrednictwem™ narzedzi umozliwiajgcych ich odnalezienie -
repozytoria danych badawczych, datajournals.
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Zasady FAIR

A

Accessible: dostepne

 Dane powinny pozostaC dostepne w wybranym repozytorium lub
czasopismie | za posrednictwem identyfikatora,

 Dostep do danych nie powinien wymaga¢ dodatkowych narzedzi
ani oprogramowania,

« Jesli dane przestajg by¢ dostepne, powinien zosta¢ zachowany
dostep do metadanych jasno opisujacych dane.
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Zasady FAIR

Interoperable: interoperacyjne

« Metadane opisujgce dane w odpowiednim standardzie oraz
z wykorzystaniem stownictwa formalnego stosowanego
w naukach medycznych — np. MeSH,;

 Mozliwe do odczytania zarowno przez ludzi, jak | przez maszyny;
 MozliwosC powigzania ich z innymi zasobami — innymi danymi,
publikacjami...
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Zasady FAIR

R

Reusable: mozliwe do ponownego wykorzystania

« Im lepie] opisane dane (wiele doktadnych atrybutow
metadanych), tym wieksza szansa na ich ponowne
wykorzystanie;

 Odpowiednio przygotowana dokumentacja z Informacjami
0 autorze danych, pochodzeniu danych I ich przetwarzaniu;

« QOkreslenie licencji zezwalajgcej na korzystanie z danych.

m NARODOWE CENTRUM NAUKI



Zasady otwierania danych badawczych

Dane powinny by¢ tak otwarte, jak to mozliwe i na tyle zamkniete, na ile to jest konieczne.
[iez. ang.: as open as possible, as closed as necessary]

Uzasadnione przypadki ograniczania dostepu do danych badawczych:

1. Dane badawcze zawierajg dane osobowe i umozliwiajg dostep do danych wrazliwych (np.
pacjentow), za$ ich anonimizacja czy pseudonimizacja znaczgco wptywa na ich ksztatt;

2. Uczestnicy badania nie udzielili zgody na udostepnianie danych;
3. Udostepnienie danych badawczych budzi powazne watpliwosci natury etycznej;
4. Dane objete sg ochrong patentowg, tajemnica handlowa lub ochrong informaciji niejawnych.

Jezeli organizacja finansujgca badanie stosuje polityke otwartego dostepu to
dane powigzane z publikacja powinny zostac otwarte.
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Plan Zarzadzania Danymi
Ogdlne Informacije



Dlaczego Plan Zarzadzania Danymi jest
wazny w haukach medycznych, farmaceutycznych
| 0 zdrowiu?

* Weczesnie] zaplanowane wykorzystanie istniejgcych juz danych moze znacznie
ograniczyC koszty projektu;

» Plan pozwala oszacowac koszty zarzgdzania danymi (np. koszty przechowywania,
ktére moga byc¢ spore);

« Zabezpieczenie nieraz bardzo kosztownych danych;

 Kontrola jakosci danych;

Wyjagtkowo duzo danych wrazliwych (dane osobowe pacjentow, uczestnikow badania);
« Zgodnosc z regulacjami prawnymi, regulaminami — unikniecie odpowiedzialnosci;

 Woczesniejszy wybor repozytorium pozwala nam zaplanowac odpowiednie standardy
metadanych;

« Zaplanowanie sposobu d_ostgpu do danych moze utatwi¢ wspotprace pomiedzy
naukowcami pracujgcymi w danym projekcie;

« Zaplanowanie publikacji zgodnie z wymogami wydawcow.
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Opis danych oraz
pozyskiwanie lub
ponowne wykorzystanie
dostepnych danych



Opis danych

Sposob pozyskiwania lub wytwarzania nowych danych lub ponownego wykorzystywania
danych istniejgcych.

Dane pierwotne (nowe):
« W jaki sposob zbieramy, pozyskujemy nowe dane?
Jakiego rodzaju to sg dane (w skrocie)?
« Za pomocg jakiego sprzetu i oprogramowania? Jakie standardy sg stosowane?
« Jak bedziemy zapisywac i porzgdkowac te dane (w skrécie)?

Dane wtérne (istniejgce wczesniej):

Do kogo nalezg te dane?

Skad pochodzg? Czy ich wartosc i jakosc jest wystarczajgco udokumentowana?
W jaki sposob zostaty zebrane, wytworzone?

Na jakiej zasadzie bedzie sie odbywac pozyskiwanie tych danych (licencje)?

Czy konieczne sg dodatkowe prace na tych danych (oczyszczanie, segregacja,
digitalizacja)?

\
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Opis danych

Jakie dane bedg pozyskiwane lub wytwarzane w projekcie (rodzaj, format, ilos¢)?
Przyktadowe rodzaje danych:

« Zdjecia (np. RTG, TK, USG);

« Dane statystyczne, dane tekstowe;

. Ankiety;

 Dane pomiarowe,

«  Probki fizyczne.

Formaty danych (otwarte vs. zamkniete, .csv vs. .xIsx) i zwigzane z tym
oprogramowanie (zamkniete lub otwarte) :

« Formaty wtasciwe dla sprzetu i oprogramowania;

« Szacunkowa objetos¢ danych wytworzonych, pozyskanych, ponownie wykorzystanych
(ile MB, GB, TB)?
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Dokumentacja i jakosc¢
danych



Dokumentacja i jakosc

Metadane i dokumentacja dot. danych w naukach medycznych, naukach o zdrowiu
| naukach farmaceutycznych

« METADANE - ich zakres i standardy (np. Darwin Core);

» Informacje, ktorych sami bysmy potrzebowali;

« Zgodnosc¢ ze standardem repozytorium (repozytoria specjalistyczne);
« Maszynowy odczyt metadanych (machine-readable);

- README, ORCID;

« Dokumentacja: szeroki opis metodologii (techniki, opis préby, labbooki, zgody
uczestnikow);

« Wersjonowanie datasetow, sposob organizacji plikow i folderow;
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Dokumentacja i jakosc

Srodki kontroli jakosci danych

» Infrastruktura badawcza — certyfikaty, atesty, sposoby kalibracji;
« Laboratoria — infrastruktura, certyfikaty;

« Kwalifikacje os6b wykonujgcych pomiary, wprowadzajgcych dane, dokonujgcych
obliczen;

« Stosowane w dyscyplinie standardy (np. ICH, WHO);

« Kwestionariusze ankiet — autorskie i standaryzowane;

« SOP, regulaminy, wewnetrzne wytyczne;

« Kontrola dostepu do danych (zabezpieczenie przed nieuprawniong modyfikacjg);

« Eliminacja btedéw pomiarowych i stronniczosci (bias), np. za pomocg standardowego
protokotu dla zespotu, walidacji przez réznych cztonkéw zespotu.
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Przechowywanie

| tworzenie kopii
zapasowych podczas
badan



Przechowywanie | kopie zapasowe

Przechowywanie danych i metadanych

« (Gdzie i w jaki sposob bedg przechowywane dane podczas projektu?

» Potencjalnie niebezpieczne sytuacje mogg ce skutkowac utratg danych;

« Procedury tworzenia kopii zapasowych, powigzana z infrastrukturg, np. zasada 3-2-1;
« Odzyskiwanie danych w przypadku utraty/uszkodzenia;

« Bezpieczenstwo przeptywu danych miedzy cztonkami zespotu;

* Przenoszenie danych, digitalizacja w celu zabezpieczenia i rozpowszechnienia,

« (Czestotliwos¢ wykonywania kopii, odpowiedzialnosc.
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Przechowywanie | kopie zapasowe

W jaki sposob zostanie zapewnione bezpieczenstwo i ochrona danych wrazliwych
w okresie trwania projektu?

« Bezpieczenstwo kazdego rodzaju danych (nie tylko wrazliwych)

« Sposob i miejsce przechowywania danych wrazliwych/osobowych — szyfrowanie,
zabezpieczenia IT, hasta;

« Sposob odzyskiwania danych utraconych w wyniku incydentu (kopia zapasowa);

« Kontrola dostepu do danych — wypracowanie systemu (zwtaszcza w przypadku
wspotpracy miedzy kilkoma partnerami z kraju lub zagranicy).

\
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Wymogi prawne,
kodeksy postepowania



Wymogi prawne, kodeksy postepowania

Jezeli bedzie miato miejsce przetwarzanie danych osobowych, w jaki sposéb zostanie =
éa?ewnl]ona zgodnosc z przepisami dotyczacymi danych osobowych oraz ich ochrony? [jezeli
otyczy

e (Czy to juz dane osobowe?
e Kiedy anonimizacja lub pseudonimizacja danych jest niezbedna — przyktady;

* Regulacje prawne UE — RODO (GDPR), krajowe — UODO, instytucjonalne — zarzgdzenie Rektora, Uchwata
Senatu, kodeksy etyki;

e Obligatoryjna zgoda uczestnika na udziat w badaniu (w jakiej formie i jak zabezpieczona).

W przypadku petnej anonimizacji, zgoda na udostepnianie danych nie jest konieczna, ale jest to elementem
kultury badawczej i dobrej praktyki.

Zgoda powinna uwzgledniac:

» informacje o archiwizowaniu danych badawczych i osobowych (dane osobowe bedg bezpiecznie
przechowywane/bedg niejawne i ostatecznie zniszczone a zanonimizowane dane badawcze beda jawne,
udostepniane innym i przechowywane przez czas okreSlony w wytycznych organizacji finansujgcej badanie);

» informacje o dtugoterminowym przechowywaniu i wykorzystaniu zanonimizowanych danych;
» oswiadczenie uczestnika badania potwierdzajgce Swiadomg zgode na udziat.

\
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Wymogi prawne, kodeksy postepowania

W jaki sposob zostanie zapewniona zgodnosc z innymi przepisami, takimi jak prawa
wtasnosci intelektualnej i prawa witasnosci? Jakie przepisy mogg znalez¢ zastosowanie
w przypadku omawianej dyscyplin/dziedziny?

« Okreslenie, do kogo nalezg juz wytworzone dane i do kogo bedg naleze¢ dane
wytworzone w projekcie;

« Tworca a wiasciciel danych;
« Zastosowanie licencji (Creative Commons);
« Ograniczenia ponownego wykorzystania danych pochodzgcych od osob trzecich;

« Wskazanie regulacji prawnych — zewnetrznych i wewnetrznych;
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Wymogi prawne, kodeksy postepowania

Prawo autorskie — na ogot nie ma zastosowania do danych badawczych
e Prawo wiasnosci intelektualnej

e Zarzadzenia Rektora/Uchwaty Senatu

e Polityka Otwartosci Instytucji

e Ustawa o ochronie baz danych

e Umowy dwustronne i konsorcyjne

e Regulamin konkursu

e Umowa o grant

e Licencje (np. oprogramowanie / sprzet)

e Regulamin korzystania z repozytorium
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Udostepnianie
| dlugotrwale
przechowywanie danych



Udostepnianie | diugotrwate przechowywanie

Kiedy i w jaki sposob beda udostepniane dane z projektu? Czy istnieja ewentualne
ograniczenia i zakazy dotyczace ich udostepniania?

1. Okreslenie sposobu przekazania informacji o danych potencjalnym uzytkownikom:
= repozytorium danych,
= czasopismo danych,
= informacja w publikacji;
2. Wskazanie czasu udostepnienia danych:
= w trakcie trwania projektu — wersjonowanie,
= przed publikacjg pracy naukowej,
= W momencie publikacji pracy naukowe],
= po publikacji pracy naukowej — natozenie embargo na dane (np. 3 miesigce, rok, 2 lata...);
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Udostepnianie | diugotrwate przechowywanie

Kiedy i w jaki sposob beda udostepniane dane z projektu? Czy istnieja ewentualne
ograniczenia i zakazy dotyczace ich udostepniania?

3. Ustalenie sposobu i okresu przechowywania danych:
= W trakcie trwania projektu,
= po zakonczeniu projektu — co najmniej 10 lat,
= metadane dostepne bezterminowo;

4. Wskazanie ograniczen i przeszkéd w mozliwosci petnego lub czesciowego
udostepnienia danych — konieczne uzasadnienie:

= prawne,
= etyczne,

= |nfrastrukturalne,
= finansowe;
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Udostepnianie | diugotrwate przechowywanie

Kiedy i w jaki sposob beda udostepniane dane z projektu? Czy istniejg ewentualne
ograniczenia i zakazy dotyczace ich udostepniania?

5. Zaplanowanie drogi udostepnienia wynikoéw badan:
= Czy wydawcy czasopism wymagajg udostepniania danych powigzanych z publikacjg?
= Czy wydawcy wskazujg gdzie nalezy udostepni¢ dane?
= Czy repozytoria brane pod uwage sg certyfikowane?

= Czy zdeponowanie w nich danych bedzie wymagato dodatkowych optat?

6. Informacja czy udostepnianie danych wymaga zgody uczestnikéw badania.
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Udostepnianie | diugotrwate przechowywanie

Jak bedzie wygladac selekcja danych przeznaczonych do
utrwalenia igdzie beda one dtugoterminowo przechowywane?

1. Selekcja danych przeznaczonych do utrwalenia (dot. danych istotnych)
= dane niedostepne publicznie,
= dane pozyskane za swiadomg zgodg uczestnika badan,
= dane pozbawione danych personalnych lub wrazliwych
= jesli mozliwe - anonimizacja,

= dane pozyskane za zgodg komisji etycznych;

2. Wskazanie danych, ktore nalezy zachowac oraz tych, ktore nalezy zniszczy¢
" umowy,
" przepisy prawne,
= regulacje prawne
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Udostepnianie | diugotrwate przechowywanie

Jak bedzie wygladac selekcja danych przeznaczonych do utrwalenia
i gdzie beda one dtugoterminowo przechowywane?

1. Organizacja danych zgodna z wytycznymi FAIR;

2. Wskazanie metody nazewnictwa plikow i ich wersjonowania;

3. Wybodr miejsca zdeponowania i udostepniania danych
(wybor repozytorium)
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Kryteria wyboru repozytorium

Typy repozytoriow:

* Repozytoria ogdine:
e Zenodo (https://zenodo.org/),
* RepOD (https://repod.icm.edu.pl),
* Mendeley Data (https://data.mendeley.com/)

* Repozytoria dziedzinowe:

* European Nucleotide Archive (https://www.ebi.ac.uk/ena/browser/home),

* Gene Expression Omnibus (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/geo/),

* Polska Platforma Medyczna (https://ppm.edu.pl/)
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Kryteria wyboru repozytorium

* Repozytoria o wysokiej reputacji dla dziedziny/dyscypliny
e popularnosé repozytorium w spotecznosci naukowcow z naszej dyscypliny,
* repozytoria, w ktorych sami poszukujemy danych;

* Repozytoria posiadajgce certyfikat CoreTrust Seal;

* Repozytoria z zasobami rejestrowanymi w bazach indeksujgcych dane
badawcze:
 Web of Science Data Citation Index,
e Elsevier Data Monitor,
* Mendeley Data,
* Google Dataset Search
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Kryteria wyboru repozytorium

Repozytoria spetniajgce warunki formalne:
stosowanie zasad FAIR,

stosowanie unikalnego identyfikatora zasobu (PID):

 DOI,
* Handle..,,

stosowanie otwartych licencji,
czas przechowywania danych:

* Dane co najmniej 10 lat,
* metadane bezterminowo,

mozliwos¢ zastosowania embargo,
techniczne mozliwosci repozytorium:

* formaty plikéw,
* rozmiary plikow
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Kryteria wyboru repozytorium

* Rejestry repozytoriow:
* Registry of Research Data Repositories
(https://www.re3data.org/)

* NIH Data Sharing Repositories
(https://www.nlm.nih.gov/NIHbmic/)

m) National Library of Medicine

PRODUCTS AND SERVICES ~ RESOURCES FOR YOU ~

Home

DATA SHARING RESOURCES | ABOUT

NIH-Supported Data Sharing Resources

TR

EXPLORE NLM ~

GRANTS AND RESEARCH ~

To help researchers locate an appropriate repository for sharing or accessing data, BMIC maintains lists of data sharing
repositories. Domain-specific repositories are typically limited to data of a certain type or related to a certain discipline. Generalist

repositories accept data regardless of data type, format, content, or disciplinary focus. ..MORE

[ DOMAIN-SPECIFIC REPOSITORIES | GENERALIST REPOSITORIES ‘

DOWNLOAD( csv)

Domain-Specific Repositories

Displaying 1-25 of 137 results

NAME/DESCRIPTION ico SUBJECT AREA
search name & description A v a
Federal Interagency Traumatic o Clinical research
Brain Injury Research (FITBIR) NINDS Imaging
Informatics System Neuroscience

The Federal Interagency Traumatic Brain
Injury Research (FITBIR) informatics
system was developed to share data
across the entire T8I research field ..More

Metabolomics Workbench Common Fund Clinical research
The NiH Common Fund's National Computational biology

m NARODOWE CENTRUM NAUKI

MODEL SYSTEM

human

human
non-human

v

ACCESS TYPE

controlied
registered

open

PROPERTIES REPOSITORY LINKS

Open data submission DATAACCESS
Open timeframe for
data deposit DATA
SUBMISSION
NIH funding support
Sustained support

Open data submission DATA ACCESS

Browse by subject

Graphical = Text

click to zoom into subjects or to select a bottommost subject in the hierachy as filter for the re3data search page
shift + click on a top subject to select it as filter

’%‘tzg f; g«fj@ f
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Udostepnianie | diugotrwate przechowywanie

Jakie metody lub oprogramowanie umozliwiajg dostep do danych
| korzystanie z danych?

 Mechanizm udostepniania danych:
« dostep poprzez repozytorium,
« odpowiedzi na zgdanie,
* Przeksztalcenie danych do formatu standardowego lub otwartego:
« aby mogty by¢ przechowywane w repozytorium danych badawczych,
* Aby mogty by¢ przechowywane w sposob dtugotrwaty,

« Aby zachowaly dtugi okres waznosci

« informacja czy do skanowania lub konwersji niezbedne sa dodatkowy sprzet lub
oprogramowanie
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Udostepnianie | diugotrwate przechowywanie

W jaki sposéb zagwarantowac stosowanie unikalnego i trwale przypisanego
identyfikatora [ang. PID] dla kazdego zbioru danych?

 Wybér witasciwego repozytorium danych badawczych
- nadajacego trwaty identyfikator
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Zadania zwigzane
Zz zarzadzaniem danymi
oraz zasoby



Zadania zwigzane z zarzadzaniem danymi oraz zasoby

Podziat rol w projekcie badawczym:

« kto wytwarza dane badawcze,
» kto odpowiada za jakosC danych,
« kto odpowiada za archiwizacje i dlugoterminowe zarzgdzanie danymi,

« kto tworzy i wdraza oraz wersjonuje Plan Zarzgdzania Danymi,
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Zadania zwigzane z zarzadzaniem danymi oraz zasoby

Wsparcie dla procesu zarzadzania danymi badawczymi
w jednostce badawczej:

« (data stewardzi,

« dziaty projektow,

* Dbibliotekarze,

e zespot T,

* rzecznicy patentowi,

e radcy prawni,
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Zadania zwigzane z zarzadzaniem danymi oraz zasoby

Budzet na cele zarzagdzania danymi i zagwarantowanie przestrzegania zasad FAIR

« dodatkowe zasoby do zarzgdzania danymi:

osoby,

czas,

sprzet,
oprogramowanie;

« Kkoszty zwigzane z zapewnieniem standardow FAIR w projekcie
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Zadania zwigzane z zarzadzaniem danymi oraz zasoby

Budzet na cele zarzagdzania danymi i zagwarantowanie przestrzegania zasad FAIR

« Koszty posrednie OA — w wysokosci do 2% przyznanych kosztow bezposrednich

Do wykorzystania wytacznie na koszty zwigzane z udostepnieniem publikacji i/lub danych badawczych
w otwartym dostepie

» Pozostate koszty posrednie - w wysokosci do 20% od wykorzystanych kosztow
bezposrednich

Do wykorzystania na koszty posrednio zwigzane z projektem, w_tym koszty udostepnienia publikacji i/lub
danych badawczych w otwartym dostepie.
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Wdrazanie
| raportowanie

Planow Zarzadzania
Danymi



Wdrazanie i raportowanie Planu Zarzadzania Danymi

* Plan zarzadzania danymi moze zmieniac sie w trakcie realizacji
projektu (zalecane)
Nie ma obowigzku informowania NCN o zmianach.

W raporcie rocznym nalezy opisacC kwestie zwigzane z udostepnianiem
danych powigzanych z publikacjami.

W raporcie koncowym nalezy opisac stan faktyczny na koniec realizacji
projektu: planowano vs. zrealizowano.
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Kontakt:

sz.kubik@uj.edu.pl
|]akub.rusakow@gumed.edu.pl

GRAMY DLA POLSKIEJ NAUKI

Zadanie realizowane przez Narodowe Centrum Nauki na podstawie
zlecenia Ministra Edukacji i Nauki dot. krajowej koordynaciji partnerstwa

& . Ministerstwo
7
European Open Science Cloud w latach 2022-2023. %‘?bﬁtjﬁ

- Edukacji i Nauki
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Narodowe Centrum Nauki
Zespot ds. Otwartej Nauki

otwarta.nauka@ncn.gov.pl
@Hcl

GRAMY DLA POLSKIEJ NAUKI

Zadanie realizowane przez Narodowe Centrum Nauki na podstawie Qﬁ%‘?@:} Ministerstwo
zlecenia Ministra Edukacji i Nauki dot. krajowej koordynacji partnerstwa Z%fﬁ@” Edukacji i Nauki
European Open Science Cloud w latach 2022-2023. %@ﬁﬁ*ﬁ
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