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Obrazac informiranoga pristanka, je sastavljen u skladu sa Zakonom o zdravstvenoj zaštiti Republike Hrvatske (NN 158/08, 71/10, 139/10, 22/11, 84/11, 12/12, 35/12, 70/12 i 82/13) i Zakonom o pravima pacijenata Republike Hrvatske (NN 169/04, 37/08)).

1. NAZIV ZNANSTVENO ISTRAŽIVAČKOG PROJEKTA
Utjecaj različitih vinifikacijskih tehnologija na kvalitativna svojstva vina od autohtonih hrvatskih sorti: uloga vina u ljudskoj prehrani (VINUM SANUM)

Izvor financiranja projekta: Hrvatska zaklada za znanost
Naziv ustanove u kojoj se provodi istraživanje:  Institut za poljoprivredu i turizam 
Adresa ustanove u kojoj se provodi istraživanje: Karla Huguesa 8, 52440 Poreč

Voditeljica projekta: dr. sc. Sanja Radeka

Trajanje projekta: 27.12.2018. - 26.12.2022.
2. POZIV NA SUDJELOVANJE
Poštovana/poštovani,

pozivamo Vas na sudjelovanje u znanstvenome istraživanju u kojemu će se istražiti utjecaj različitih vinifikacijskih tehnologija na kvalitativna svojstva vina od autohtonih hrvatskih sorti, te ulogu vina u ljudskoj prehrani.

Ova će Vam obavijest pružiti podatke čija je svrha pomoć u donošenju odluke o tome želite li sudjelovati u ovom znanstvenom istraživanju. Zato Vas molimo da je pažljivo pročitate. Za sva pitanja ili nedoumice, obratite se istraživaču koji Vam je uručio ovu obavijest ili članu istraživačkoga tima zaduženom za komunikaciju sa ispitanicima. 

3. CILJ ZNANSTVENOGA ISTRAŽIVANJA 
Dosadašnje spoznaje o ovom problemu: 
Redovito, ali umjereno, konzumiranje vina omogućuje unos ograničenih količina alkohola i polifenolnih spojeva čiji je pozitivni učinak na ljudsko zdravlje poznat. Polifenoli su najzastupljeniji bioaktivni spojevi u vinu, te imaju veliki utjecaj na kvalitativna svojstva kako crnih, tako i bijelih vina. Imaju presudnu ulogu u okusu vina, nosioci su trpkosti i gorčine, daju boju vinu, pokazuju visoku antioksidativnu aktivnost te štite stanice od štetnoga djelovanja slobodnih radikala. Istraživanja pokazuju da postoje brojni pozitivni učinci umjerene konzumacije vina kao što su bolja regulacija krvnoga tlaka, razine kolesterola i lipida u krvi. Isto tako, umjerena se konzumacija vina pokazala zaštitnim čimbenikom razvoja ateroskleroze, bolesti srca i krvnih žila, nekih tumora i neurodegenerativnih bolesti, a poznata su i protuupalna djelovanja umjerene konzumacije vina.
Cilj projekta:
Cilj je ovoga projekta utvrditi razlike između kvalitativnih svojstava mladih (svježih) i zrelih (odležalih) vina, gospodarski najvažnijih hrvatskih autohtonih bijelih i crnih sorti vinove loze (Malvazija istarska, Teran, Pošip i Plavac mali), proizvedenih različitim tehnologijama vinifikacije, te povezanosti njihove umjerene, kontrolirane konzumacije na psiho-fizičko zdravlje skupina ispitanika uključenih u istraživanje. 

Cilj je provjeriti može li umjerena konzumacija vina visoke kvalitete, imati pozitivan učinak na psiho-fizičko zdravlje ispitanika, te promovirati pozitivne zdravstvene učinke vina od hrvatskih autohtonih bijelih i crnih sorti vinove loze.

4. VAŠA ULOGA KAO ISPITANIKA U OVOME ISTRAŽIVANJU
Potpisivanjem obrasca prijave, pristajete sudjelovati u projektu. U istraživanje će se uključiti radno sposobne, zdrave odrasle osobe oba spola. Od ispitanika se očekuje da tijekom trajanja istraživanja žive na uobičajeni način (uobičajena prehrana i tjelesna aktivnost). Na samome početku istraživanja napraviti će se rutinski liječnički pregled (krvni tlak, tjelesna težina i visina za izračunavanje indeksa tjelesne mase, EKG) i zabilježiti osnovni parametri. Ispitaniku će se uzeti uzorak krvi za rutinske i specijalističke laboratorijske pretrage (maksimalno do 15 ml). Dio analiza biti će napravljen isti dan i ispitanik će moći dobiti rezultate, a neke analize, za koje je potrebno više vremena, biti će napravljene naknadno.
Nakon prvoga pregleda, ispitanici će biti podijeljeni u nekoliko skupina: skupinu koja će konzumirati crna ili bijela vina različitih karakteristika te kontrolnu skupinu koja tijekom trajanja istraživanja neće konzumirati vina niti druga alkoholna pića. U formiranju skupina vodit će se računa o preferencijama koje sudionici iskažu u obrascu za prijavu. 

Zadatak ispitanika (osim u kontrolnoj skupini) bit će da tijekom perioda od prve polovice lipnja do druge polovice srpnja 2020. godine (6 tjedana), dnevno konzumiraju određenu količinu vina (200 ml). Liječnički pregled i uzimanje uzoraka krvi za laboratorijske analize ponovit će se nakon šest (6) tjedana, po završetku konzumacije vina. Cijeli postupak konzumiranja vina te liječničkoga i laboratorijskoga pregleda ponovit će se tijekom slijedećega ciklusa umjerene konzumacije vina u razdoblju od početka studenoga do sredine prosinca 2020. godine (na početku i na kraju ciklusa).
Tijekom samoga trajanja istraživanja, od ispitanika se očekuje da ne konzumiraju druga alkoholna pića, te da se strogo pridržavaju zadanih i dogovorenih doza konzumiranja. Ispitanici u kontrolnoj skupini slijediti će u cijelosti protokol ispitivanja, osim što neće konzumirati vino, a od njih se također očekuje da u ispitivanome periodu ne konzumiraju alkoholna pića.

Usporedno s liječničkim i laboratorijskim pregledom, svi će ispitanici kratko porazgovarati sa psihologom te ispuniti nekoliko kraćih upitnika o kvaliteti i zadovoljstvu životom, te raspoloženju, prije početka umjerene konzumacije vina i nakon šest (6) tjedana, po završetku svakoga ciklusa istraživanja (dva puta tijekom perioda lipanj/srpanj 2020. godine te  studeni/prosinac 2020. godine). Prilikom potpisivanja obrasca prijave, ispitanici će dati izjavu o tome u kojoj ispitivanoj skupini žele sudjelovati (kontrolnoj ili jednoj od pokusnih skupina).
5. KOJE SU MOGUĆE PREDNOSTI SUDJELOVANJA U OVOME  U ISTRAŽIVANJU?
Ne postoji jamstvo da ćete Vi osobno imati koristi od sudjelovanja u istraživanju. Vaše će sudjelovanje u ovome istraživanju pomoći u boljem razumijevanju uloge vina u čovjekovoj prehrani, odnosno omogućit će stjecanje spoznaja o povezanosti umjerene, kontrolirane konzumacije vina visoke kakvoće i psiho-fizičkoga zdravlja u odrasloj dobi. Svakako je dobrobit sudjelovanja u ovome istraživanju redovita analiza krvi, krvnoga tlaka, EKG te kraći razgovor s liječnikom i psihologom.
6. KOJI SU MOGUĆI RIZICI SUDJELOVANJA U OVOME ISTRAŽIVANJU? 
Procjenjujemo da su rizici od sudjelovanja u ovome istraživanju izuzetno mali. Odrasle radno sposobne osobe će tijekom šest (6) tjedana biti podvrgnute umjerenoj konzumaciji određene sorte vina, uz glavni ili večernji obrok. Očekuje se da osoba u periodu dok traje istraživanje ne konzumira druge vrste alkoholnih pića, te da se hrani na uobičajeni način uz psihofizičku aktivnost na koju je navikla. Na početku i na kraju ciklusa istraživanja, obaviti će se rutinski liječnički pregled i uzeti uzorak krvi za osnovne, rutinske i neke specijalističke analize. Moguća je jedino manja neugodnost koja se javlja pri vađenju krvi.

Ukoliko zbog bolesti ili nekog drugog razloga ispitanik neće biti u stanju konzumirati alkohol u zadanom vremenskom periodu, očekujemo da se javi voditelju studije, te će biti isključen iz istraživanja.

7. MORA LI SE SUDJELOVATI?
Vaše je sudjelovanje u ovome istraživanju dobrovoljno. Možete se slobodno i bez ikakvih posljedica povući u bilo koje vrijeme, bez navođenja razloga. Odluka o sudjelovanju je stvar svakog pojedinog ispitanika. Svoj pristanak na sudjelovanje dajete potpisivanjem obrasca prijave (jedan primjerak). Ako u bilo kojem trenutku odlučite prekinuti sudjelovanje, molimo da o tome obavijestite glavnog istraživača i/ili njegove suradnike. 

8. POVJERLJIVOST I UVID U MEDICINSKU DOKUMENTACIJU
Vaši će osobni/medicinski podaci biti prikupljeni u skladu s etičkim i bioetičkim principima, te će se osigurati povjerljivost (medicinska tajna) i zaštita tajnosti podataka. Podaci će se obrađivati elektronički, a glavni istraživač i njegovi suradnici pridržavat će se propisane procedure za zaštitu osobnih/medicinskih podataka. Svi će Vaši podaci biti povezani šifrom bez navođenja imena i prezimena te uneseni u bazu podataka. Vaša medicinska dokumentacija bit će poznata samo glavnome istraživaču i njegovim suradnicima uz maksimalnu diskreciju. Pristup dokumentaciji mogu imati predstavnici etičkoga povjerenstva ustanove u kojoj se obavljaju laboratorijske analize (Etičko povjerenstvo KBC-a Rijeka). Podaci će biti obrađeni skupno i poznati samo članovima projektnoga time. Prilikom javne prezentacije rezultata dobivenih istraživanjem npr. javna predavanja, znanstvene publikacije i slično, podaci će se prezentirati i raspraviti samo skupno.
9. ZA ŠTO ĆE SE KORISTITI PODACI DOBIVENI U OVOM ZNANSTVENOM ISTRAŽIVANJU?
Rezultati dobiveni ovim znanstvenim istraživanjem mogu biti od praktične i/ili znanstvene koristi. Stoga će se objaviti u znanstvenim i/ili stručnim publikacijama. Vaš identitet ostat će anoniman. 

10. TKO ORGANIZIRA I FINANCIRA OVO ISTRAŽIVANJE?
Hrvatska zaklada za znanost (HRZZ)
11. TKO JE PREGLEDAO PRIJAVU OVOGA ISTRAŽIVANJA?
Prijavu za ovo istraživanje pregledalo je Etičko povjerenstvo KBC-a Rijeka koje je nakon uvida u svu potrebnu dokumentaciju i odobrilo istraživanje.
12. KOGA KONTAKTIRATI ZA DALJNJE OBAVIJESTI
Ako imate bilo kakvih pitanja ili nedoumica ili trebate dodatne podatke o ovome istraživanju, slobodno se obratite glavnom istraživaču ili njegovim suradnicima:
Ime i prezime glavnog istraživača: dr. sc. Sanja Radeka



Adresa: Institut za poljoprivredu i turizam Karla Huguesa 8, 52440 Poreč, Hrvatska
Broj telefona: 00 385 (0) 52 408 339; fax: 00 385 (0) 52 431 659; 
mob: 00 385 (0) 99 316 3778


e-mail adresa: sanja@iptpo.hr







Ime i prezime suradnika: prof. dr. sc. Štefica Dvornik

Adresa: Klinički zavod za laboratorijsku dijagnostiku, KBC Rijeka, ul. T. Strižića 3, 51 000 Rijeka, Hrvatska
Broj telefona: 00 385 (0) 51 407 223; mob: 00 385 (0) 91 1651 243


e-mail adresa: stefica.dvornik@medri.uniri.hr
13. O PISMENOJ SUGLASNOSTI ZA SUDJELOVANJE U ISTRAŽIVANJU
Svaki će sudionik koji želi sudjelovati u istraživanju dobiti presliku obrasca kojega će potpisati kao suglasnost za sudjelovanje u istraživanju. Originalni primjerak obrasca Informiranoga pristanka na sudjelovanje u istraživanju zadržat će i čuvati glavni istraživač.

14. ZAKONSKI OKVIRI
Ovo se istraživanje provodi u skladu sa svim primjenljivim smjernicama, čiji je cilj osigurati pravilno provođenje istraživanja i sigurnost osoba koje sudjeluju u ovome znanstvenome istraživanju, poštujući osnove dobre kliničke prakse. Istraživanjem će biti osigurano poštivanje temeljnih etičkih i bioetičkih principa - osobni integritet (autonomnost), pravednost, dobročinstvo i neškodljivost - u skladu s Nürnberškim kodeksom i najnovijom revizijom Helsinške deklaracije. 

