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NASTAVNI ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVSTVO ISTARSKE ŽUPANIJE

      ISTITUTO FORMATIVO DI SANITÀ PUBBLICA DELLA REGIONE ISTRIANA


OBAVIJEST ZA ISPITANIKA

1. NAZIV STUDIJE:  “Studija utjecaja rada ŽCGO Kaštijun na okoliš i zdravlje“
2. POZIV 

Poštovana/poštovani, pozivamo Vas da sudjelujete u realizaciji Studije, kojim će se istražiti postojanje uzročno-posljedičnih veza između eventualno povećanih koncentracija toksičnih zagađivala u okolišu IŽ-a i pojavnosti bolesti okoliša kod ljudi. Ova obavijest će Vam pružiti podatke čija je svrha pomoći Vam odlučiti da li želite sudjelovati u ovoj Studiji. Prije nego što odlučite, želimo da shvatite zašto se to istraživanje provodi i što ono uključuje. Zato Vas molimo da pažljivo pročitate ovu obavijest. Ukoliko u ovoj obavijesti ne razumijete neke riječi, molimo pitajte suradnike koji sudjeluju u ovom istraživanju.

3. CILJ/SVRHA ZNANSTVENOG ISTRAŽIVANJA
Cilj ove Studije je istražiti: 
· postoje li statistički značajne razlike u koncentraciji benzena, toluena, etilbenzena i izomera ksilena u urinu stanovništva IŽ-a; 
· postoje li promijenjene vrijednosti imunoloških parametara u perifernoj krvi; 
· postoje li razlike u izražaju pojedinih enzima i njihovih molekularnih inhibitora, 
· postoje li razlike u vrijednostima spirometrijskih parametara; 
· definirati kvalitetu prehrane i njenog utjecaja na zdravlje;  
4. VAŠA ULOGA ISPITANIKA U OVOM ISTRAŽIVANJU

Vaša nam je uloga u predloženome istraživanju od neprocjenjive važnosti. Kao uzorci u ovome istraživanju, koristi će se Vaša periferna venska krv i prvi jutarnji urin. Krv će se vaditi jednokratno, a uzimat će je isključivo osposobljeni medicinski tehničar u prostorima Nastavnog zavoda za javno zdravstvo Istarske županije, a za urin ćete dobiti specijalnu posudicu u koju će te jednokratno u intimi svoga privatnog doma, obaviti punjenje iste do samoga vrha prvim jutarnjim urinom drugoga dana. Jednokratno će se od Vas tražiti da ispunite anketu, koja će nam dati neprocjenjive podatke o Vašim životnim navikama (prehrana, pušenje, kretanje, hobi). U momentu uzimanja spomenutih uzoraka, obavit će se jednostavno spirometrijsko testiranje poradi određivanja Vaših dinamičkih plućnih funkcija. 

5. KOJE SU MOGUĆE PREDNOSTI SUDJELOVANJA ZA ISPITANIKA? 

Prednost ovakvih istraživanja leži u činjenici, da će Vaše sudjelovanje biti od neprocjenjive važnosti u eventualnim  profilaktičkim mjerama koje javno-zdravstvene institucije mogu provesti, u cilju zaštite ljudskoga zdravlja i smanjivanja rizika izlaganja toksičnim okolišnim spojevima. Među koristi ubraja se mogućnost da se precizno i znanstveno utemeljeno odredi Vaše zdravstveno stanje, odnosno da i Vi svojim angažmanom pripomognete u iznalaženju rješenja za bolji i kvalitetniji suživot zagađenja okoliša i zdravog (kvalitetnog) življenja ljudi na ovim prostorima.

6. KOJI SU MOGUĆI RIZICI SUDJELOVANJA U OVOM ISTRAŽIVANJU?

Neugodnost zbog vađenja krvi.


7. MORA LI SE SUDJELOVATI?

Na Vama je da odlučite želite li sudjelovati ili ne. Ako odlučite sudjelovati dobit ćete na potpis ovu obavijest (jedan primjerak zadržite). Vaše sudjelovanje je dobrovoljno i možete se slobodno i bez ikakvih posljedica povući u bilo koje vrijeme, bez iznošenja razloga. Ako odlučite prekinuti sudjelovanje, molimo da o tome na vrijeme obavijestite kontakt osobu u NZZJZIŽ. 

8. POVJERLJIVOST I UVID U DOKUMENTACIJU

Vaši će se osobni podaci obrađivati elektronički, a NZZJZIŽ pridržavat će se interne procedure za zaštitu osobnih podataka. U bazu podataka bit ćete uneseni pomoću šifre i prema inicijalima. Vašu medicinsku dokumentaciju će pregledavati kontakt osoba (liječnica u NZZJZIŽ). Vaše ime nikada neće biti otkriveno. Pristup dokumentaciji mogu imati samo predstavnici Etičkog povjerenstva Nastavnog zavoda za javno zdravstvo Istarske županije, te svaki ispitanik svojoj osobnoj dokumentaciji putem svoje šifre. 

9. ZA ŠTO ĆE SE KORISTITI PODACI DOBIVENI U OVOM ZNANSTVENOM   ISTRAŽIVANJU?

Podaci iz ovog istraživanja mogu biti od praktične koristi, kao što su saznanja o koncentracijama toksičnih tvari u urinu opće populacije, aktivnosti enzima matriks metaloproteinaze-9 i 2, tkivnih inhibitora TIMP-1 i TIMP-2, stanje plućnih funkcija, učestalost kronično opstruktivne plućne bolesti i imunološki pokazatelji općeg zdravstvenog stanja populacije IŽ-a. Vaš identitet će ostati anoniman.

10. TKO FINANCIRA ISPITIVANJE?

Istarska županija. 

11. TKO JE PREGLEDAO OVO ISPITIVANJE?

Ovo ispitivanje pregledalo je Etičko povjerenstvo Nastavnog zavoda za javno zdravstvo Istarske županije, koje je nakon uvida u određenu dokumentaciju odobrilo istraživanje. Ispitivanje se provodi u skladu sa svim primjenljivim smjernicama, čiji je cilj osigurati pravilno provođenje i sigurnost osoba koje sudjeluju u ovom istraživanju, uključujući osnove dobre kliničke prakse i Helsinšku deklaraciju.

12. KOGA KONTAKTIRATI ZA DALJNJE OBAVIJESTI?

Ako trebate dodatne podatke, slobodno nam se obratite:

Mr.sc. Danijela Lazarić-Zec, dr.med. / Vesna Kauzlarić, dipl.ing.biolog.                                         
Nastavni zavod za javno zdravstvo Istarske županije

Pula, Nazorova 23
Služba za javno zdravstvo i promicanje zdravlja /Služba za zdravstvenu ekologiju
Tel:  ++385 52 529 018; ++385 52 529 082
e-mail: javno.zdravstvo@zzjziz.hr / vesna.kauzlaric@zzjziz.hr 
13. KOGA JOŠ OBAVIJESTITI O ISTRAŽIVANJU?

Vaš obiteljski liječnik bit će obaviješten o Vašem sudjelovanju u ovom znanstvenom istraživanju. 

14. O PISANOJ SUGLASNOSTI ZA SUDJELOVANJE U ISTRAŽIVANJU
Presliku dokumenta (potpisne stranice) koji ćete potpisati ako želite sudjelovati u istraživanju, dobit ćete Vi i naznačena kontakt osoba. Originalni primjerak dokumenta će zadržati i čuvati naznačena kontakt osoba.

Hvala što ste pročitali ovaj dokument i razmotrili sudjelovanje u ovom korisnom istraživanju. 

Ova obavijest je sastavljena u skladu sa Zakonom o zdravstvenoj zaštiti Republike Hrvatske (NN 100/2018) i Zakonom o zaštiti prava pacijenata Republike Hrvatske (NN 169/04, 37/08).

SUGLASNOST ZA SUDJELOVANJE

1. Potvrđujem da sam (datum)_________  u  Puli pročitao/pročitala ovu obavijest za gore navedeno istraživanje te sam imao/imala priliku postavljati pitanja.

2. Razumijem da je moje sudjelovanje dobrovoljno te se mogu povući u bilo koje vrijeme, bez navođenja razloga i bez ikakvih posljedica po zdravstvenom ili pravnom pitanju.

3. Razumijem da mojoj medicinskoj dokumentaciji imaju pristup odgovorni pojedinci, tj. kontakt osoba (liječnica NZZJZIŽ), te članovi Etičkog povjerenstva koje je odobrilo ovo istraživanje. Dajem dozvolu tim pojedincima za pristup mojoj medicinskoj dokumentaciji.

4. Pristajem da moj obiteljski liječnik (odnosno član obitelji) bude upoznat s mojim sudjelovanjem u navedenom  istraživanju.

5. Želim sudjelovati u navedenom istraživanju.

Ime i prezime ispitanika/staratelja:

Potpis: ________________________________________________________

Ime i prezime (velikim tiskanim slovima)__________________________________________

Datum:___________

Osoba koja je vodila postupak obavijesti za ispitanika i suglasnost za sudjelovanje:

Potpis: ________________________________________________________

Ime i prezime   Mr.sc. Danijela Lazarić-Zec, dr.med.
Datum:_____________

Poštovana/i,
U sklopu projekta praćenja zdravlja stanovnika IŽ-a, potrebni su nam podaci o Vašem zdravstvenom stanju. To su odgovori na pitanja iz ankete i nalazi lječničkih pregleda, a po potrebi i pregleda Vaše krvi i urina. Podaci će se rabiti za istraživanje utjecaja kvalitete zraka na nastanak bolesti dišnih organa koje će se provoditi tijekom tekuće godine. Vaši osobni podaci potrebni su nam radi kontaktiranja s Vama. Čuvat će se u tajnosti pod posebnom šifrom. Molimo Vas da potpisom potvrdite pristanak sudjelovanja.

______________________

                    Šifra

                                                                                                               ________________________________                                      ________________

             Ime i prezime                                                                                 Potpis

________________________________                                      _________________

 Ime i prezime izabranog liječnika                                                        Mjesto i datum

