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एचईआर२ परीक्षण के लिए रोगी सूचना पत्रक और सूलचत सहमलत प्रपत्र 

 

एचईआर२ परीक्षण के लिए रोगी सूचना पत्रक 

अध्ययन का नाम: पै्लटिनम-प्रटिरोधी टिर से हुए एटिथेटियि टिम्बगं्रटथ, िैिोटियन टू्यब, या प्राथटमक िेररिोटनयि 

कैं सर के टिए एसएचआर-ए१८११ बनाम अने्वषक-चयटनि कीमोथेरेिी का एक खुिे-िेबि का, यादृच्छिक, बहुकें द्रीय 

चरण ३ का नैदाटनक िरीक्षण 

अध्ययन नंबर: जीएसिी ४०२-३०१ (एसएचआर-ए१८११-३१५_एक्सिेंशन) 

प्रायोजक: गे्लनमाकक  से्पशटििी एसए., पे्लस िू िोिक, सीएच-२००० नू्यचैिेि, च्छिि्जरिैंि। 

पररचय 

यह एचईआर२ िरख यह शीषकक वािे अध्ययन से संबंटधि है “पै्लटिनम-प्रटिरोधी टिर से हुए एटिथेटियि टिम्बगं्रटथ, 

िैिोटियन टू्यब, या प्राथटमक िेररिोटनयि कैं सर के टिए एसएचआर-ए१८११ बनाम अने्वषक-चयटनि कीमोथेरेिी 

का एक खुिे-िेबि का, यादृच्छिक, बहुकें द्रीय चरण ३ का नैदाटनक िरीक्षण”। अध्ययन गे्लनमाकक  से्पशटििी 

एस.ए. द्वारा प्रायोटजि है और स्थानीय प्रायोजक गे्लनमाकक  िामाकसू्यटिकल्स टिटमिेि है। अध्ययन प्रायोजक इस 

एचईआर२ िरीक्षण की िागि का भुगिान करिा है।   

हम आिसे अनुरोध करिे हैं टक आि अिने टू्यमर ऊिक नमूने की जांच की अनुमटि दें िाटक यह टनधाकररि टकया 

जा सके टक आिके टू्यमर ऊिक में कुछ टवटशष्ट टवशेषिाएं (यानी एचईआर२ अटभव्यच्छि) हैं या नही,ं टजन्हें 

बायोमाकक र भी कहा जािा है। ये बायोमाकक र यह संकेि दे सकिे हैं टक आिकी बीमारी/च्छस्थटि एसएचआर-ए१८११ 

के प्रटि अटधक या कम प्रटिटियाशीि है, जो एक अनुसंधानात्मक दवा है टजसका उियोग उन टू्यमर के टिए 

टकया जािा है जो एचईआर२ ररसेप्टसक व्यि करिे हैं। एचईआर२ िरीक्षण के िररणाम कुछ हद िक अध्ययन के 

टिए आिकी िात्रिा (ऊिर उच्छिच्छखि) टनधाकररि करें गे। 

आिसे िगभग १ घंिे िक िरामशक में उिच्छस्थि होने के टिए कहा जाएगा। आिसे एक जैटवक नमूना (टू्यमर 

ऊिक) प्रदान करने और एक प्रटिया (जैसे बायोप्सी) से गुजरने के टिए कहा जाएगा जो टनयटमि टचटकत्सा 

िरीक्षणो ंसे टभन्न हो सकिी है। उसके बाद, आिको यह ििा िगाने के टिए िगभग ७ से १४ टदनो ंिक इंिजार 

करना होगा टक क्या आिकी एचईआर२ जांच का िररणाम आिको अध्ययन में भाग िेने के योग्य बनािा है। 

इस एचईआर२ िरीक्षण में आिके विकमान उिचार में कोई बदिाव शाटमि नही ं है और इसका उियोग केवि 

अध्ययन के टिए आिकी िात्रिा टनधाकररि करने के टिए टकया जािा है। इस एचईआर२ िरीक्षण में भाग िेने का 

िाभ यह जानना है टक क्या आि इस अध्ययन के टिए िात्र हैं और/या अिने टचटकत्सक को आिके आगे के 

उिचार टवकल्प िय करने में मदद करना है। 

एचईआर२ िरीक्षण िेना या न देना िूरी िरह से आिकी िैच्छिकिा िर टनभकर करिा है। आि अिने टचटकत्सा या 

अन्य िाभो ंको खोए टबना इसमें भाग िेने से इनकार कर सकिे हैं। भिे ही अब आि एचईआर२ िरीक्षण में भाग 

िेने के टिए सहमि हो,ं टिर भी आि बायोप्सी िूरी होने से िहिे अिना मन बदि सकिे हैं और आि टजस 

टचटकत्सा या अन्य िाभ के हकदार हैं उसे नही ंखोएंगे। कृिया इस प्रित्र को ध्यान से िढें और जल्दबाजी न करें । 

यटद आिको एचईआर२ िरीक्षण के बारे में कोई प्रश्न है, िो आि अध्ययन टचटकत्सक या अनुसंधानकिाक से िूछ 

सकिे हैं। यटद आिके िास कोई िाठ या जानकारी है जो आिको समझ में नही ंआिी है, िो अध्ययन टचटकत्सक 

या अनुसंधानकिाक आिको इसे समझाएंगे। अनुसंधान दि में अध्ययन टचटकत्सक, नसें और अध्ययन टचटकत्सक के 

साथ काम करने वािे अन्य िोग शाटमि हैं।  

आि अिने साथ एक अहस्ताक्षररि सूटचि सहमटि प्रित्र िे जा सकिे हैं और टनणकय िेने से िहिे उस िर 

सावधानीिूवकक टवचार कर सकिे हैं या िररवार के टकसी सदस्य या टमत्र से चचाक कर सकिे हैं। 

यटद आि इस एचईआर२ िरीक्षण में भाग िेने के टिए सहमि हैं, िो आिको टकसी भी प्रटिया से गुजरने से 

िहिे इस सूटचि सहमटि प्रित्र िर हस्ताक्षर करने होगें। 

एचईआर२ परीक्षण का उदे्दश्य क्या है? 

एचईआर२ िरीक्षण के िररणाम कुछ हद िक यह टनधाकररि करें गे टक आि अध्ययन (अध्ययन का शीषकक इस 

दस्तावेज़ के िहिे िृष्ठ में उच्छिच्छखि है) में भाग िेने के योग्य हैं या नही,ं टजसमें एचईआर२ अटभव्यच्छि के साथ 
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पै्लटिनम-प्रटिरोधी टिर से हुए एटिथेटियि टिम्बगं्रटथ, िैिोटियन टू्यब या प्राथटमक िेररिोटनयि कैं सर वािे रोगी 

शाटमि हैं। यटद आिका एचईआर२ िरीक्षण टदखािा है टक आिके टू्यमर ऊिक का नमूना एचईआर२ ररसेप्टसक को 

व्यि नही ंकरिा है, िो आि आमिौर िर इस अध्ययन के टिए िात्र नही ंहोगें। यटद एचईआर२ िरीक्षण आिके 

टू्यमर ऊिक के नमूने में एचईआर२ ररसेप्टर अटभव्यच्छि टदखािा है, िो अध्ययन टचटकत्सक यह टनधाकररि करने के 

टिए अटिररि अध्ययन आवश्यकिाओ ंकी समीक्षा करें गे टक क्या आि अध्ययन के टिए िात्र हैं।  

अध्ययन टचटकत्सक आिके साथ आिके एचईआर२ िरीक्षण के िररणामो ंिर चचाक करें गे। यटद िररणाम टदखािे हैं 

टक आि अध्ययन में भाग िेने के टिए िात्र हैं, िो अध्ययन टचटकत्सक आिको एक अिग सूटचि सहमटि दस्तावेज़ 

प्रदान करें गे जो अध्ययन का वणकन करिा है और अध्ययन में आिकी भागीदारी के टिए आिकी सहमटि प्राप्त की 

जाएगी। अध्ययन में भाग िेना या न िेना िूरी िरह से आिकी िैच्छिकिा िर टनभकर है।  

एचईआर२ परीक्षण पूरा करने में लकतना समय िगता है? 

आिसे िगभग १ घंिे िक चिने वािी मुिाकाि में भाग िेने के टिए कहा जा सकिा है। उसके बाद, आिकी 

एचईआर२ िरीक्षण ररिोिक उििब्धिा में िगभग ७ से १४ टदन िगेंगे। 

अध्ययन में लकतने िोग भाग िेंगे? 

यह अध्ययन भारि, ऑस्ट्र ेटिया और अन्य सटहि कई देशो ंमें आयोटजि टकया जा रहा है। भारि में िगभग ३० 

अनुसंधान संस्थानो ंको अध्ययन में भाग िेने की योजना है, टजसमें िगभग २५० िोगो ंिर एचईआर२ का िरीक्षण 

करने की योजना है, और अंि में भारि से िगभग ५० िोग अध्ययन में भाग िेंगे। 

इस एचईआर२ परीक्षण के दौरान क्या होता है? 

आिको एचईआर२ अटभव्यच्छि के िरीक्षण के टिए टू्यमर बायोप्सी से गुजरना होगा या टू्यमर ऊिक की िहिे से 

संग्रहीि बायोप्सी (कम से कम ६ िुकडे) प्रदान करनी होगी। 

क्या इस एचईआर२ परीक्षण के लिए कोई लिशेष लनदेश हैं? 

इस एचईआर२ िरीक्षण के टिए टवशेष टनदेशो ंकी आवश्यकिा नही ंहै। 

इस एचईआर२ परीक्षण के संभालित जोखिम और असुलिधाएं क्या हैं? 

यटद िरीक्षण आिकी टिछिी सजकरी या बायोप्सी से एकत्र टकए गए ऊिक के साथ टकया जा सकिा है, िो कोई 

ज्ञाि संभाटवि शारीररक जोच्छखम या असुटवधा नही ंहै। 

हािााँटक, यटद यह टनधाकररि हो टक एक और बायोप्सी की आवश्यकिा है, िो जोच्छखम और असुटवधा हो सकिी 

है। यह सुटनटिि करने के टिए टक आि प्रटिया से जुडे जोच्छखमो ंऔर असुटवधाओ ंको समझिे हैं, कृिया इस 

अनुभाग को ध्यान से िढें। 

सभी अध्ययनो ंमें जोच्छखम शाटमि हैं, टजनमें ऐसे जोच्छखम भी शाटमि हैं जो आिको असहज महसूस करा सकिे 

हैं या जो आिको नुकसान िहंुचा सकिे हैं। एचईआर२ िरीक्षण में भाग िेने िर आिको इन जोच्छखमो ंया असुटवधाओ ं

का अनुभव हो सकिा है। यटद आि अिने एचईआर२ िरीक्षण के दौरान इनमें से टकसी भी समस्या का अनुभव 

करिे हैं, िो अिने अनुसंधान दि को बिाना महत्विूणक है। अनुसंधान दि एचईआर२ िरीक्षण के दौरान जोच्छखम 

या असुटवधा के टिए आिकी टनगरानी करेगा। हािााँटक, अनुसंधान दि उन सभी प्रभावो ंके बारे में स्पष्ट नही ंहै 

जो इस एचईआर२ िरीक्षण में आिकी भागीदारी से आि िर हो सकिे हैं। ये प्रभाव हले्क या गंभीर हो सकिे हैं। 

कुछ मामिो ंमें, ये प्रभाव दीघककाटिक या स्थायी हो सकिे हैं और यहां िक टक जीवन के टिए खिरा भी हो 

सकिे हैं। 

यहां वे जोच्छखम या असुटवधाएं दी गई हैं जो इस एचईआर२ िरीक्षण में भाग िेने िर आिके साथ घटिि होने की 

सबसे अटधक संभावना है। 

जैसे ही िक्षण और दुष्प्रभाि प्रकट होते हैं, समय पर अध्ययन दि को उनकी सूचना देना महत्वपूणण है।  

टू्यमर बायोप्सी (यटद आवश्यक हो): प्रटिया के दौरान और बाद में कुछ समय िक उस के्षत्र में कुछ अस्थायी 

ददक या असुटवधा हो सकिी है जहां से ऊिक हिाया गया था। आिको अगिे कुछ टदनो ंमें बायोप्सी स्थि के 

आसिास कुछ चोि का टनशान होने का भी अनुभव हो सकिा है। दुिकभ मामिो ंमें, बायोप्सी िंचर स्थि िर 

संभाटवि रिस्राव या संिमण हो सकिा है; यटद िंचर स्थि िेिडो ंमें है, िो यह नू्यमोथोरैक्स का कारण बन 

सकिा है; िंचर टू्यमर के नए मेिासे्ट्स का कारण बन सकिा है; बायोप्सी के दौरान अियाकप्त टू्यमर ऊिक का 
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नमूना िेने से िरीक्षण टविि हो सकिा है और आिकी एचईआर२ च्छस्थटि उटचि रूि से टनधाकररि नही ंहो सकिी 

है। इस सूची में सभी जोच्छखम या असुटवधाएं शाटमि नही ंहैं।   

इस एचईआर२ परीक्षण के संभालित िाभ क्या हैं? 

एचईआर२ िरीक्षण केवि अनुसंधान उदे्दश्यो ंके टिए है िाटक यह आकिन टकया जा सके टक आिके टू्यमर में 

एचईआर२ की च्छस्थटि आिको अध्ययन के टिए िात्र बनािी है या नही।ं एचईआर२ िरीक्षण में भाग िेने का कोई 

प्रत्यक्ष िाभ नही ंहै। हािााँटक, एचईआ२ िरीक्षण से प्राप्त जानकारी आिके टू्यमर के टिए आगे के उिचार टवकल्प 

िय करने में सहायक हो सकिी है। 

यलद मैं इस एचईआर२ परीक्षण में भाग नही ंिेना चाहता/चाहती, तो मेरे पास क्या लिकल्प हैं? 

यटद आि अध्ययन में भाग िेना चाहिे हैं, िो आिको अध्ययन में भाग िेने के टिए अिनी िात्रिा की िुटष्ट करने 

के टिए इस सूटचि सहमटि दस्तावेज़ में वटणकि एचईआर२ िरीक्षण प्रटिया को िूरा करना होगा। यटद आि इस 

एचईआर२ िरीक्षण से सहमि नही ंहैं, िो आि इस अध्ययन में भाग नही ंिे िाएंगे। हािााँटक, भिे ही आि इस 

एचईआर२ िरीक्षण में भाग िेने के टिए सहमि हो,ं आि इस अध्ययन में भाग िेने के टिए अन्य आवश्यकिाओं 

को िूरा नही ंकर सकिे हैं। 

यलद मैं एचईआर२ परीक्षण के दौरान क्षलतग्रस्त हो जाऊं तो क्या होगा? 

जब एचईआर२ िरीक्षण एक ऊिक नमूने का उियोग करेगा जो आिसे िहिे टिया गया है जैसे टक संग्रहीि ऊिक 

नमूना, इसटिए यटद आि भाग िेने के टिए सहमि हैं, िो आिको चोि िगने का खिरा नही ंहोगा। 

यटद इस नैदाटनक अध्ययन में आिकी भागीदारी के िररणामिरूि अध्ययन-संबंधी चोि िगिी है और आि अध्ययन 

टचटकत्सक के टनदेशो ंके अनुसार कायक करिे हैं, िो आिको आवश्यक टचटकत्सा उिचार प्राप्त होगा। 

प्रायोजक इस अध्ययन के टिए देयिा बीमा प्रदान करिा है, और प्रायोजक टचटकत्सा कदाचार को छोडकर, िरीक्षण 

से संबंटधि टकसी भी क्षटि के टिए उिचार-संबंधी िागि और संबंटधि टवत्तीय मुआवजा दोनो ंवहन करेगा। 

 

यलद मैं एचईआर२ परीक्षण के लिए सहमत हो जाऊं और लिर अपना मन बदि दंू तो क्या होगा? 

यटद आि भाग िेने के टिए सहमि हैं, िो आि बायोप्सी और िरीक्षण से िहिे अिना मन बदिने के टिए ििंत्र 

हैं। आिके टनणकय से आिके टचटकत्सा या अन्य िाभो ंकी हाटन नही ंहोगी। यटद आि एचईआर२ िरीक्षण से हिने 

िर टवचार कर रहे हैं, िो अिने अध्ययन टचटकत्सक को बिाएं। 

कभी-कभी अध्ययन टचटकत्सक या प्रायोजक आिको एचईआर२ िरीक्षण से बाहर करने का टनणकय िे सकिे हैं, 

भिे ही आि सहमि न हो:ं 

 आि अनुसंधान दि के टनदेशो ंका िािन करने में असमथक या अटनिुक हैं; 

 अध्ययन टचटकत्सक की राय में एचईआर२ िरीक्षण आिके सवोत्तम टहि में नही ंहै, या आि अब भाग 

िेने के टिए िात्र नही ंहैं; 

 एचईआर२ िरीक्षण या अनुसंधान को प्रायोजक, संस्थागि समीक्षा बोिक (आईआरबी)/ििंत्र नैटिकिा सटमटि 

(आईईसी) (आिके अटधकारो ंकी रक्षा के टिए अनुसंधान की समीक्षा करने वािे िोगो ंका एक समूह), 

या सरकार/टनयामक प्राटधकरण द्वारा रोक टदया गया है। 

यलद मैं इस एचईआर२ परीक्षण में भाग िेने के लिए सहमत हो जाऊं तो इसकी िागत क्या होगी? 

यह एचईआर२ िरीक्षण िूरी िरह से टन:शुल्क है, और यटद अनुसंधान प्रटिया के अनुसार बायोप्सी संग्रह की 

आवश्यकिा होिी है, िो बायोप्सी ऑिरेशन की िागि प्रायोजक द्वारा वहन की जाएगी। इसमें आिकी या आिकी 

बीमा कंिनी की कोई िागि नही ंहै। 

क्या मुझे इस एचईआर२ परीक्षण के लिए भुगतान लमिेगा? 

आिको इस एचईआर२ िरीक्षण में भाग िेने के टिए मुआवजा नही ंटदया जाएगा। 

यटद आिको टू्यमर बायोप्सी िूरी करने की आवश्यकिा है, िो आिको रुिये ……. का यात्रा और/या भोजन शुल्क 

प्रदान टकया जाएगा, जैसा टक च्छस्थटि के टिए िागू है।  
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प्रायोजक एचईआर२ िरीक्षण से प्राप्त जानकारी का उियोग उत्पादो ंया प्रटियाओ ंको टवकटसि करने और उनसे 

िाभ कमाने के टिए कर सकिे हैं। आिको इस अध्ययन में टवकटसि कोई शुल्क या कोई उत्पाद नही ंटमिेगा। 

आिके नमूने सटहि एचईआर२ िरीक्षण से प्राप्त जानकारी का उियोग करके टवकटसि टकए गए सभी उत्पाद और 

प्रटियाएं प्रायोजक के िाटमत्व में हैं। 

मेरी व्यखिगत जानकारी का क्या होगा? 

इस एचईआर२ िरीक्षण के दौरान, आिका व्यच्छिगि िेिा, टवशेष रूि से टचटकत्सा िररणाम, एकत्र, संग्रहीि 

टकया जािा और इसका मूल्ांकन टकया जािा है। यटद िहिे से एकत्र टकए गए िेिा के बारे में अद्यिन जानकारी 

है िो आिको सूचना प्राप्त करने का और िेिा को सही करने का अटधकार है। अनुसंधान संचािन और िेिा को 

सत्याटिि करने के टिए, नैदाटनक िरीक्षणो ंसे संबंटधि मेटिकि ररकॉिक टजसमें आिकी व्यच्छिगि जानकारी और 

आिके द्वारा हस्ताक्षररि सूटचि सहमटि प्रित्र शाटमि हैं, अने्वषक द्वारा नैटिकिा सटमटि या संस्थागि समीक्षा बोिक, 

राष्टर ीय या टवदेशी टनयामक प्राटधकरणो ंके टनरीक्षको ंऔर अनुसंधान या टनयामक उदे्दश्यो ंके टिए प्रायोजको ंको 

प्रकि टकया जा सकिा है। ये िोग (टनरीक्षक/मॉनीिर) आिकी जानकारी की गोिनीयिा बनाए रखने के टिए भी 

टजमे्मदार हैं। प्रायोजको ंके िास इस एचईआर२ िरीक्षण के दौरान और उसके बाद अनुसंधान जानकारी िक िहंुच 

होिी है। यटद आि उिरोि िेिा सुरक्षा की शिों से सहमि नही ंहैं, िो आि इस एचईआर२ िरीक्षण में भाग 

नही ंिे िाएंगे। 

इस एचईआर२ िरीक्षण में, आिके रि, मूत्र, टू्यमर ऊिक और अन्य जैटवक नमूनो ंको कोटिि टकया जाएगा, 

टजसका अथक है टक आिके नाम या आिकी टकसी अन्य व्यच्छिगि जानकारी का उियोग करने के बजाय उनके 

िास एक "कोि" होगा। नमूना िहचान के माध्यम से एकत्र टकए गए िेिा को भी सहेजा जाएगा और कोटिंग का 

उियोग करके टवशे्लषण टकया जाएगा। केवि आिके अध्ययन टचटकत्सक या अध्ययन टचटकत्सक द्वारा अटधकृि कोई 

अन्य व्यच्छि ही कोि द्वारा आिके नाम की िहचान कर सकिे है। 

मैं अध्ययन या लनष्कषों के बारे में अलधक जानकारी कैसे प्राप्त कर सकता/सकती हं? 

इस अध्ययन का टववरण वेबसाइि https://ctri.nic.in/Clinicaltrials िर उििब्ध होगा। आि इस 

वेबसाइि को टकसी भी समय खोज सकिे हैं। इस वेबसाइि में ऐसी जानकारी शाटमि नही ंहोगी जो आिकी 

िहचान कर सके। अटधक से अटधक, अध्ययन िूरा होने के बाद वेबसाइि में अध्ययन के िररणामो ंका सारांश 

शाटमि होगा। 

प्रश्ो ंके लिए लकसे कॉि करें?  

यटद आिको एचईआर२ िरीक्षण प्रटिया के टकसी भी भाग के बारे में कोई प्रश्न, टचंिा या टशकायि है, िो आिको 

एक अध्ययन टचटकत्सक या अध्ययन दि के सदस्य से बाि करने के टिए कहना चाटहए जो आिकी सहायिा 

करें गे। 

इस अध्ययन का िेिा टनयंत्रक इस अध्ययन का प्रायोजक है। यटद इस अध्ययन में भागीदार के रूि में आिके 

व्यच्छिगि िेिा संरक्षण अटधकारो ंके बारे में आिके कोई प्रश्न हैं, या यटद आिको अिनी व्यच्छिगि जानकारी के 

उियोग के बारे में कोई टशकायि है, िो कृिया अध्ययन टचटकत्सक या अध्ययन दि से संिकक  करें । वे 

आवश्यकिानुसार आिके प्रश्नो ंको सीधे प्रायोजक के िेिा सुरक्षा अटधकारी या प्रायोजक के िेिा प्रटिटनटध को 

संदटभकि कर सकें गे। 

अध्ययन टचटकत्सक का नाम: ________________  

फोन: _______________   

यटद एक अनुसंधान प्रटिभागी के रूि में आिके अटधकारो ंके बारे में आिके कोई प्रश्न हैं, िो कृिया टनम्नटिच्छखि 

व्यच्छि से संिकक  करें:  

नैटिकिा सटमटि: __________________________________  

फोन: __________________ 
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एचईआर२ परीक्षण के लिए सूलचत सहमलत 

अध्ययन का नाम: पै्लटिनम-प्रटिरोधी टिर से हुए एटिथेटियि टिम्बगं्रटथ, िैिोटियन टू्यब, या प्राथटमक 

िेररिोटनयि कैं सर के टिए एसएचआर-ए१८११ बनाम अने्वषक-चयटनि कीमोथेरेिी का एक खुिे-िेबि का, 

यादृच्छिक, बहुकें द्रीय चरण ३ का नैदाटनक िरीक्षण 

अध्ययन नंबर: जीएसिी ४०२-३०१ (एसएचआर-ए१८११-३१५_एक्सिेंशन) 

व्यच्छििात्र के प्रथमाक्षर: ______________ व्यच्छििात्र का नाम: 
__________________________    

जन्म टिटथ/आयु: _________________  

व्यच्छििात्र का ििा: ___________________________________________________ 

   ____________________________________________________ 

   ____________________________________________________ 

योग्यिा: ______________ 

व्यवसाय: छात्र/ िरोजगार/ नौकरी/ गृटहणी/ अन्य  

(कृिया उियुि टवकल्प िर टिक करें)                                              

व्यच्छििात्र की वाटषकक आय: __________________________ 

 

नामांलकत व्यखि(यो)ं का लििरण: 

नामांटकि व्यच्छि का नाम: 

_____________________________________________________ 

नामांटकि व्यच्छि का ििा: 

____________________________________________________ 

   ____________________________________________________ 

   ____________________________________________________ 

व्यच्छििात्र से संबंध: _________________________________ 

 

कृिया बॉक्स िर प्रथमाक्षर करें (व्यच्छििात्र)  

(i)  मैं िुटष्ट करिा/करिी हं टक मैंने ऊिर उच्छिच्छखि एचईआर२ िरीक्षण के 

टिए सूटचि सहमटि दस्तावेज़ को िढ टिया है (या, यटद मैं नही ंिढ 

सकिा/सकिी, िो अनुसंधान दि के एक सदस्य ने मुझे इसे िढकर 

सुनाया है) और समझ टिया है और मुझे प्रश्न िूछने का अवसर टमिा 

है। मुझे इस सूटचि सहमटि दस्तावेज़ को िढने के टिए ियाकप्त समय 

टमिा है। मुझे एचईआर२ िरीक्षण के टववरण के बारे में िूछने और इसमें 

भाग िेने का टनणकय िेने का भी अवसर टमिा था। 

  

(ii)  मैं समझिा/समझिी हं टक एचईआर२ िरीक्षण में भाग िेने के टिए 

व्यच्छिगि जानकारी की गोिनीयिा के संबंध में मेरी व्यच्छिगि जानकारी 

के प्रसंस्करण (एकत्रीकरण, उियोग, स्थानांिरण, भंिारण, टवशे्लषण 

और ररिोटििंग सटहि) की आवश्यकिा होगी। मैं िास्थ्य देखभाि, 

टचटकत्सा अनुसंधान और/या टवटनयामक उदे्दश्यो ंके टिए अिने टनवास 

के देश के भीिर या बाहर अिनी व्यच्छिगि जानकारी के प्रसंस्करण को 

समझिा/समझिी हं और सहमटि देिा/देिी हं। 
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(iii)  मैं समझिा/समझिी हं टक भागीदारी के टिए मेरी सहमटि िैच्छिक है, 

और मैं टकसी भी समय एचईआर२ िरीक्षण में भाग िेना बंद कर 

सकिा/सकिी हं या अिनी व्यच्छिगि जानकारी के प्रसंस्करण के टिए 

सूटचि सहमटि वािस िे सकिा/सकिी हं। मुझे कोई कारण बिाने की 

आवश्यकिा नही ंहै, और मेरे सामान्य टचटकत्सा और कानूनी अटधकार 

प्रभाटवि नही ंहोगें। हािााँटक, भिे ही मैं प्रसंस्करण के टिए अिनी सूटचि 

सहमटि वािस िे िेिा/िेिी हं, उस समय रखी गई व्यच्छिगि जानकारी 

को कानूनो ंऔर टवटनयमो ंके अनुिािन और अनुसंधान की अखंििा को 

बनाए रखने के उदे्दश्य से सहजा जा सकिा है। मैं यह भी 

समझिा/समझिी हं टक मेरे जैटवक नमूने नष्ट नही ं टकए जा सकिे 

क्योटंक उन्हें अब मेरे साथ जोडा नही ंजा सकिा, या वे उियोग टकए 

जा चुके हो सकिे हैं। 

 

(iv) मैं अध्ययन दि को मेरे मेटिकि इटिहास देखने के टिए सहमटि 

देिा/देिी हं, टजसमें मेरे मेटिकि ररकॉिक और िरीक्षण िररणामो ं के 

साथ-साथ एचईआर२ िरीक्षण के दौरान मुझे प्राप्त टकसी भी टचटकत्सा 

उिचार की जानकारी शाटमि है, और यटद आवश्यक हो िो ऐसी 

जानकारी के टिए अिने टचटकत्सक या मेरा इिाज करने वािे टकसी 

अन्य टचटकत्सा देखभाि प्रदािा से संिकक  करने के टिए भी सहमटि 

देिा/देिी हं। 

 

(v) मैं समझिा/समझिी हं टक प्रायोजक और/या प्रायोजक की ओर से काम 

करने वािे अन्य, संस्थागि समीक्षा बोिक (आईआरबी) या नैटिकिा 

सटमटि (आईईसी), और टनयामक अटधकाररयो ंको अध्ययन स्थि िर 

उत्पन्न हुई या एचईआर२ िरीक्षण के टिए अनुसंधान िीम द्वारा एकत्र की 

गई मेरे बारे में व्यच्छिगि जानकारी िक िहंुच की आवश्यकिा हो सकिी 

है। मैं सहमि हं टक मेरी टनजी जानकारी िक उनकी िहंुच है। 

 

(vi) इस सूटचि सहमटि दस्तावेज़ िर हस्ताक्षर करने से टकसी भी कानूनी 

अटधकार का त्याग नही ंहोिा है। मुझे बिाया गया टक मुझे उस दस्तावेज़ 

की एक हस्ताक्षररि और टदनांटकि प्रटि प्राप्त होगी। 

 

(vii) मैं इस दस्तावेज़ में वटणकि एचईआर२ िरीक्षण में भाग िेने के टिए 

सहमि हं। 

 

 

 

 

 

 

 

व्यच्छििात्र/कानूनी रूि से िीकायक प्रटिटनटध के हस्ताक्षर (या अंगूठे का 

टनशान):________________ 

टदनांक: _____/_____/______  

हस्ताक्षरकिाक का नाम: __________________________________________________  

 

अने्वषक के हस्ताक्षर: ____________________________  

टदनांक: _____/_____/______  
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अध्ययन अने्वषक का नाम: ______________________________________________  

 

गवाह के हस्ताक्षर: ______________________  

टदनांक: _____/_____/_______ 

गवाह का नाम: __________________________________________________ 

 

रोगी सूचना पत्र की कॉपी और एचईआर२ परीक्षण के लिए लिलधित भरे हुए सूलचत सहमलत प्रपत्र 

की प्रलत व्यखिपात्र या उसके पररचारक को सौपं दी जाएगी। 


