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प�रिचय:

आपिको एक अध्ययन मिें भाग लेने के �लए आमिं�त्रित �कया जाता है। यह दस्तावेज़ आपिको उस अध्ययन का �ववरण देता है �जसमिें आपिसे भाग लेने के �लए
कहा जा रहा है। इस अध्ययन मिें आपिकी भागीदारी पिूरी तरह से स्वै�च्छिक है, और आपि भाग लेने के �लए अपिनी �ल�खित सहमि�त देने से पिहले सभी
�ववरणों के बारे मिें पिूछताछ कर सकते हैं।

यह अनुसंधान अध्ययन टिाटिा मिे�डकल सेंटिर के संस्थागत समिीक्षा बोडर्ड (Institutional Review Board) द्वारा अनुमिो�दत है। आपिके �रकॉडर्ड के �लए
सू�चित सहमि�त पित्रि (ICF) की एक प्र�त आपिको दी जाएगी।

उदे्दश्य:

आपिको एक अनुसंधान अध्ययन मिें भाग लेने के �लए आमिं�त्रित �कया जा रहा है क्यों�क आपिको मिल्टिीपिल मिायलोमिा (Multiple Myeloma) का �नदान
हुआ है और आपि टिाटिा मिे�डकल सेंटिर या भाग लेने वाले कें द्रों मिें से एक मिें इलाज प्राप्त कर रहे हैं। इस शोध का उदे्दश्य मिल्टिीपिल मिायलोमिा के रो�गयों मिें
जो�खिमि मिूल्यांकन और मिेज़रेबल रेसीड्यूअल �डज़ीज़ (MRD) का पिता लगाने मिें सुधार के �लए नए जीनो�मिक (डीएनए-आधा�रत) पिरीक्षणों को �वक�सत
करना और उनका मिूल्यांकन करना है। यह अध्ययन यह मिूल्यांकन करेगा �क क्या ये नई �व�धयां वतर्डमिान मिें उपिलब्ध पिरीक्षणों की तुलना मिें आनुवं�शक
पि�रवतर्डनों की पिहचिान कर सकती हैं और अव�शष्ट मिायलोमिा की बहुत छोटिी मिात्रिा का अ�धक सटिीक रूपि से पिता लगा सकती हैं। ये �नष्क�र्ड भ�वष्य मिें
मिल्टिीपिल मिायलोमिा के रो�गयों के �लए रोग �नदान, जो�खिमि वगर्गीकरण, बीमिारी की �नगरानी और उपिचिार योजना मिें सुधार करने मिें मिदद कर सकते हैं। इस
शोध मिें भाग लेना स्वै�च्छिक है। भाग लेने या न लेने का आपिका �नणर्डय �कसी भी तरह से आपिकी �चि�कत्सा देखिभाल की गुणवत्ता को प्रभा�वत नहीं करेगा।

इस अध्ययन में कौन भाग लेगा औरि इसमें क्या शा�मल है?

इस अध्ययन मिें उन रो�गयों को शा�मिल �कया जाएगा �जन्हें हाल ही मिें ब्लड कैं सर के एक प्रकार, मिल्टिीपिल मिायलोमिा का �नदान हुआ है, और वे टिाटिा
मिे�डकल सेंटिर, कोलकाता, या भाग लेने वाले अध्ययन कें द्रों मिें से एक मिें उपिचिार और अनुवतर्गी (फॉलो-अपि) देखिभाल प्राप्त कर रहे हैं। केवल उन्हीं रो�गयों
को नामिां�कत �कया जाएगा जो अध्ययन की पिात्रिता मिानदंडों को पिूरा करते हैं और �ल�खित सू�चित सहमि�त पित्रि पिर हस्ताक्षर करके स्वेच्छिा से भाग लेने के
�लए सहमित होते हैं। य�द आपि भाग लेने के �लए सहमित होते हैं, तो आपिकी नैदा�नक रूपि से आवश्यक अ�स्थ मिज्जा (बोन मिैरो) और रक्त जांचि के दौरान
शोध के �लए एक अ�त�रक्त पि�रधीय रक्त नमिूना (लगभग 30 �मिली) और अ�स्थ मिज्जा का नमिूना (4 �मिली) एकत्रि �कया जाएगा। केवल इस अध्ययन के
�लए अलग से कोई अ�स्थ मिज्जा या रक्त संग्रह प्र�क्रिया नहीं की जाएगी। इस अध्ययन मिें कोई प्रायो�गक उपिचिार शा�मिल नहीं है। आपि मिल्टिीपिल मिायलोमिा
के �लए अपिने डॉक्टिर द्वारा अनुशं�सत �नय�मित उपिचिार और फॉलो-अपि प्राप्त करना जारी रखिेंगे, चिाहे आपि इस शोध मिें भाग लें या न लें। आपिके उपिचिार के
�नणर्डय आपिकी �चि�कत्सीय �स्थ�त और अस्पताल के मिानक प्रोटिोकॉल पिर आधा�रत होंगे। इस अनुसंधान अध्ययन मिें आपिकी भागीदारी पिूरी तरह से
स्वै�च्छिक है। य�द आपि भाग न लेने का �नणर्डय लेते हैं, या य�द आपि �कसी भी समिय अध्ययन से वापिस हटिने का �वकल्पि चिुनते हैं, तो आपिकी �नय�मित
�चि�कत्सा देखिभाल प्रभा�वत नहीं होगी।

जो�खिम:

इस अध्ययन मिें कोई प्रायो�गक उपिचिार या आपिकी �नय�मित �चि�कत्सा देखिभाल मिें बदलाव शा�मिल नहीं है। आपि अपिने इलाज करने वाले डॉक्टिर द्वारा तय
�कए गए अनुसार मिल्टिीपिल मिायलोमिा के �लए मिानक उपिचिार प्राप्त करना जारी रखिेंगे। �नय�मित रक्त और मिज्जा संग्रह के दौरान ही आपिका रक्त और
मिज्जा का नमिूना �लया जाएगा और इस�लए इस अध्ययन मिें भागीदारी के रूपि मिें �कसी भी अ�त�रक्त जो�खिमि और असु�वधा की उम्मिीद नहीं है। शोध के
उदे्दश्यों के �लए आपिके रक्त और अ�स्थ मिज्जा के नमिूनों का आनुवं�शक (डीएनए) �वश्ले�ण �कया जाएगा। ये प्रयोगशाला पिरीक्षण आपिके �लए कोई
शारी�रक जो�खिमि पिैदा नहीं करते हैं।

इस अध्ययन मिें �कसी भी जांचि संबंधी दवा, उपिकरण या �व�करण का प्रशासन शा�मिल नहीं है। इस�लए, इस शोध मिें भागीदारी के पि�रणामिस्वरूपि
गभार्डवस्था, भ्रूण या अजन्मिे बच्चे के �लए �कसी अ�त�रक्त जो�खिमि की आशंका नहीं है।

लागति:

इस अध्ययन के �लए की जाने वाली �कसी भी शोध-संबं�धत प्र�क्रियाओं के �लए आपिको भुगतान करने की आवश्यकता नहीं होगी। �वशे� रूपि से शोध के
उदे्दश्यों के �लए �कए गए अध्ययन पिरीक्षणों और अन्य प्रयोगशाला जांचिों का खिचिर्ड अध्ययन प्रायोजक (Sponsor) द्वारा वहन �कया जाएगा। आपिकी
�नय�मित �चि�कत्सा देखिभाल की लागत, �जसमिें पिरामिशर्ड, अस्पताल मिें भतर्गी, �नय�मित प्रयोगशाला पिरीक्षण, इमिे�जंग, दवाए ंऔर मिल्टिीपिल मिायलोमिा का
इलाज शा�मिल है जो आपिके �नय�मित नैदा�नक प्रबंधन का �हस्सा हैं, सामिान्य अस्पताल नी�त के अनुसार होगी और इस शोध अध्ययन द्वारा कवर नहीं की
जाएगी।

भागीदारिी के �लए प्र�तिपू�तिर्ति (Reimbursement)



अध्ययन से संबं�धत सभी नमिूना संग्रह और प्र�क्रियाए ंआपिकी �नय�मित अस्पताल यात्रिाओं और �नय�मित नैदा�नक प्र�क्रियाओं के दौरान की जाएगंी। इस�लए,
केवल इस अध्ययन मिें भाग लेने के �लए �कसी अ�त�रक्त अस्पताल यात्रिा की आवश्यकता नहीं है। इस अनुसंधान अध्ययन मिें भाग लेने के �लए आपिको
कोई भुगतान या प्र�तपिू�तं प्राप्त नहीं होगी।

लाभ:

इस अनुसंधान अध्ययन मिें भाग लेने से आपिको सीधा �चि�कत्सीय लाभ �मिल भी सकता है और नहीं भी।

आपिकी भागीदारी शोधकतार्डओं को मिल्टिीपिल मिायलोमिा से जुडे़ आनुवं�शक पि�रवतर्डनों को बेहतर ढंग से समिझने और जीनो�मिक जो�खिमि मिूल्यांकन तथा
मिेज़रेबल रेसीड्यूअल �डज़ीज़ (MRD) का पिता लगाने की �व�धयों मिें सुधार करने मिें मिदद कर सकती है। इस अध्ययन से प्राप्त ज्ञान भ�वष्य मिें मिल्टिीपिल
मिायलोमिा के रो�गयों के �लए अ�धक सटिीक नैदा�नक पिरीक्षणों, रोग की बेहतर �नगरानी और अ�धक व्य�क्तगत उपिचिार रणनी�तयों के �वकास मिें योगदान दे
सकता है।

गोपनीयतिा

इस अनुसंधान अध्ययन के दौरान एकत्रि की गई सभी जानकारी को पिूरी तरह से गोपिनीय रखिा जाएगा। आपिके मिे�डकल �रकॉडर्ड, अध्ययन �रकॉडर्ड,
प्रयोगशाला �रपिोटिर्ड और जीनो�मिक (आनुवं�शक) पिरीक्षण के पि�रणामिों की पिहचिान एक �व�शष्ट अध्ययन पिहचिान संख्या (Study ID) द्वारा की जाएगी, और
शोध �वश्ले�ण या प्रकाशनों मिें आपिके नामि या �कसी अन्य व्य�क्तगत पिहचिानकतार्ड का उपियोग नहीं �कया जाएगा।

अध्ययन से संबं�धति चोट या मृत्यु के �लए क्ष�तिपू�तिर्ति

अध्ययन मिें कोई हस्तक्षेपि (Intervention) शा�मिल नहीं है और अध्ययन से संबं�धत �कसी भी चिोटि या मिृत्यु की उम्मिीद नहीं है। इस�लए आपिको कोई
क्ष�तपिू�तं नहीं �मिलेगी।

य�द आपिके पिास अध्ययन या प्र�क्रियाओं के बारे मिें �कसी भी समिय प्रश्न हैं, (या आपिको इस अध्ययन मिें भाग लेने के पि�रणामिस्वरूपि प्र�तकूल प्रभावों का
अनुभव होता है,) तो आपि शोधकतार्ड, डॉ. जीवन कुमिार, टिाटिा मिे�डकल सेंटिर, 14-मिार (ई-डब्ल्यू), न्यू टिाउन, राजारहाटि कोलकाता-700160 से संपिकर्ड  कर
सकते हैं। संपिकर्ड  नंबर - 9007016755

य�द सू�चित सहमि�त प्र�क्रिया या एक प्र�तभागी के रूपि मिें अपिने अ�धकारों के बारे मिें आपिके कोई प्रश्न हैं, तो सदस्य स�चिव, संस्थागत समिीक्षा बोडर्ड
(Institutional Review Board), टिाटिा मिे�डकल सेंटिर, 14-मिार (ई-डब्ल्यू), न्यू टिाउन, राजारहाटि, कोलकाता-700160 से संपिकर्ड  करें। संपिकर्ड  नंबर -
7044259572।

भागीदारिी

इस अध्ययन मिें आपिकी भागीदारी स्वै�च्छिक है; आपि �बना �कसी दंड के और उन लाभों को खिोए �बना, �जनके आपि अन्यथा हकदार हैं, �कसी भी समिय
भाग लेने से इंकार कर सकते हैं।

य�द आपि अध्ययन पिूरा होने से पिहले इससे हटिते हैं, तो आपिको अपिनी बीमिारी के �लए सामिान्य �नय�मित देखिभाल �मिलती रहेगी, और आपिकी गैर-भागीदारी
का आपिके बाद के �चि�कत्सा उपिचिार या इलाज करने वाले �चि�कत्सक के साथ संबंधों पिर कोई प्र�तकूल प्रभाव नहीं पिडे़गा। य�द डेटिा संग्रह पिूरा होने से
पिहले आपि अध्ययन से हटिते हैं, तो आपिका डेटिा अध्ययन �रपिोटिर्ड मिें दजर्ड नहीं �कया जाएगा।

सू�चति सहम�ति (Informed Consent)

अध्ययन का शी�र्षक: Developing Novel Genomic method for risk stratification and measurable residual disease

assessment in Multiple Myeloma

प्र�तभागी का नामि: _____________________
प्र�तभागी का आद्यक्षर (Initials): ____________________
जन्मि �त�थ / आयु: _____________________

1. मिैं समिझता/समिझती हूँ �क मिुझे अनुसंधान अध्ययन मिें भाग लेने के �लए आमिं�त्रित �कया जा रहा है। मिैं पिु�ष्ट करता/करती हूँ �क मिैंने उपिरोक्त अध्ययन के
�लए �दनांक _________ के सूचिना पित्रि को पिढ़ा है/मिुझे पिढ़कर सुनाया गया है और समिझा है तथा प्रश्न पिूछने का अवसर �मिला है।

2. मिैं समिझता/समिझती हूँ �क अध्ययन मिें मिेरी भागीदारी स्वै�च्छिक है और मिैं अपिनी �चि�कत्सा देखिभाल या कानूनी अ�धकारों को प्रभा�वत �कए �बना, कोई
भी कारण बताए �बना, �कसी भी समिय वापिस हटिने के �लए स्वतंत्रि हूँ।

3. मिैं इस अनुसंधान अध्ययन के जो�खिमिों और संभा�वत लाभों को समिझता/समिझती हूँ जो मिुझे समिझाए गए थे। मिैं इस फॉमिर्ड मिें व�णंत अनुसंधान अध्ययन
मिें भाग लेने के �लए स्वेच्छिा से अपिनी सहमि�त देता/देती हूँ।

4. मिैं समिझता/समिझती हूँ �क अनुसंधान अध्ययन के प्रायोजक, प्रायोजक की ओर से कामि करने वाले अन्य लोगों, IEC और �नयामिक प्रा�धकरणों को
वतर्डमिान अध्ययन और इसके संबंध मिें �कए जाने वाले �कसी भी आगे के शोध दोनों के संबंध मिें मिेरे स्वास्थ्य �रकॉडर्ड को देखिने के �लए मिेरी अनुमि�त की
आवश्यकता नहीं होगी, भले ही मिैं पिरीक्षण से वापिस हटि जाऊं। मिैं इस पिहुंचि के �लए सहमित हूँ। हालाँ�क, मिैं समिझता/समिझती हूँ �क तीसरे पिक्ष को जारी
की गई या प्रका�शत �कसी भी जानकारी मिें मिेरी पिहचिान का खिुलासा नहीं �कया जाएगा।



5. मिैं इस अध्ययन से उत्पिन्न होने वाले �कसी भी डेटिा या पि�रणामिों के उपियोग को प्र�तबं�धत न करने के �लए सहमित हूँ, बशतर्ते ऐसा उपियोग केवल वैज्ञा�नक
उदे्दश्य (उदे्दश्यों) के �लए हो।

6. मिैं उपिरोक्त अध्ययन मिें भाग लेने के �लए सहमित हूँ।

मिैंने उपिरोक्त जानकारी पिढ़ी है/मिुझे पिढ़कर सुनाई गई है और इस अध्ययन मिें भाग लेने के �लए सहमि�त व्यक्त की है। मिुझे इस फॉमिर्ड की एक प्र�त प्राप्त हुई
है।

प्र�तभागी का नामि (स्पष्ट अक्षरों मिें):

प्र�तभागी के हस्ताक्षर / अंगूठे का �नशान एवं
�त�थ:

पिता: योग्यता: _____________________________

व्यवसाय: छात्रि / स्वरोजगार / नौकरी / गृ�हणी / अन्य (कृपिया उपियुक्त स्थान पिर �टिक करें) और
सहायक दस्तावेज संलग्न करें (य�द लागू हो)

प्र�तभागी की वा��ंक आय (कृपिया सहायक दस्तावेज संलग्न करें) (य�द लागू हो):
________________ 

फोन नंबर:

कानूनी रूपि से स्वीकायर्ड प्र�त�न�ध (LAR) का
नामि:

कानूनी रूपि से स्वीकायर्ड प्र�त�न�ध के हस्ताक्षर /
अंगूठे का �नशान एवं �त�थ (य�द लागू हो):

पिता: फोन नंबर:

�नष्पिक्ष साक्षी (Impartial Witness) का नामि:

�नष्पिक्ष साक्षी के हस्ताक्षर एवं �त�थ (य�द लागू
हो):

पिता: फोन नंबर:

PI या Co-PI/Co-I का नामि:

PI या Co-PI/Co-I के हस्ताक्षर एवं �त�थ:

जै�वक नमूना अध्ययन में भाग लेने के �लए सू�चति सहम�ति पत्र

क्या आप जै�वक नमूना अध्ययन के �लए सहम�ति देतिे हैं?

☐ हाँ, मिैं सहमि�त देता/देती हूँ                      ☐ नहीं, मिैं सहमि�त नहीं देता/देती हूँ

a) मिैं समिझता/समिझती हूँ �क मिुझे अनुसंधान अध्ययन मिें भाग लेने के �लए आमिं�त्रित �कया जा रहा है। मिैं पिु�ष्ट करता/करती हूँ �क मिैंने उपिरोक्त अध्ययन
के �लए �दनांक _________ के सूचिना पित्रि को पिढ़ा है/मिुझे पिढ़कर सुनाया गया है और समिझा है तथा प्रश्न पिूछने का अवसर �मिला है।

b) मिैं समिझता/समिझती हूँ �क अध्ययन मिें मिेरी भागीदारी स्वै�च्छिक है और मिैं अपिनी �चि�कत्सा देखिभाल या कानूनी अ�धकारों को प्रभा�वत �कए �बना, कोई
भी कारण बताए �बना, �कसी भी समिय वापिस हटिने के �लए स्वतंत्रि हूँ।

c) मिैं इस अनुसंधान अध्ययन के जो�खिमिों और संभा�वत लाभों को समिझता/समिझती हूँ जो मिुझे समिझाए गए थे। मिैं इस फॉमिर्ड मिें व�णंत अनुसंधान अध्ययन
मिें भाग लेने के �लए स्वेच्छिा से अपिनी सहमि�त देता/देती हूँ।

d) मिैं समिझता/समिझती हूँ �क अनुसंधान अध्ययन के प्रायोजक, प्रायोजक की ओर से कामि करने वाले अन्य लोगों, IEC और �नयामिक प्रा�धकरणों को
वतर्डमिान अध्ययन और इसके संबंध मिें �कए जाने वाले �कसी भी आगे के शोध दोनों के संबंध मिें मिेरे स्वास्थ्य �रकॉडर्ड को देखिने के �लए मिेरी अनुमि�त की
आवश्यकता नहीं होगी, भले ही मिैं पिरीक्षण से वापिस हटि जाऊं। मिैं इस पिहुंचि के �लए सहमित हूँ। हालाँ�क, मिैं समिझता/समिझती हूँ �क तीसरे पिक्ष को जारी
की गई या प्रका�शत �कसी भी जानकारी मिें मिेरी पिहचिान का खिुलासा नहीं �कया जाएगा।



e) मिैं इस अध्ययन से उत्पिन्न होने वाले �कसी भी डेटिा या पि�रणामिों के उपियोग को प्र�तबं�धत न करने के �लए सहमित हूँ, बशतर्ते ऐसा उपियोग केवल वैज्ञा�नक
उदे्दश्य (उदे्दश्यों) के �लए हो।

f) मिैं उपिरोक्त अध्ययन मिें भाग लेने के �लए सहमित हूँ।

कथन (Statement) हाँ नहीं

मिैं मिल्टिीपिल मिायलोमिा और अन्य ब्लड कैं सर से संबं�धत भ�वष्य के नै�तक रूपि से अनुमिो�दत अनुसंधान
के �लए अपिने जै�वक नमिूनों के भंडारण के �लए सहमित हूँ।

☐ ☐

मिैं संस्थागत आचिार स�मि�त (IEC) द्वारा अनुमिो�दत भ�वष्य के शोध के �लए अपिने गैर-पिहचिान वाले (de-
identified) आनुवं�शक और नैदा�नक डेटिा के उपियोग के �लए सहमित हूँ।

☐ ☐

मिैं सहमित हूँ �क मिेरी व्य�क्तगत पिहचिान हटिाने के बाद मिेरे शे� जै�वक नमिूनों का उपियोग भ�वष्य के शोध
के �लए �कया जा सकता है।

☐ ☐

मिैं सहमित हूँ �क संस्थागत आचिार स�मि�त (IEC) के अनुमिोदन के बाद मिेरा गैर-पिहचिान वाला डेटिा
सहयोगी अनुसंधान संस्थानों के साथ साझा �कया जा सकता है।

☐ ☐

मिैंने उपिरोक्त जानकारी पिढ़ी है/मिुझे पिढ़कर सुनाई गई है और इस अध्ययन मिें भाग लेने के �लए सहमि�त व्यक्त की है। मिुझे इस दस्तावेज़ की एक प्र�त प्राप्त
हुई है।

प्र�तभागी का नामि (स्पष्ट अक्षरों मिें):

प्र�तभागी के हस्ताक्षर / अंगूठे का �नशान एवं
�त�थ:

पिता: योग्यता (कृपिया सहायक दस्तावेज संलग्न करें) (य�द लागू हो)
________________________________

व्यवसाय: छात्रि / स्वरोजगार / नौकरी / गृ�हणी / अन्य (कृपिया उपियुक्त स्थान पिर �टिक करें) और
सहायक दस्तावेज संलग्न करें (य�द लागू हो)

प्र�तभागी की वा��ंक आय (कृपिया सहायक दस्तावेज संलग्न करें) (य�द लागू हो):
______________________ 

फोन नंबर:

कानूनी रूपि से स्वीकायर्ड प्र�त�न�ध का नामि:

कानूनी रूपि से स्वीकायर्ड प्र�त�न�ध के हस्ताक्षर /
अंगूठे का �नशान एवं �त�थ (य�द लागू हो):

पिता: फोन नंबर:

�नष्पिक्ष साक्षी का नामि:

�नष्पिक्ष साक्षी के हस्ताक्षर एवं �त�थ (य�द लागू
हो):

पिता: फोन नंबर:

PI या Co-PI/Co-I का नामि:

PI या Co-PI/Co-I के हस्ताक्षर एवं �त�थ:


