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भारत म� ��तभागी क� सहम�त ���या क� ��य-��य (ऑ�डयो-�वज़अुल)  रकॉ�ड"ग हेतु
वय$क स&ूचत सहम�त �प) 

 
 
 

अ�ययन का कोड: डी702एनसी00001 क� � नं.: 3514 

�ायोजक: ए��ाज़ेनेका एबी ��तभागी ई कोड:  

अ�ययन का शीष"क: 

बढ़ चुके 'प)त नल+ के क, सर से पी.ड़त रो0गय1 के 2लए फ�ट"-लाइन �+टम�ट के 8प म� 

क9मोथेरेपी के साथ संयोजन म� ;र<वेगो�टो2मग या डुवा"लुमैब का चरण III, याBिDछक, खुला-

लेबल, वैिGवक, बहुक� � अ�ययन (आटKमाइड-Lब2लयर+02) 

�धान अOवेषक: डॉ. �शांत पांड े

अ�पताल का नाम: टाटा मे�डकल से3टर, कोलकाता 
 

 

नए ��तभागी के 8प म�, पर+Pण म� ��तभा0गता हेत ुआपक9 सहम�त के एक भाग के 8प म� अ�ययन 0चQक)सक के साथ पर+Pण पर 

चचा" करते समय ;रकॉड" Qकए जान ेहेतु आपक9 सहम�त पूछने क9 हम� आवGयकता है. 

यTद आप ;रकॉड" Qकए जाने के 2लए सहमत ह,, तो Qफर आपको पर+Pण-'व2शVट जानकार+ द+ जाएगी, िजसम� पर+Pण और ��तभा0गता 

के संभा'वत जोXखम1 तथा लाभ1 का 'व�तार स ेवण"न Qकया गया है. ;रकॉ.डYग के दौरान, यTद ऐसे कोई पहलू ह1 जो आपक9 समझ म� न 

आए ह1 तो आप अ�ययन के बारे म� अपने होने वाले सभी �Gन अपने 0चQक)सक से पूछ सकते ह,. 

यTद आप ;रकॉड" Qकए जाने के 2लए सहमत नह+ं ह,, तो आप पर+Pण म� ��तभा0गता नह+ं कर पाएंगे, Qफर भी, आप िजस 0चQक)सीय उपचार 

और देखरेख को �ा^त करने के हकदार ह, उस सTहत, आपको Qकसी भी तरह से कोई हा�न नह+ं होगी. यTद आप ;रकॉड" Qकए जाने के 2लए 

सहमत नह+ं होने का �नण"य करते ह,, तो आपके अ�ययन 0चQक)सक आपके 2लए उपल_ध अOय उपचार1 के बारे म� समझा सकते ह,. 

मेर5 ऑ�डयो-�वज़ुअल  रकॉ�ड"6स का 7या होगा? 

;रकॉ.डYग को आपके अ�ययन 0चQक)सक क9 देखरेख म� अ�पताल म� सुर`Pत 8प स े संaTहत Qकया जाएगा. यTद 

0चQक)सक9य अ�ययन अनुबंध म� बताई गई समय-सीमा (अ�ययन के समापन के 25 वष" बाद) के अनुसार सू0चत सहम�त 

�Qcया क9 ऑ.डयो-'वज़ुअल ;रकॉ.डYeस को बनाए रखना संभव नह+ं है तो अ�ययन क� � और �ायोजक अ�ययन पूरा होन ेया 

समाि^त के बाद कम स ेकम 5 वषf तक इसको बनाए रखन ेके 2लए बा�य ह,. यTद सू0चत सहम�त �Qcया को स)या'पत 

करना आवGयक हो, तो �ायोजक के ��त�न0ध, लेखा पर+Pक, आईआरबी/आईईसी, 'व�नयामक �ा0धकरण और Oयायालय पूण" 

गोपनीयता सु�निGचत करते हुए और आपक9 पहचान को ततृीय पP1 के सामने �कट होने स ेया �काशन से बचाते हुए 

;रकॉ.डYeस तक पहंुच �ा^त कर सकत े ह,. आपक9 ;रकॉ.डYeस का उपयोग अOय उiेGय1 के 2लए नह+ ं Qकया जाएगा और 

आपको उन तक पहंुच �ा^त करन ेका अ0धकार है. 
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सू&चत सहम�त व7त�य क� ��य-��य (ऑ�डयो-�वज़ुअल)  रकॉ�ड"ग 

अ�ययन का कोड: डी702एनसी00001 

अ�ययन का शीष"क: बढ़ चुके 'प)त नल+ के क, सर स ेपी.ड़त रो0गय1 के 2लए फ�ट"-लाइन �+टम�ट के 8प म� क9मोथेरेपी के 

साथ संयोजन म� ;र<वेगो�टो2मग या डुवा"लुमैब का चरण III, याBिDछक, खलुा-लेबल, वैिGवक, बहुक� � अ�ययन (आटKमाइड-

Lब2लयर+02) 

��तभागी के आ9या:र: ______________  ��तभागी का नाम: ________________          

ज3म �त&थ: ______________ आयु: _________ 

 

अनु. 

�. 

नीचे Tदए गए हर एक वjतkय के आगे कृपया अपने आlयाPर (लघु ह�ताPर या ह�ताPर) कर� या अंगूठे का �नशान लगाएं ताQक इन 

वjतkय1 हेतु आपक9 सहम�त क9 पुिVट क9 जा सके. 

i. 
म, पुिVट करता/करती हंू Qक म,ने सू0चत सहम�त �Qcया को ;रकॉड" करने के 2लए इस सहम�त �पo को पढ़ 

2लया है और मुझ े�Gन पूछने का अवसर Tदया गया था, िजनका मुझ ेसंतोषजनक उ)तर 2मल गया है. 
[                        ] 

ii. 

म, पुिVट करता/करती हंू Qक ;रकॉ.डYग को रख े जाने के 2लए म, सहमत हंू तथा इसे �ायोजक, 

'व�नयामक �ा0धकार+ अ0धकार+, आपके साइट क9 नै�तकता स2म�त के सद�य lवारा देखा जा सकता 

है तथा ऊपर बताए अनसुार Oयायालय1 म� इसका �योग Qकया जा सकता है.  

हालांQक, म, समझता/समझती हंू Qक मेर+ गोपनीयता को बनाए रखा जाएगा और मेर+ पहचान को 

�ायोजक, अ�पताल या �धान अOवषेक lवारा ततृीय पP1 को जार+ क9 गई या �का2शत क9 गई Qकसी 

भी जानकार+ म� उजागर नह+ं Qकया जाएगा. 

[                        ] 

iii. 
म, 0चQक)सक9य पर+Pण के 2लए सहम�त देने क9 �Qcया के एक भाग के 8प म� ;रकॉड" Qकए जाने के 

2लए सहमत हंू. 
[                        ] 

iv. 

म, भ'वVय म� तब भी ;रकॉड" Qकए जाने के 2लए सहमत हंू जब मुझ े 0चQक)सक9य पर+Pण म� मेर+ 

��तभा0गता जार+ रखने के 2लए मरे+ सहम�त �दान करने क9 आवGयकता हो िजसक9 तब ज8रत 

हो सकती है जब मुझ ेसंशो0धत सू0चत सहम�त �पo या कोई अOय कारण के 2लए Qफर से सहम�त 

�दान करन ेक9 आवGयकता हो. 

[                        ] 
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यथा �योजनीय 8प से आपसे, काननूी 8प से �वीकाय" ��त�न0ध से और �नVपP गवाह से फोटो आईडी ल+ जाएगी. 

 

  

  

��तभागी /काननूी 8प स े�वीकाय" ��त�न0ध (एलएआर) के ह�ताPर  

(या अंगूठे का �नशान) 

 

ह�ताPर क9 तार+ख 

  

ह�ताPरकता" का नाम (��तभागी या एलएआर िजसने ह�ताPर Qकया हो उसका नाम) 

  

जहां ��तभागी सू0चत सहम�त देने म� असमथ" है (उदाहरण के 2लए, बेहोश kयिjत अथवा अवय�क या जो तीq मान2सक बीमार+ 

या अशjतता स ेपी.ड़त है), तो इसे कानूनी 8प से �वीकाय" ��त�न0ध (कानूनी 8प से �वीकाय" ��त�न0ध वह kयिjत होता है जो भारत 

के काननू(न1) क9 शतf के अनुसार रोगी के 2लए सहम�त देने म� समथ" होता है या ह�तPेप करने के 2लए �ा0धकृत होता है) से �ा^त 

Qकया जा सकता है.  

 

कानूनी 8प से �वीकाय" ��त�न0ध का ��तभागी के साथ संबंध 

 

 

 

  

अOवेषक के ह�ताPर ह�ताPर क9 तार+ख 

  

  

  

अ�ययन अOवेषक का नाम   
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यTद ��तभागी या उसका कानूनी 8प से �वीकाय" ��त�न0ध पढ़ने/2लखने म� असमथ" है-तो संपूण" सू0चत सहम�त �Qcया के दौरान 

एक �नVपP गवाह मौजूद होना चाTहए, िजसे सहम�त �पo पर अपने ह�ताPर करने चाTहए. 

�नVपP गवाह वह kयिjत है जो पर+Pण से �वतंo है, जो पर+Pण से जुड़ ेलोग1 lवारा गलत तर+के स े�भा'वत नह+ ंहो सकता, यTद 

��तभागी या ��तभागी का कानूनी 8प से �वीकाय" ��त�न0ध पढ़ने म� असमथ" है तो सू0चत सहम�त �Qcया म� उपि�थत रहता है और 

जो ��तभागी को द+ गई सू0चत सहम�त �पo और कोई भी अOय 2लXखत जानकार+ को पढ़ता है. 

  

  

�नVपP गवाह के ह�ताPर ह�ताPर क9 तार+ख 

  

  

  

�नVपP गवाह का नाम  

 

'व0धवत भरे हुए ऑ.डयो-'वज़ुअल सू0चत सहम�त �पo क9 ��त ��तभागी या उसके कानूनी 8प स े�वीकाय" ��त�न0ध को द+ जाएगी. 

 

 


