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जानकार� और सू�चत सहम�त �प� 

  

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

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

�धान अ#वेषक: डॉ. �शांत पांड े

अ�ययन का शीष'क: बढ़ चुके +प-त नल/ के क0 सर से पी2ड़त रो4गय5 के 6लए फ�ट'-लाइन 

�/टम�ट के <प म� क=मोथेरेपी के साथ संयोजन म� ?र@वगेो�टो6मग या 

डुवा'लुमैब का चरण III, याEिGछक, खुला-लेबल, वैिJवक, बहुक� � अ�ययन 

(आटNमाइड-Oब6लयर/02) 

देश: भारत 

 

इस द�तावेज म� 3 भाग ह0: 

भाग I: "अ ययन क" जानकार�" जो 4चSक-सक=य अ�ययन म� भाग लेने के आपके �नण'य के 6लए 

मह-वपूण' है, 

भाग II: आपका "सहम�त �प�" जो उन बात5 को संVेप म� बताता है िजन पर आपको सहमत देनी होगी, 

भाग III: शWदावल/ सXहत "रो�गय% के &लए अ�त)र*त जानकार�" अनुभाग म� अ�त?रYत जानकार/. 
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भाग I: अ ययन क" जानकार� 

 

+�य महोदया/महोदय, 

आपको इस अ�ययन म� भाग लेने के 6लए आमंO[त Sकया जाता है Yय5Sक आपको +प-त नल/ का क0 सर होने 

का �नदान Sकया गया है जो फैल चुका है (�थानीय <प से बढ़ चुका या मेटा�टैXटक). भागीदार/ के 6लए आपक= 

6ल\खत सहम�त क= आवJयकता है. इससे पहले Sक आप यह �नण'य ल� Sक Yया आप इस अ�ययन म� Xह�सा 

लेना चाहते ह0, आपको इस बारे म� �प]ट/करण Xदया जाएगा Sक अ�ययन म� Yया शा6मल है. 

इस अ�ययन का सम^ �प]ट/करण उदाहरण के 6लए, आपके डटेा, जैवनमून% के सं^ह, भंडारण और उपयोग 

और द�तावेजीकरण आXद क= समीVा आपके देश म� सं�थागत नै�तकता स6म�त, जो एक �वतं[ �नकाय है 

`वारा क= गई है, यह सु�निJचत करने के 6लए Sक अ�ययन रो4गय5 के अ4धकार, सुरVा और �वा�aय क= रVा 

क= जाती है. 

यXद आप अ�ययन म� भाग लेत ेह0 तो आपक= ि�थ�त म� सुधार हो सकता है या नह/ं भी हो सकता है. हालांSक, 

इस अ�ययन से हम� जो जानकार/ 6मलती है, वह भ+व]य म� ऐसी ह/ ि�थ�त वाले अ#य रो4गय5 क= मदद कर 

सकती है. 
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1 यह अ ययन 2कस बारे म4 है? 

हम यह अ�ययन बढ़ चुके +प-त नल/ के क0 सर से पी2ड़त रो4गय5 म� क=मोथेरेपी (जेिcसटाबाइन और 

6स�dलाXटन) के साथ संयोजन म� द/ जाने वाल/ ?र@वेगो�टो6मग (िजसे एज़ेडडी2936 के <प म� भी जाना जाता 

है) नामक अ�ययन दवा के साथ उपचार के बारे म� अ4धक जानने के 6लए कर रहे ह0. हम क=मोथेरेपी के साथ 

संयोजन म� ?र@वेगो�टो6मग क= �भावशीलता और सुरVा क= तुलना बढ़ चुके +प-त नल/ के क0 सर (जेिcसटाबाइन 

और 6स�dलाXटन के साथ संयोजन म� डुवा'लुमैब) के 6लए मानक उपचार से कर�गे. हम बढ़ चुके +प-त नल/ के 

क0 सर और संबं4धत �वा�aय सम�याओं को बेहतर ढंग से समझने के 6लए भी यह अ�ययन कर रहे ह0. 

यह अ�ययन पीडी-एल1 डायjनोि�टक जाचं क= भी जांच कर रहा है, ताSक यह पता लगाया जा सके Sक कौन-

से बढ़ चुके बीट/सी रो4गय5 को क=मोथेरेपी के साथ ?र@वगेो�टो6मग से सबसे अ4धक लाभ हो सकता है. हम 

यह अनुसंधान मह-वपूण' जानकार/ एक[ करने के 6लए कर रहे ह0, िजन देश5 म� ज<र/ हो, वहां जांच क= 

मंजूर/ के समथ'न म� सहायक हो सकती है. 

इस अ�ययन के कुछ Xह�से �ायो4गक ह0, िजसका मतलब है Sक ?र@वेगो�टो6मग को इस तरह के अनुसंधान 

अ�ययन5 म� इ�तमेाल करने के अलावा Sकसी भी �वा�aय �ा4धकरण `वारा �वीकृत नह/ं Sकया गया है. 

नीच ेद/ गई त�वीर आटNमाइड-Oब6लयर/02 अ�ययन को सारां6शत करती है. इस अ�ययन के �-येक भाग का 

वण'न अनुभाग 2 म� Sकया जाएगा. लगभग 1600 रो4गय5 क= जांच क= जाएगी, िजसम� पीडी-एल1 के 6लए 

आपके mयूमर के नमूने क= जांच सXहत कई जांच� शा6मल है. इस अ�ययन म� लगभग 1100 रोगी भाग ल�गे. 

 

आप यहां ह8 

चुन� Sक इस अ�ययन 
म� भाग लेना है या 
नह/ं 

9:"�नगं 

यXद आप अ�ययन क= आवJयकताओं को पूरा नह/ं 
करते ह0, तो आप इस अ�ययन म� शा6मल नह/ं ह5गे 

या;ि=छक 
आवं?टत 2कए 
गए उपचार 

उपचार 

�ायो4गक शाखा 

फॉलो-अप 

?र@वेगो�टो6मग + 
क=मोथेरेपी ?र@वेगो�टो6मग 

डुवा'लुमैब 

8 चp5 तक के 6लए 

�नय[ंण शाखा 

डुवा'लुमैब + 
क=मोथेरेपी 

जब तक क0सर Oबगड़ नह/ं जाता या 
अ�वीकाय' द]ु�भाव नह/ं हो जाता 

आपके �वा�aय और 
सेहत क= जांच करने 

के 6लए 

उपचार बंद करने के 
30 और 90 Xदन बाद 

क� � क= मुलाकात 

जब तक आप Sकसी भी कारण से उपचार बदं नह/ं कर देत,े तब तक आपको 
अ�ययन दवाएं 6मल�गी और �नय6मत <प से क� � क= मलुाकात करनी होगी 
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अ ययन दवाएं कैसे काम करती ह8? 

)रEवेगो9टो&मग 

?र@वेगो�टो6मग आपक= ��तरVा �णाल/ को आपके क0 सर से लड़ने म� मदद कर सकता है. यह आपक= ��तरVा 

�णाल/ क= को6शकाओं पर पीडी-1 और ट/आईजीआईट/ नामक दो �ोट/#स को अवqr करके काम करता है. 

क0 सर को6शकाएं ��तरVा �णाल/ के हमले से बचने के 6लए पीडी-1 और ट/आईजीआईट/ का उपयोग करती ह0. 

पीडी-1 और ट/आईजीआईट/ को अवqr करके, ?र@वेगो�टो6मग आपक= ��तरVा �णाल/ को क0 सर को6शकाओं को 

खोजने और उन पर हमला करने म� मदद कर सकता है. इस अ�ययन म� ?र@वेगो�टो6मग �ायो4गक उपचार है. 

डुवाFलुमैब 

डुवा'लुमैब पीडी-एल1 नामक �ोट/न को अवqr करके काम करता है, िजसका उपयोग क0 सर को6शकाओ ं`वारा 

��तरVा �णाल/ से बचने के 6लए Sकया जाता ह0. इससे ��तरVा �णाल/ क0 सर को6शकाओं को बेहतर ढंग से 

पहचान पाती है और उ#ह� लsVत (टागNट) कर पाती है. डुवा'लुमैब जैसी इcयूनोथेरेपी दवाओं का उपयोग +व6भ#न 

�कार के क0 सर के इलाज के 6लए Sकया जाता है. +प-त नल/ के क0 सर म�, बढ़ चुके +प-त नल/ के क0 सर के 

उपचार के 6लए क=मोथेरेपी (जेिcसटाबाइन और 6स�dलाXटन) के साथ संयोजन म� डुवा'लुमैब को अनुमोXदत Sकया 

गया है. हालांSक, हर क0 सर इस उपचार के ��त ��तSpया नह/ं देगा, या ��तSpया लंबे समय तक नह/ं रह 

सकती है. 

क"मोथेरेपी (जेिIसटाबाइन और &स9Kला?टन) 

जेिcसटाबाइन और 6स�dलाXटन क=मोथेरेपी दवाएं ह0 िजनका उपयोग +व6भ#न �कार के क0 सर के इलाज के 6लए 

Sकया जाता है. इनका उपयोग बढ़ चुके +प-त नल/ के क0 सर म� एक साथ Sकया जाता है और कभी-कभी इ#ह� 

जेिcसस के <प म� संद6भ'त Sकया जाता है. वे क0 सर को6शकाओं को मारकर या उनक= व+ृr को धीमा करके काम 

करत ेह0. 

2 *या मुझे भाग लेने क" आवNयकता है? 

आपके पास +वक@प ह0 Sक आप Xह�सा लेना चाहते ह0 या नह/ं. 

आप इस अ�ययन म� Xह�सा लेना चाहत ेह0 या नह/ं, यह फैसला करने के 6लए कृपया आपको िजतना आवJयक 

हो उतना समय ल�. आपके यह फैसला करत ेसमय अपने दो�त5 और प?रवार के साथ बात करना मददगार हो 

सकता है. 

यXद आप अ�ययन म� भाग लेत ेहोत ेह0, तो आप Sकसी भी समय इससे हट सकत ेह0 (अ4धक +ववरण के 6लए 

“अनुभाग 14” देख�). हटने से आपक= देखभाल �भा+वत नह/ं होगी. यXद आप अ�ययन से हटने का �नण'य करते 

ह0, तो कृपया अपने अ�ययन 4चSक-सक को ज@द से ज@द बताएं. 
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जब आप भाग लेने का �नण'य ले रहे ह5 तो कृपया एक अनुसंधान रोगी के <प म� अ�ययन समय क= 

��तबrताओं और िजcमेदा?रय5 पर +वचार कर�. 

यXद आप अ�ययन म� भाग नह/ं लेत ेह0, तो भी आपको अपने +प-त नल/ के क0 सर के 6लए देखभाल 6मलना 

जार/ रहेगी. आपके अ�ययन 4चSक-सक या उपचार करने वाले Sफिज़6शयन आपसे अ#य संभा+वत दवाओं, उनके 

जो\खम5 और लाभ5 के बारे म� चचा' कर�गे. 

3 अगर म8 अ ययन म4 भाग लेता/लेती हंू तो *या होगा? 

आप 4 वषw तक के 6लए अ�ययन म� रह�गे. अ�ययन के �Jन5 के बेहतर उ-तर �ाdत करने के 6लए अ�ययन म� 

आपक= भागीदार/ को लंबा करने क= आवJयकता हो सकती है. 

इस अ�ययन म� �p=�नगं अव4ध, उपचार अव4ध और फॉलो-अप अव4ध शा6मल है. 

आपके Pवारा अ ययन उपचार शुQ करने से पहले 

आपको कई जांच5 से गुजरना होगा. इसे �p=�नगं के <प म� जाना जाता है. 

अ�ययन क� � (4चSक-सालय जहां आपको अ�ययन मुलाकात5 के 6लए जाने क= आवJयकता पड़ती है) पर आपको 

लगभग 1 से 2 बार मुलाकात� करने क= आवJयकता होगी. मुलाकात5 क= अव4ध अलग-अलग होती है तथा यह 

उन जांच5 पर आधा?रत है जो Sकए जाने क= आवJयकता ह0. 

यXद आप सभी आवJयकताओं को पूरा करत ेह0, तो कंdयूटर आपको pम रXहत तर/के से दो उपचार शाखाओं म� 

से एक म� आवंXटत कर देगा (इसे या;ि=छक"करण के <प म� जाना जाता है). आपके अ�ययन 4चSक-सक 

बताएंगे Sक Yया आपको ?र@वेगो�टो6मग dलस जेिcसटाबाइन और 6स�dलाXटन (�ायो4गक शाखा) या डुवा'लुमैब 

dलस जेिcसटाबाइन और 6स�dलाXटन (�नयं[ण शाखा) के संयोजन के 6लए आवंXटत Sकया गया है. 4चSक-सक=य 

पर/Vण म� याEिGछक=करण का उपयोग यह सु�निJचत करने के 6लए Sकया जाता है Sक दोन5 उपचार शाखाओ ं

म� रो4गय5 क= +वशेषताएं समान ह5 तथा उपचार5 क= यथासंभव �न]पV तुलना क= जा सके. याEिGछक=करण का 

अथ' है Sक आपके पास या तो �योगा-मक या �नयं[ण शाखा म� होने क= 50% संभावना होगी (जैसे Sक 6सYका 

उछालना). 

यXद आप �p=�नगं मानदंड5 को पूरा नह/ं करत े ह0, तो कारण बताए जाएंगे. आपके अ�ययन 4चSक-सक या 

उपचार करने वाले Sफिज़6शयन आपसे अ#य संभा+वत उपचार5 के बारे म� चचा' कर�गे. 

जब आप अ ययन उपचार �ाKत कर रहे ह% 

अ�ययन उपचार (क=मोथेरेपी के साथ संयोजन म� ?र@वेगो�टो6मग या डुवा'लुमैब) आपको याEिGछक=करण (ऊपर 

देख�) के समय आवंXटत Sकए गए उपचार शाखा के अनुसार, इ#|यूज़न (नस म�) के मा�यम से Xदया जाएगा. 

पहले 6 मह/न5 (8 चp5) के 6लए, क=मोथेरेपी-जेिcसटाबाइन और 6स�dलाXटन के साथ संयोजन म� 

?र@वेगो�टो6मग या डुवा'लुमैब Xदया जाएगा. जेिcसटाबाइन और 6स�dलाXटन को �-येक 3-सdताह के चp के Xदन 
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1 और Xदन 8 पर नस म� दो इ#|यूज़#स के <प म� Xदया जाता है. क=मोथेरेपी उपचार के 8 चp पूरे हो जाने के 

बाद आप हर 3 सdताह म� ?र@वगो�टो6मग या हर 4 सdताह म� डुवा'लुमैब �ाdत करना जार/ रख�गे. 

जब तक �नcन6ल\खत म� से एक या अ4धक नह/ं हो जात,े तब तक आप इस अ�ययन के एक भाग के <प म� 

उपचार �ाdत करना जार/ रख�गे: 

• आपके +प-त नल/ के क0 सर बदतर हो जात ेहै. 

• आप ऐसे द]ु�भाव5 का अनुभव करत ेह0 िजसके 6लए आपको उपचार बंद करने क= आवJयकता होती है. 

• आप उपचार बंद करने का �नण'य लेत ेह0. 

• अ�ययन 4चSक-सक और/या ए��ाज़ेनेका (�ायोजक) आपक= भागीदार/ रोकने का �नण'य लेत ेह0. 

• केवल बGच ेपैदा करने क= Vमता रखने वाल/ मXहला ��तभा4गय5 पर लागू: आप गभ'वती हो जाती ह0 

या गभ'वती होने का इरादा रखती ह0. 

यXद आपके 4चSक-सक को ऐसे संकेत Xदखाई देत ेह0 Sक आपका क0 सर बदतर हो गया है, तो आपको लगभग 4 

और सdताह5 तक अ�ययन उपचार �ाdत करना जार/ रखने क= अनुम�त द/ जा सकती है, बशतN आप अGछा 

महसूस कर रहे ह5 और आपके 4चSक-सक को लगता हो Sक आपको उपचार से अभी भी लाभ हो रहा है. इस 

समय के बाद, आपका एक और �कैन होगा. यXद नए �कैन से यह पुि]ट हो जाती है Sक क0 सर �निJचत <प से 

Oबगड़ रहा है, तो आपको अ�ययन उपचार लेना बंद करने क= आवJयकता होगी. 

यXद आप अ�ययन उपचार लेना बंद करना चाहत ेह0, मुलाकात क= समय-सारणी प?रव�त'त करना चाहत ेह0 या 

यXद आप अ�ययन म� अपनी भागीदार/ बाद करना चाहत ेह0, तो आपको अ�ययन 4चSक-सक को बताना चाXहए. 

आपसे अपने 2डवाइस पर यू�नफाई डाउनलोड करने के 6लए कहा जाएगा, या आपको एक ऐसा 2डवाइस �दान 

Sकया जाएगा िजसम� यह ऐप पहले से इं�टॉल Sकया गया हो. एक बार जब आप पहल/ बार के 6लए ऐप म� लॉग 

इन करते ह0 तो आपसे यू�नफाई लाइस�स अनुबंध और �नजता नोXटस को �वीकार करने के 6लए कहा जाएगा. 

पर/Vण के दौरान यू�नफाई आपको सहयोग देगा तथा आपक= अ�ययन दल आपको इस बारे म� आगे क= 

जानकार/ �दान करेगी. आपके उपचार के दौरान और उसके बाद, आपको आप कैसा महसूस कर रहे ह0 और इस 

अ�ययन म� आपके अनुभव इस बारे म� छोट/ �Jनाव6लय5 को पूरा करने के 6लए कहा जाएगा. एक बार उपलWध 

हो जाने और उ4चत अनुमोदन �ाdत हो जाने पर यू�नफाई आपको �दान कर Xदया जाएगा. 

अ�ययन ह�तVेप ?र@वेगो�टो6मग और डुवा'लुमैब अ�ययन पूरा होने के बाद उन रो4गय5 के 6लए उपलWध ह5गे 

जो अभी भी उ#ह� �ाdत कर रहे ह0. कृपया �यान द� Sक अ�ययन और अ�ययन म� आपक= भागीदार/ को अपेVा 

से पहले रोका जा सकता है, उदाहरण के 6लए, वै}ा�नक या सुरVा कारण5 से (अ4धक +ववरण के 6लए “अनुभाग 

9” देख�). 

अ�ययन पूरा हो जाने के बाद या अ�ययन म� आपक= भागीदार/ पूर/ हो जाने के बाद, अ�ययन दवा के साथ 

उपचार जार/ रखने के 6लए अलग-अलग +वक@प ह0. जब तक आप अपने 4चSक-सक क= राय म� अ�ययन दवा 

से लाभाि#वत हो रहे ह0, तब तक आप अ�ययन दवा के साथ उपचार �ाdत करना जार/ रख सकत ेह0. आपके 

4चSक-सक आपके साथ उपलWध +वक@प5 पर चचा' कर�गे. इन +वक@प5 म� इस वत'मान अ�ययन म� आगे का 
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उपचार, Sकसी अ#य अ�ययन म� �थानांतरण, या वैकि@पक दवा आपू�त' शु< करना शा6मल हो सकता है. यXद 

आप Sकसी अ#य अ�ययन म� �थानांत?रत हो रहे ह0, तो आपको लागू होने के अनुसार एक नया अ�ययन सू4चत 

सहम�त �प[ Xदया जाएगा. यXद आप इस वत'मान अ�ययन म� उपचार जार/ रखते ह0, तो आपक= उपचार 

योजनाएं मानक देखभाल के अनुसार या �थानीय 4चSक-सक=य अ~यास5 के अनुसार ह5गी. 

आपको Pवारा अ ययन उपचार �ाKत करने के बाद (फॉलो-अप) 

आपके `वारा उपचार बंद करने के बाद, अ�ययन पूरा होने तक आपको �नय6मत <प से 4चSक-सालय म� 

मुलाकात करने के 6लए कहा जाएगा. यह Yया आपने कोई नया उपचार शु< Sकया है यह पता लगाने, Yया 

आपका क0 सर बदतर हो गया है यह आकलन करने, तथा फॉलो-अप अव4ध के qप म� आप जी+वत ह0 यह पुि]ट 

करने के 6लए है. यXद आपका क0 सर बदतर हो जाता है और अ�ययन उपचार रोक Xदया गया है, तो हम 

4चSक-सालय क= मुलाकात5 के बजाय फोन `वारा आपसे फॉलो-अप कर सकत ेह0. आप Sकसी भी समय अ�ययन 

से हटने का �नण'य ले सकत ेह0. 

यXद आप अ�ययन के Sकसी भी भाग के दौरान मुलाकात के 6लए नह/ं आ सकत े ह0, तो आपको यथाशी� 

अ�ययन 4चSक-सक को बताना चाXहए. 

यह संभव है Sक आपको इस अ�ययन के 6लए कुछ आकलन5 / काय'+व4धय5 को करवाने के 6लए Sकसी अ#य 

सु+वधा म� जाने क= आवJयकता हो सकती है. यXद आपको Sकसी भी आकलन5 / काय'+व4धय5 के 6लए Sकसी 

अ#य सु+वधा पर जाने क= आवJयकता होती है तो आपके अ�ययन 4चSक-सक आपको सू4चत कर�गे. यXद 

आवJयक हो तो आपके अ�ययन 4चSक-सक Sकसी अ#य सु+वधा पर आपके जाने क= �यव�था कर�गे. 

4.  आवNयक जांच4 और कायFSव�धयां *या ह8? 

जब आप अ�ययन म� शा6मल ह5, तो हम� कुछ माप और जैवनमूने लेने क= आवJयकता होगी, उदाहरण के 6लए, 

रYत या मू[ क= थोड़ी मा[ा. 
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यह उन +व6भ#न जांच5 और �Spयाओं क= सूची है िजनक= आप इस अ�ययन म� भाग लेत ेसमय उcमीद कर सकत ेहै: 

 

  

�च2कUसा इ�तहास 

  इसम� +पछले और बाद के क0 सर उपचार 

और आपके `वारा ल/ जाने वाल/ कोई भी दवा 

शा6मल है 

शार�)रक जाँच 

जीवनाधार के संकेत 

रYतचाप, ऑYसीजन �तर, तापमान, 

Jवसन और नाड़ी दर 

9कैन 

आपके क0 सर को मापने के 6लए ल/ गई 

त�वीर5 म� कंdयूटेड टोमो^ाफ= (सीट/) और/या 

मैjनेXटक रेज़ोन�स इमेिजंग (एमआरआई) 

शा6मल हो सकती है 

एचओएसपीएडी 

  अ�ययन के बाहर �वा�aय सेवाओं के 

आपके उपयोग क= समीVा करना 

Xदय क" कायF Yमता क" जांच4 

इले*Zोका[ड Fयो\ाम (ईसीजी) 

आपके �दय क= +व`युत ग�त+व4ध को मापता है 

इकोका[ड Fयो\ाम (ईको) या 

आपके �दय क= अ@�ासाउंड जांच 

मEट�गेटेड एि*विज़शन 9कैन (Iयूगा) 

आपक= नस5 म� से Sकसी एक म� इंजेYट Sकए गए पदाथ' 

को देखने के 6लए एक +वशषे कैमरे का उपयोग करता है 

��तकूल घटनाओं 
आपके `वारा अनुभव Sकए गए Sकसी भी 

द]ु�भाव और आपके `वारा ल/ गई दवाओं का 
द�तावेजीकरण. 

�Nनाव&लयां 

अ�ययन उपचार के दौरान और आपके `वारा अ�ययन 

उपचार बंद करने के बाद आप कैसा महसूस करते ह0, इस 

बारे म� आपको एक इलेY�ॉ�नक उपकरण पर �Jन5 का 

उ-तर देने के 6लए कहा जाएगा. केवल वे लोग ह/ ऐसा 

कर�गे िज#ह� अ�ययन उपचार आवंXटत Sकया गया है. 

आवNयक जैवनमूने और जांच4 

बायोKसी 
`यूमर: केवल तभी जब आपके mयूमर का कोई हा6लया नमूना (आका'इवल नमूना) न 

हो जो अ�ययन क= आवJयकताओं को पूरा करता हो 

• `यूमर: बायोमाक' र जांच यह सु�निJचत करने के 6लए Sक आपका mयूमर 

अ�ययन आवJयकताओं को पूरा करता है 

• र*त: रYत गणना, अंग के काय' क= जांच, वायरस के 6लए जांच�, �p=�नगं के 

दौरान गभा'व�था जांच�, जहां आवJयक हो 

• मू�: Sकडनी के काय' क= जांच, गभा'व�था जांच, जहां आवJयक हो 

सुरYा और पा�ता 

अ ययन अनुसंधान 

• `यूमर (9:"�नगं से): क0 सर क= अ#य +वशेषताओं को देखने और इस उपचार के 
उपयोग के 6लए 

• र*त: सीट/डीएनए (रYत म� पाए जाने वाले क0 सर डीएनए के छोटे टुकड़े) सXहत 
उपचार के दौरान आपका शर/र कैसे ��तSpया दे रहा है, यह मापने के 6लए 

+व6भ#न बायोमाक' स' के 6लए जांच 

अ ययन अनुसंधान (केवल )रEवेगो9टो&मग रोगी) 

र*त: यXद आपको ?र@वेगो�टो6मग आवंXटत Sकया जाता है, तो आपको यह जांचने 
के 6लए अ�त?रYत रYत जैवनमूने �दान करने क= आवJयकता होगी Sक आपके 
रYत म� Sकतनी दवा है और आपका शर/र इस पर कैसी ��तSpया कर रहा है. 
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अ ययन जांच% और कायFSव�धय% क" पूर� सूची, िजसम� उनका +व�ततृ शे�यूल शा6मल है, भाग III अनुभाग 2 

‘‘रो4गय5 के 6लए अ�त?रYत जानकार/’’ म� उपलWध है. यह अनुभाग जैवनमून% को संभालने, सं^ह करने और 

भंडारण के �थान5 के बारे म� अ4धक +ववरण भी �दान करता है. 

आपके `यूमर के पीडी-एल1 9तर क" जांच, इस अ�ययन म� भाग लेने के 6लए, हम� जांच के 6लए आपके mयूमर 

ऊतक के एक छोटे टुकड़ े क= आवJयकता है. अ�ययन म� शा6मल होने वाले �-येक �यिYत के 6लए यह 

आवJयक है. हम Sकसी पूव' बायोdसी या श@य 4चSक-सा से पहले से एकO[त और सं^Xहत नमूने का उपयोग 

कर सकत ेह0, बशतN Sक वह आपके अ�ययन म� शा6मल होने से पहले +पछले 12 मह/न5 के भीतर 6लया गया 

हो. यXद हाल ह/ का नमूना उपलWध नह/ं है, तो आपको इस ऊतक को एक[ करने के 6लए नई बायोdसी करवाने 

क= आवJयकता हो सकती है. 

पीडी-एल1 एक �ोट/न है जो कुछ क0 सर को6शकाओं क= सतह पर पाया जाता है. यह एक "शी@ड (ढाल)" क= 

तरह काम करता है, जो क0 सर को6शकाओं को आपक= ��तरVा �णाल/ से �छपाने म� मदद करता है, ताSक 

आपके शर/र के 6लए उ#ह� ढंूढना और उनसे लड़ना कXठन हो जाए. इस अ�ययन म�, हम आपके mयूमर ऊतक 

म� पीडी-एल1 क= जांच के 6लए अ#वेषणा-मक व�टाना पीडी-एल1 (एसपी263) सीडीएYस ए�से नामक एक +वशेष 

�योगशाला जांच क= उपयोग कर�गे. यह जांच कुछ देश5 म� कुछ �कार के क0 सर म� पीडी-एल1 के �तर का 

आकलन करने के 6लए अनुमोXदत है, लेSकन +प-त नल/ के क0 सर म� ?र@वेगो�टो6मग के साथ �योग के 6लए 

इसे अनुमोXदत नह/ं Sकया गया है. इस अ�ययन म� पीडी-एल1 क= जांच के प?रणाम को �तर/करण कारक 

(��ाट/Sफकेशन फैYटर) के <प म� उपयोग Sकया जा रहा है, िजसका अथ' है Sक यह सु�निJचत करना Sक 

अ�ययन क= दो शाखाएं (�योगा-मक और �नयं[ण शाखा) पीडी-एल1 ि�थ�त के अनुसार संतु6लत ह0. इससे यह 

सु�निJचत करने म� मदद 6मलती है Sक अ�ययन के प?रणाम �न]पV ह0. हम यह भी जांच कर�गे Sक Yया 

आपके mयूमर के नमूने और अ�ययन डटेा, िजसम� पीडी-एल1 प?रणाम शा6मल ह0, +प-त नल/ के क0 सर के उन 

रो4गय5 क= पहचान कर सकते ह0, िज#ह� अ�ययन दवा से अ4धक लाभ होने क= संभावना हो सकती है. 

यXद आपके mयूमर का नमूना पहले ह/ Sकसी अ#य ए��ाज़ेनेका अ�ययन म� पीडी-एल1 ि�थ�त क= पुि]ट करने 

के 6लए अ#वेषणा-मक व�टाना पीडी-एल1 (एसपी263) सीडीएYस ए�से के साथ क� �/य �योगशाला जांच के 6लए 

भेजा जा चुका है, तो इस प?रणाम का उपयोग इस अ�ययन के 6लए आपक= पा[ता �नधा'?रत करने के 6लए 

Sकया जा सकता है, बशतN Sक जांच उसी �योगशाला म� क= गई हो और नमूना इस अ�ययन क= आवJयकताओं 

को पूरा करता हो. इस अ�ययन के 6लए सहम�त देकर, आप अपने पीडी-एल1 प?रणाम के Sफर से आवंXटत 

करने के 6लए, यXद लागू हो, और इस अ�ययन के �योजन5 के 6लए Sकसी अ#य ए��ाज़ेनेका अ�ययन के भाग 

के <प म� �दान Sकए गए Sकसी भी mयूमर के नमूने के 6लए सहम�त देत ेह0. यXद आप यह प?रणाम और 

mयूमर के नमूने अ#य अ�ययन5 से Sफर से आवंXटत करने के 6लए नह/ं करना चाहत ेह0 और इसके बजाय नए 

mयूमर के नमूने �दान करना चाहत ेह0, तो कृपया अपने 4चSक-सक को तुरंत बताएं. 
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`यूमर आनुवं&शक SवNलेषण 

आपक= आनुवां6शक जानकार/ का +वJलेषण करने के 6लए कुछ जैवनमून5 का इ�तमेाल Sकया जाएगा. आप 

आनुवां6शक जानकार/ को एक बड़ी अनुदेश पुि�तका के <प म� मान सकत ेह0, िजसे आपका शर/र यह समझने 

के 6लए पढ़ता है Sक इसे कैसे बनाया जाना चाXहए और काय' करना चाXहए. सभी मनु]य5 म� उनके शर/र म� 

समान अनुदेश पुि�तका होती है लेSकन कुछ शWद या अVर एक �यिYत से दसूरे �यिYत म� अलग-अलग हो 

सकत ेह0. उन असमानताओं म� से कुछ का आपके �वा�aय पर कोई असर नह/ं पड़ता है, लेSकन अ#य Sकसी 

बीमार/ के +वक6सत होने क= संभावना को �भा+वत कर सकत ेह0 या इस बात को �भा+वत कर सकते ह0 Sक 

Sकसी बीमार/ का उपचार करने के 6लए दवा कैसे काम करेगी. आपक= सभी को6शकाओ ंका डीएनए एक जैसा 

होता है, लेSकन mयूमर को6शकाओं म� cयूटेश#स (उ-प?रवत'न) नामक प?रवत'न हो सकत ेह0. इनका पता लगाने 

के 6लए, mयूमर डीएनए क= तुलना आपक= सामा#य रYत को6शकाओं के डीएनए से क= जा सकती है, िजससे हम� 

आपके क0 सर को समझने और उपचार का माग'दश'न करने म� मदद 6मलती है. यXद आनुवं6शक +वJलेषण Sकया 

जाता है, तो इसम� आपके mयूमर ऊतक के नमून5 और सYयु'लेXटगं mयूमर डीएनए (सीट/डीएनए) का उपयोग 

करके आपक= आनुवं6शक जानकार/ के सभी या कुछ भाग को शा6मल Sकया जा सकता है, जो आपके रYत म�, 

साथ ह/ यXद आवJयक हो, तो आपक= सामा#य रYत को6शकाओं म� पाया जा सकता है. ये +वJलेषण मु�य 

अ�ययन उ�ेJय5 के संदभ' म� Sकए जाएंगे. इस अ�ययन म� Sकए जा रहे आनुवं6शक +वJलेषण खोजपूण' उ�ेJय5 

के 6लए ह0 और इ#ह� पूव'�यापी <प से Sकया जाएगा, िजसका अथ' है Sक +वJलेषण बाद क= तार/ख म� Sकए जाते 

ह0 और अ�ययन म� आपक= भागीदार/ पूर/ होने तक नह/ं Sकए जा सकते ह0. इन +वJलेषण5 के प?रणाम आपके 

या आपके अ�ययन 4चSक-सक के साथ साझा नह/ं Sकए जाएंगे. 

5.  वैकिEपक जांच4 और �2:यांए *या ह8?  

इस अ�ययन म� �नcन6ल\खत जांच� और �Spयाएं वैकि@पक ह0. यXद आप सहमत ह0, तो आप सहम�त �प[ म� 

चकेबॉYस पर �नशान लगाकर अपनी सहम�त �दान कर सकत ेह0. आप सभी वैकि@पक �Spयाओं और जैवनमूने 

से सहमत हो सकत े ह0 या केवल एक से सहमत हो सकत े ह0 या आपको Sकसी से भी सहमत होने क= 

आवJयकता नह/ं है. इन वैकि@पक सं^ह5 से एक[ Sकए गए mयूमर और रYत के नमून5 (जैवनमूने) का 

+वJलेषण आपके mयूमर क= अ�त?रYत +वशेषताओं और उपचार के ��त आपक= ��तरVा �णाल/ क= ��तSpया के 

6लए Sकया जा सकता है. इन बायोdसीज़, जैवनमून5 और इन जैवनमून5 से �ाdत प?रणाम5 से आपक= 4चSक-सा 

देखभाल पर सीधे �भाव पड़ने क= उcमीद नह/ं है. यXद आप वैकि@पक �Spयाओं के 6लए सहम�त नह/ं देत ेह0, 

तो भी आप इस अ�ययन म� भाग ले सकत े ह0. यXद आप आगे के अनुसंधान के 6लए अ�त?रYत नमूने 

(एका4धक) का उपयोग करने के बारे म� अपना मन बदलना चाहत ेह0, तो आप Sकसी भी समय ऐसा कर सकत े

ह0 और अपने अ�ययन 4चSक-सक को बता सकत ेह0. 

यXद आप सहम�त देत ेह0, तो अ�ययन के दौरान वैकि@पक जांच5 के 6लए जैवनमूने �नcनानुसार एक[ Sकए जा 

सकत ेह0: 
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6.  अ ययन म4 भाग लेने के जोdखम *या ह8? 

इस बात का जो\खम है Sक अ�ययन के दौरान आपके +प-त नल/ के क0 सर म� सुधार नह/ं होगा या और भी 

बदतर हो जाएगा. यह संभव है Sक कुछ रो4गय5 को ऐसे द]ु�भाव हो सकत ेह0 िजनके बारे म� हम� अभी तक पता 

नह/ं है. यह संभव है Sक अ#वेषणा-मक उ-पाद इिGछत थेराdयूXटक �भाव �दान करने म� +वफल हो सकता है. 

यXद अ�ययन दवा से आपको गंभीर द]ु�भाव होत ेह0, तो अ�ययन 4चSक-सक आपको अ�ययन म� उपचार जार/ 

न रखने के 6लए कह सकता है. आपको अ�ययन उपचार क= खुराक म� देर/ करने के 6लए भी कहा जा सकता है 

ताSक द]ु�भाव5 म� सुधार हो सके. द]ु�भाव5 के �बंधन के 6लए �टेरॉइ�स या अ#य एज�mस जैसी दवाओं को देने 

क= भी आवJयकता हो सकती है जो आपक= ��तरVा �णाल/ को �भा+वत कर सकत ेह0 और सूजन को कम कर 

सकत ेह0. 

य?द आपको कोई दfु�भाव होता है या शार�)रक Y�त होती है, या आपक" ि9थ�त बदतर हो जाती है, तो 

अ ययन �च2कUसक को तुरंत बताएं ता2क आपको उ�चत देखभाल &मल सके. 

)रEवेगो9टो&मग से जुड़े संभाSवत जोdखम 

मनु]य5 म� ?र@वेगो�टो6मग के उपयोग पर डटेा सी6मत ह0, इस6लए इस समय ?र@वेगो�टो6मग के जो\खम पूर/ 

तरह से }ात नह/ं ह0. आप ऐसे द]ु�भाव5 को अनुभव कर सकते ह0 जो �कृ�त म� बहुत गंभीर हो सकत ेह0 

(म-ृयु के जो\खम सXहत) और जो कभी ठ�क नह/ं होते. ?र@वेगो�टो6मग क= तरह काम करने वाल/ दवाओं के 

बारे म� उपलWध जानकार/ और ?र@वेगो�टो6मग के साथ अनुसंधान अ�ययन5 से }ात जानकार/ का उपयोग 

करते हुए, �ायोजक (ए��ाज़नेेका) ने �नधा'?रत Sकया है Sक ?र@वेगो�टो6मग Xदए जाने पर �नcन6ल\खत 

संभा+वत द]ु�भाव हो सकत ेह0. 

वैकिEपक जाचं4 और �2:याए ं

अ�ययन उपचार के चp 1 म� Xदन 8 पर रYत का सं^ह 

अ�ययन उपचार के चp 3 के Xदन 1 पर mयमूर क= बायोdसी 

यXद आपका क0 सर बदतर हो जाता है (िजसे क0 सर का बढ़ना कहा जाता है) तो mयूमर क= बायोdसी 
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1. पहचाने गए जोdखम: 

• इhiयूज़न से संबं�धत ��त2:याएं ऐसे द]ु�भाव ह0 जो नस5 के मा�यम से दवा �ाdत करने के दौरान 

या उसके तुरंत बाद (24 घंटे तक) होती ह0. इन ��तSpयाओं म� बुखार, ठंड लगना, मासंपे6शय5 म� 

दद' या कोमलता, जी 6मचलाना, उ@ट/, खुजल/, चक-ते, �दय दर का बढ़ना, सांस लेने म� कXठनाई, 

रYतचाप म� कमी या 6सर का ह@कापन शा6मल हो सकत े ह0. ?र@वेगो�टो6मग के साथ देखी गई 

इ#|यूज़न से संबं4धत ��तSpयाएं अब तक ह@क=, �नयं[ण करने योjय थी और वे ठ�क हो गई थी. 

• ?र@वेगो�टो6मग के साथ देखे गए चकUते मु�य qप से �नcन �ेणी के थे और उपचार के ��त अGछ� 

��तSpया द/ थी. 

2. संभाSवत जोdखम 

• Uवचा संबंधी ��त2:याएं: आपको खुजल/, छाले और/या बाल5 का झड़ना Xदख सकता है. 

• बड़ी आंत क" सूजन (कोलाइXटस): आपको द�त हो सकता है. 

• अंतःkावी असामाhयताएं (आपके शर/र म� हॉम�न-उ-पादक ^ं4थय5 क= सूजन): आपको 

थकान, वजन म� बदलाव, रYत शक' रा के असामा#य �तर / डायOबट/ज़, जी 6मचलाने और 

-वचा म� बदलाव का अनुभव हो सकता है. 

• फेफड़% क" सूजन (#यूमोनाइXटस): आपको खांसी और/या सासं फूलने का अनुभव हो सकता 

है. मापे जाने पर, आपके रYत म� ऑYसीजन का �तर कम हो सकता है. 

• यकृत क" सूजन (हेपाटाइXटस): यह लVण रXहत हो सकत े ह0, या आपको पी6लया और 

खुजल/ सXहत लVण हो सकत ेह0. 

• गुदm क" सूजन (ने�ाइXटस): आप अपने मू[ क= मा[ा और रंग म� बदलाव देख सकत ेह0 

और/या चेहरे और टखन5 म� सूजन देख सकते ह0. 

• मांसपे&शय% क" सूजन (मायोसाइXटस): आपक= मांसपे6शय5 क= ��तSpया िजसके कारण 

मांसपे6शय5 म� दद' होता है. 

• अnनाशय क" सूजन (प0SpयाटाइXटस): ह@के <प लVण रXहत हो सकत ेह0. आपको बुखार, 

जी 6मचलाने, उदर म� दद', थकान या पी6लया का अनुभव हो सकता है. 

• आपके Xदय क" मांसपे&शय% क" सूजन (मायोकाडा'इXटस): आपको सीने म� दद' और �दय क= 

अ�नय6मत धड़कन का अनुभव हो सकता है. 
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• मि9तfक क" सूजन (ए#सेफेलाइXटस): आपको �म, बोलने या हलचल से संबंधी सम�या का 

अनुभव हो सकता है. 

3. अhय संभाSवत जोdखम% म4 �नIन&लdखत शा&मल ह8, ले2कन ये इhह�ं तक सी&मत नह�ं ह8: 

• तीo गंभीर एलजp क" ��त2:या (िजसे एनाSफलैिYसस कहा जाता है) दलु'भ द]ु�भाव है जो 

आमतौर पर दवा लेने के दौरान, कुछ 6मनट5 के भीतर या लेने के बाद 24 घंट5 तक होता 

है. लVण5 म� �वरयं[, चहेरे या वॉयसबॉYस के Vे[ म� सूजन, सांस लेने म� कXठनाई और/या 

संभवत: म-ृयु शा6मल है. 

• ��तरYा ज?टल रोग तब हो सकता है जब कोई रोगी ?र@वेगो�टो6मग के ��त एंट/बॉडीज़ 

बनाता है. लVण5 म� जोड़5 म� दद', चक-ते, बुखार, Sकडनी म� ��तSpया (ने�ाइXटस), या 

रYत वाXहका म� सूजन (वै�YयुलाइXटस) शा6मल हो सकते ह0. 

• साइटोकाइन )रल�ज़ &सqंोम ऐसा 6स�ंोम है जो तब होता है जब ��तरVा को6शकाएं सSpय 

हो जाती ह0 और पूरे शर/र म� सूजन बढ़ जाती है. लVण5 म� बुखार, 6सरदद', चक-ते, �नcन 

रYतचाप, रYत ऑYसीजन �तर म� कमी, तजे �दय दर और सांस फूलना शा6मल हो सकते 

ह0. अ4धकांश रो4गय5 म�, लVण ह@के से म�यम गंभीरता के होते ह0 लेSकन यह गंभीर और 

जीवन के 6लए घातक (साइटोकाइन �टॉम' 6स�ंोम) हो सकत ेह0. 

• `यूमर लाइ&सस &सqंोम दलु'भ ि�थ�त है जो क0 सर को6शकाओं के तजेी से टूटने के साथ 

होती है. इससे जी 6मचलाना, उ@ट/, मांसपे6शय5 म� ऐंठन, कमजोर/, मू[ म� कमी हो 

सकती है. 

• असामाhय �योगशाला प)रणाम िजसम� �ाइिjलसराइ�स और कोले��ॉल के �तर म� व+ृr, 

पाचन एंज़ाइcस: एमाइलेज़ और लाइपेज़ म� व+ृr शा6मल है. रYत म� पोटै6शयम का बढ़ा 

हुआ �तर और सो2डयम क= सां�ता म� कमी. 

• rुण-गभF9थ &शशु क" Sवषा*तता गभ'वती मXहला पर एक �भाव है िजससे +वक6सत होत े

�ूण या गभ'�थ 6शशु को नुकसान पहंुच सकता है. 

• हेमाटोपोइएXटक �टेम सेल �-यारोपण के बाद \ाiट-वसmस-हो9ट रोग का +वकास एक 

जXटलता है जब दान क= गई को6शकाएं (^ा|ट) आपके शर/र क= को6शकाओं को बाहर/ के 

<प म� देखती ह0 और उन पर हमला करती ह0. लVण5 म� जठरां[ संबंधी माग', यकृत और 

-वचा क= सम�याएं शा6मल हो सकती ह0. कुछ ह@क= हो सकती ह0, लेSकन यह गंभीर और 

जीवन के 6लए घातक हो सकती है.  

•  �UयारोSपत अंग% क" अ9वीकृ�त. 
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डुवाFलुमैब से संबं�धत जोdखम और दfु�भाव 

नीच ेउि@ल\खत अ4धकांश संभा+वत द]ु�भाव ह@के से म�यम ह0. हालाँSक, कुछ द]ु�भाव बहुत गंभीर और 

जीवन के 6लए घातक हो सकत ेह0 और यहां तक Sक म-ृयु भी हो सकती है. कुछ द]ु�भाव5 के 6लए उपचार 

क= आवJयकता नह/ं होती, जबSक अ#य आमतौर पर उपचार से ठ�क हो जात ेह0. 

बहुत सामाhय (10 म4 से 1 से अ�धक लोग% म4 
देखा गया है) 

द�त 

चक-त/ेसूखी खुजल/ वाल/ -वचा 

उदर म� दद' 

ऊपर/ Jवसन पथ के संpमण 

खाँसी 

बुखार 

अंडरएिYटव (कम सSpय) थायरॉइड ^ं4थ जो 

थकान या वजन बढ़ने का कारण बन सकती है 

(हाइपोथायरॉइ2ड�म) 

सामाhय (100 म4 से 1 से अ�धक लोग% म4 देखा 

गया है) 

फेफड़5 म� सूजन (#यूमोनाइXटस) 

ओवरएिYटव (अ�तसSpय) थायरॉइड ^ं4थ िजसके 

कारण �दय ग�त तजे हो सकती है या वजन घट 

सकता है (हाइपरथायरॉइ2ड�म) 

गुदN और यकृत के काय'Vमता से संबं4धत 

�योगशाला जांच5 म� प?रवत'न 

इ#|यूज़न-संबंधी ��तSpयाएं 

मांसपे6शय5 और जोड़5 म� दद' (मायि@जया) 

�नमो�नया 

इं|लुएंज़ा 

कक' श आवाज 

मू[ करत ेसमय दद' 

रात म� पसीना आना 

मुंह म� फंगल संpमण (ओरल क0 2ड2डआ6सस) 

दंत और मौ\खक कोमल ऊतक संpमण 

तरल पदाथ' का संचय जो सूजन का कारण बनता 

है, उदा. पैर5 म� 
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असामाhय (100 म4 से 1 से कम लोग% म4 देखा 

गया है) 

अ4धवYृक ^ं4थय5 `वारा उ-पाXदत हॉम�न के �ाव 

म� कमी (अ4धवYृक अपया'dतता) 

फेफड़ ेके ऊतक5 का घाव (इंटरि�ट6शयल लंग 

2डज़ीज़) 

यकृत क= सूजन (हेपाटाइXटस) 

गुदN क= सूजन (ने�ाइXटस) 

-वचा क= सूजन (डमा'टाइXटस) 

मांसपे6शय5 क= सूजन (मायोसाइXटस) 

आंत5 क= सूजन (कोलाइXटस) 

थायरॉइड ^ं4थ क= सूजन (थायरॉइडाइXटस) 

अj#याशय क= सूजन (प0SpयाटाइXटस) 

दलुFभ (1,000 म4 से 1 से कम लोग% म4 देखा 

गया है) 

टाइप 1 डायOबट/ज़ मेि@लटस 

कई मांसपे6शय5 क= सूजन (पॉल/मायोसाइXटस) 

मांसपे6शय5 क= कमजोर/ (माय�थे�नया ^े+वस) 

+पmयूटर/ ^ं4थ का �नि]pय <प से (अंडरएिYटव) 

काय' करना (हाइपोफाइ6सXटस/हाइपो+पmयुट?र�म) 

�दय क= सूजन (मायोकाडा'इXटस) 

छाले वाले चक-त े(पेिcफगॉइड) 

शर/र के तरल पदाथ' और इलेY�ोलाइmस म� 

असंतुलन (डायOबट/ज़ इि#स+पडस) 

आपके रYत का थYका जमाने म� मदद करने वाल/ 

को6शकाओं म� कमी (इcयून �ोcबोसाइटोपे�नया) 

मि�त]क क= सूजन (ए#सेफेलाइXटस) 

आँख के अंदर सूजन (यूवाइXटस) 

तंO[का तं[ +वकार (गुइलेन-बरN 6स�ंोम) 

जोड़5 क= सूजन (इcयून-मे2डएटेड आ�ा'इXटस) 
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)रEवेगो9टो&मग या डुवाFलुमैब के साथ क"मोथेरेपी के संयोजन का जोdखम 

क=मोथेरेपी dलस ?र@वेगो�टो6मग या डुवा'लुमैब के संभा+वत जो\खम और द]ु�भाव �-येक �यिYतगत दवा के 

पहचाने गए जो\खम5 पर आधा?रत ह0. वत'मान म�, जब क=मोथेरेपी को या तो ?र@वेगो�टो6मग या डुवा'लुमैब के 

साथ संयोिजत Sकया जाता है, तो �-येक �यिYतगत दवा के 6लए Yया अपेsVत है इसके अलावा, कोई 

अ�त?रYत जो\खम �-या6शत नह/ं है. बढ़ चुके +प-त नल/ क0 सर से पी2ड़त रो4गय5 के 6लए क=मोथेरेपी 

(जेिcसटाबाइन dलस 6स�dलाXटन) �ाdत करना सामा#य है. अ�ययन 4चSक-सक आपको क=मोथेरेपी के 

जो\खम5 और संभा+वत द]ु�भाव5 के बारे म� बताएंगे. 

अ ययन �2:याओं के संभाSवत जोdखम 

कुछ अ�ययन �Spयाओं के कारण संभा+वत द]ु�भाव, जो\खम और असु+वधाएं हो सकती ह0. आपको कोई 

नह/ं, कुछ या सभी का अनुभव हो सकता है. इस अ�ययन के भाग के <प म� क= जाने वाल/ �Spयाएं मानक 

और �नय6मत �Spयाएं ह0; यXद आप इस अ�ययन म� भाग लेत ेह0 तो आपको ये �Spयाएं अ4धक बार करनी 

पड़ सकती ह0. अ�ययन 4चSक-सक आपको इनके बारे म� +व�तार से बता सक� गे तथा इनसे जुड़ े Sकसी भी 

जो\खम5 और/या द]ु�भाव5 के बारे म� जानकार/ भी आपको दे सक� गे. 

बायोKसी से जुड़ ेजोdखम 

यXद आपके mयूमर का कोई नमूना उपलWध नह/ं है (उदाहरण के 6लए, आपके �नदान के समय से एक[ Sकया 

गया) जो अ�ययन क= आवJयकताओं को पूरा करता हो, तो बायोdसी `वारा आपके mयूमर का नया नमूना 

एक[ करने क= आवJयकता होगी. बायोdसी कहां से ल/ गई है उसके आधार पर जो\खम5 म� दद', रYत�ाव, 

यकृत या +प-त न6लकाओं म� चोट और संpमण शा6मल हो सकत े ह0. बहुत ह/ दलु'भ मामल5 म�, गंभीर 

जXटलताएं हो सकती ह0, िजनसे म-ृयु भी हो सकती है. इसके अलावा, जब आपके mयूमर से सुई �नकाल/ 

जाती है तो क0 सर को6शकाओं के Vे[ीय �सार का एक का@प�नक जो\खम भी होता है. आपका अ�ययन 

4चSक-सक आपके mयूमर से बायोdसी �ाdत करने के सबसे उपयुYत तर/के और अ#य संभा+वत जो\खम5 पर 

आपसे चचा' करेगा. आपसे बायोdसी �Spया के 6लए अलग से सहम�त देने के 6लए कहा जा सकता है. 

पीडी-एल1 जांच से जुड़ ेजोdखम 

अ�ययन म� �वेश के 6लए वैध पीडी-एल1 प?रणाम अ�नवाय' है.  

इस बात का थोड़ा-सा जो\खम है Sक आपके `वारा Xदया गया नमूना हम� प?रणाम नह/ं देगा; यह एक असफल 

या अमा#य जांच है. इस मामले म�, हम आपके 4चSक-सक से पूछ सकते ह0 Sक Yया जांच के 6लए कोई अ#य 

नमूना उपलWध है. इससे सफल जांच प?रणाम क= संभावना बढ़ जाएगी. 
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इस बात का थोड़ा-सा जो\खम है Sक आपक= जांच के प?रणाम म� देर/ हो सकती है, लेSकन +वलंOबत जांच 

प?रणाम के जो\खम को कम करने के 6लए उपाय Sकए गए ह0. यह जानना भी मह-वपूण' है Sक पीडी-एल1 

जांच आपके mयूमर के नमूने का उपयोग करके �योगशाला म� क= जाती है. जांच के 6लए �युYत उपकरण 

आपके सीधे संपक'  म� नह/ं आता है, इस6लए जांच से आपको कोई नुकसान या शार/?रक V�त होने का 

जो\खम नह/ं होगा. 

 

7. *या कोई अhय Sवचार या जोdखम ह8, िजसके बारे म4 मुझे जानने क" 

आवNयकता है? 

गभाFव9था, गभF�नरोधक और 9तनपान 

चंूSक अ�ययन दवाओं का अज#मे बGच ेया 6शशु पर �भाव }ात नह/ं है, इस6लए आपको (या यXद आप पुqष ह0 

तो आपक= मXहला साथी को) अ�ययन म� नामांकन करने से लेकर ?र@वेगो�टो6मग क= अं�तम खुराक के बाद 60 

Xदन तक, डुवा'लुमैब क= अं�तम खुराक के बाद 90 Xदन तक तथा क=मोथेरेपी क= अं�तम खुराक के बाद 6 मह/ने 

तक, जो भी लंबी अव4ध का हो, गभ'वती नह/ं होना चाXहए या �तनपान नह/ं कराना चाXहए. 

+वचार करने के 6लए अ#य बात� भी हो सकती ह0 तथा आपके `वारा क=मोथेरेपी �ाdत करने के दौरान 

गभ'�नरोधक क= आवJयक अव4ध भी अ4धक हो सकती है. यXद ऐसा है तो आपका अ�ययन 4चSक-सक आपको 

बताएगा. 

म?हला रो�गय% के &लए: 

जो मXहलाएं गभ'वती हो सकती ह0 और ऐसे पुqष साथी के साथ यौन <प से सSpय होने का इरादा रखती ह0 जो 

बGच े पैदा करने म� सVम है (िजनक= नसबंद/ नह/ं हुई है) उ#ह� अ�ययन म� नामांकन करने से लेकर 

?र@वेगो�टो6मग क= अं�तम खुराक के बाद 60 Xदन तक, डुवा'लुमैब क= अं�तम खुराक के बाद 90 Xदन तक या 

क=मोथेरेपी क= अं�तम खुराक के बाद 6 मह/ने तक, जो भी लंबी अव4ध का हो, कम से कम 1 अ-य4धक �भावी 

गभ'�नरोधक के तर/के का उपयोग करना चाXहए. कुछ मामल5 म�, �थानीय Xदशा�नदNश5 के 6लए लंबी अव4ध क= 

आवJयकता हो सकती है और यXद ऐसा है तो आपका 4चSक-सक आपको बताएगा. इस पूर/ अव4ध के दौरान 

आपके पुqष साथी को भी पुqष कंडोम dलस शुpाणुनाशक का उपयोग करना चाXहए. 

यXद आप गभ'वती हो जाती ह0, तो आपको तुरंत अ�ययन 4चSक-सक को बताना चाXहए. जब तक आप अपने 

अ�ययन 4चSक-सक से चचा' नह/ं कर लेती, तब तक आपको अ�ययन दवा लेनी तुरंत बंद करने क= आवJयकता 

होगी. आपसे आपके और आपके 6शशु के बारे म� जानकार/ देने के 6लए कहा जाएगा. इसम� हम� आपके 6शशु के 

�वा�aय और +वकास क= �नगरानी करने क= अनुम�त देने के 6लए एक अलग सहम�त शा6मल हो सकती है. 
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पुuष रो�गय% के &लए: 

जो पुqष बGच ेके +पता बनने म� सVम ह0 (िजनक= नसबंद/ नह/ं हुई है) और जो गभ'वती होने म� सVम मXहला 

साथी के साथ यौन <प से सSpय होने का इरादा रखत े ह0, उ#ह� अ�ययन म� नामांकन करने से लेकर 

?र@वेगो�टो6मग क= अं�तम खुराक के बाद 60 Xदन तक, डुवा'लुमैब क= अं�तम खुराक के बाद 90 Xदन तक या 

क=मोथेरेपी क= अं�तम खुराक के बाद 6 मह/ने तक, जो भी लंबी अव4ध का हो, पुqष कंडोम dलस शुpाणुनाशक 

का उपयोग करना चाXहए. कुछ मामल5 म�, �थानीय Xदशा�नदNश5 के 6लए लंबी अव4ध क= आवJयकता हो सकती 

है, और यXद ऐसा है तो आपका 4चSक-सक आपको बताएगा. इस पूर/ अव4ध के दौरान आपक= मXहला साथी को 

भी गभ'�नरोधक के अ-य4धक �भावी तर/के का उपयोग करना चाXहए. यXद आपक= साथी गभ'वती हो जाती है, तो 

आपको तुरंत अ�ययन 4चSक-सक को बताना चाXहए. आपके साथी से, एक अलग सहम�त के तहत, उनके �वा�aय 

और आपके 6शशु के �वा�aय के बारे म� जानकार/ �दान करने के 6लए कहा जाएगा. 

�यान रख� Sक कुछ गभ'�नरोधक +व4धयां अ-य4धक �भावी नह/ं मानी जाती ह0. कृपया गभ'�नरोधक के अ-य4धक 

�भावी तर/क5 के उदाहरण5 के 6लए नीच ेद/ गई ता6लका देख�. 

गभF�नरोधक के अUय�धक �भावी तर�क% के उदाहरण (<1% क" Sवफलता दर) 

नॉन-हॉमxनल तर�के हॉमxनल तर�के 

• अंतग'भा'शयी उपकरण (बशतN कॉइ@स कॉपर-

ब0डडे ह5) 

• इंजेYशन: मे�ोYसी�ोजे�टेरोन इंजेYशन (उदा., डपेो-�ोवेरा®) 

• लेवोनोगN��ेल-?रल/िज़ंग अंतग'भा'शयी �णाल/ (उदा., 6मरेना®) 

• �-यारोपण: एटोनोगे��ेल-?रल/िज़ंग इcdलांट (उदा., इcdलानन® 

या नेYसdलानन®) 

• इं�ावजाइनल उपकरण: ए4थनाइले��ै2डओल/एटोनोगे��ेल-

?रल/िज़ंग इं�ावजाइनल उपकरण (उदा., नुवा?रगं
®) 

• संयुYत गोल/: सामा#य और कम खुराक क= संयुYत मौ\खक 

गभ'�नरोधक गोल/ 

• पैच: नोरे@गे��ो6मन/ए4थनाइले��ै2डओल-?रल/िज़ंग �ांसडम'ल 

�णाल/ (उदा., ज़ुलेन
®, ऑथ� एवरा®) 

• छोट/ (6मनी) गोल/: डसेोगे��ेल का उपयोग करने वाल/ 

�ोजे�टेरोन -आधा?रत मौ\खक गभ'�नरोधक गोल/: सेराज़ेट® 

वत'मान म� एकमा[ अ-य4धक �भावी �ोजे�टेरोन-आधा?रत 

गोल/ है 

अ�ययन 4चSक-सक आपके साथ �वीकाय' ज#म �नयं[ण +व4धय5 के बारे म� अ4धक चचा' कर सकत ेह0. 
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अhय दवाएं और उपचार जो हो सकता है आप ले रहे हो 

आपको अ�ययन कम'चार/ को Sकसी भी अ#य दवाओं, +वटा6म#स या हब'ल उपचार (िजनम� मा?रजुआना जैसी 

मनोरंजक दवाएं भी शा6मल ह0) के बारे म� बताने क= आवJयकता होगी जो आप ले रहे ह0. 

?र@वेगो�टो6मग या डुवा'लुमैब आपके शर/र `वारा कुछ दवाओं को संभालने के तर/के को बदल सकत ेह0. +वशेष 

<प से, आपको अ�ययन म� रहने के दौरान ��तरVादमनकार/ दवाओं (ऐसी दवाएं जो आपक= ��तरVा �णाल/ 

को कमजोर करती ह0) जैसे Sक 6स�टे6मक (मौ\खक <प से या इंजेYशन `वारा ल/ जाने वाल/) कॉXट'कॉ�टेरॉइ�स 

के उपयोग के \खलाफ सलाह द/ जाएगी. यXद �ासं4गक हो तो आपके अ�ययन 4चSक-सक आपके साथ इस पर 

आगे चचा' कर�गे तथा जैसा उपयुYत हो वैकि@पक दवाओं पर +वचार कर�गे. 

र*त, शु:ाणु और अंडाणु दान 

आपको �p=�नगं से लेकर ?र@वेगो�टो6मग क= अं�तम खुराक के 60 Xदन बाद, डुवा'लुमैब क= अं�तम खुराक के 

90 Xदन बाद या क=मोथेरेपी क= अं�तम खुराक के बाद 6 मह/ने तक, जो भी अ4धक हो रYत या रYत घटक5, 

शुpाणु या अंडाणु (अंड ेक= को6शकाओं) का दान नह/ं करना चाXहए. 

ट�के 

अ�ययन के दौरान उपचार क= पहल/ खुराक से 30 Xदन पहले से लेकर अ�ययन के उपचार क= अं�तम खुराक के 

30 Xदन बाद तक आपको कुछ �कार के ट/के (िज#ह� जी+वत Vी\णत ट/के कहा जाता है) नह/ं Xदए जाने चाXहए. 

अ�ययन उपचार क= पहल/ खुराक �ाdत करने से पहले 3 Xदन5 म� आपको को+वड 19 ट/काकरण नह/ं करवाना 

चाXहए. आपके अ�ययन 4चSक-सक आपको उन ट/क5 के बारे म� अ4धक बता सकत े ह0 जो आपके `वारा 

अ�ययन उपचार �ाdत करने के दौरान अनुमत ह0. 

8. ?ह9सा लेने के संभाSवत लाभ *या ह8? 

हम� नह/ं पता Sक इसम� भाग लेने से आपक= ि�थ�त म� सुधार होगा या नह/ं, लेSकन हम� उcमीद है Sक ऐसा 

होगा. 

इस अ�ययन से अ�ययन �ायोजक को जो जानकार/ 6मलती है, उससे +प-त नल/ के क0 सर से पी2ड़त रो4गय5 

का बेहतर तर/के से उपचार करने म� मदद 6मल सकती है. 

यह �निJचत नह/ं है Sक आपको अ�ययन म� Xह�सा लेने से �-यV <प से लाभ होगा. हालांSक, आपक= भागीदार/ 

से भ+वषय् म� रोग5 के }ान म� सुधार लाने और 4चSक-सा देखभाल म� सुधार लाने के `वारा अ#य रो4गय5 क= 

मदद हो सकती है. 
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9. य?द मेरे अ ययन म4 भाग लेने के दौरान कुछ बदलता है, उदाहरण के 

&लए, य?द नई जानकार� पाई जाती है तो *या होगा? 

अ�ययन म� ऐसे बदलाव हो सकत ेह0, िजससे आप अ�ययन म� भाग लेना जार/ रखने के बारे म� अपना मन 

बदल सकते ह0. यXद कुछ बदलता है, तो हम आपको तुरंत बताएंगे. 

आप Sकसी भी समय अ�ययन से हटने का �नण'य ले सकते ह0. अ4धक +ववरण के 6लए, नीचे अनुभाग 14 देख�. 

यXद अ�ययन 4चSक-सक मानत ेह0 Sक यह आपके 6लए सव�-तम है तो वे आपको अ�ययन से हटाने का �नण'य 

कर सकत ेह0. 

जब �ायोजक; �वा�aय �ा4धकरण, नै�तकता या +व�नयामक एज�6सयां तय करती ह0 Sक अ�ययन को रोक Xदया 

जाना चाXहए तो भी अ�ययन म� आपक= भागीदार/ ख-म हो जाती है. 

10. य?द अ ययन के दौरान मुझे नुकसान या शार�)रक Y�त पहंुचती है तो *या 

होगा और ऐसे मामल% म4 SवUतीय मुआवजे का भुगतान कौन करेगा? 

यXद कोई आपातकाल/न ि�थ�त होती है, तो अपने अ�ययन 4चSक-सक से तुरंत संपक'  कर� या �नकटतम 

आपातकाल/न कV म� जाएं और आपसे िजतनी ज@द/ हो सके उतनी ज@द/ अपने अ�ययन 4चSक-सक से संपक'  

कर�. संपक'  के सभी �ासं4गक +ववरण भाग 3: “रो4गय5 के 6लए अ�त?रYत जानकार/’’ म� पाए जा सकत ेह0. 

आपके इस अनुसंधान अ�ययन म� होने के दौरान यXद आप बीमार होते ह0 या आपको शार/?रक V�त पहंुचती है, 

तो आपको अपने अ�ययन 4चSक-सक को तुरंत बताना चाXहए. 

ऐसी शार/?रक V�तयां जो अ�ययन दवा, जांच5 या काय'+व4धय5 के कारण हुई ह0, को “पर/Vण-संबंधी शार/?रक 

V�तय5” के <प म� जाना जाता है. आपक= सामा#य 4चSक-सा देखभाल या आपके +प-त नल/ के क0 सर के कारण 

होने वाल/ शार/?रक V�तयां पर/Vण-संबंधी शार/?रक V�तयां नह/ं ह0. 

पर�Yण-संबंधी शार�)रक Y�तय% के &लए मुआवजा 

4चSक-सक=य पर/Vण के दौरान यXद आपको शार/?रक V�त पहंुचती है, तो ए��ाज़ेनेका, 4चSक-सक=य पर/Vण 

�ायोजक जब तक आवJयक हो तब तक या उस समय तक जब तक Sक यह �था+पत नह/ं हो जाता है Sक 

शार/?रक V�त 4चSक-सक=य पर/Vण से संबं4धत नह/ं है, इनम� से जो भी पहले हो, आपको जी.एस.आर.227(ई) 

के �नयम 40 के अनुसार 4चSक-सीय �बंधन �न:शु@क �दान करेगा. 

पर/Vण-संबंधी शार/?रक V�त या म-ृयु होने क= ि�थ�त म�, �ायोजक या अ#वेषक या क� �, जैसा भी मामला हो, 

�नयम 39 के अनुसार (यानी नई दवा या अ#वेषणा-मक नई दवा के 4चSक-सक=य पर/Vण म� शार/?रक V�त या 

म-ृयु होने के मामले म� मुआवजे के 6लए भारतीय +व�नयमन), जैसा भी मामला हो, शार/?रक V�त या म-ृयु के 

6लए +व-तीय मुआवजा �दान कर�गे. 
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+व-तीय मुआवजा, 4चSक-सक=य पर/Vण ��तभागी के <प म� आपको होने वाल/ शार/?रक V�त के 4चSक-सीय 

�बंधन पर Sकए गए Sकसी भी खचN के अ�त?रYत होगा. अ�ययन-संबंधी शार/?रक V�त होने के मामले म�, 

आपको या आपके नामांSकत �यिYत को Xदए जाने वाले मुआवजे का �नधा'रण भारत के �वा�aय �ा4धकरण 

`वारा Sकया जाता है. इस6लए, यXद आप अ�ययन-संबंधी शार/?रक V�त से पी2ड़त होते ह0 या आपक= म-ृयु हो 

जाती है, तो ए��ाज़ेनेका भारत के �वा�aय �ा4धकरण के �नदNशानुसार आपको या आपके नामांSकत �यिYत को 

मुआवजे का भुगतान करेगी. 

ए��ाज़ेनेका ने 4चSक-सक=य अ�ययन-संबंधी शार/?रक V�तय5 या म-ृयु को कवर करने के 6लए बीमा �नकलवाया 

है. ए��ाज़ेनेका को अ�ययन-संबंधी आपक= शार/?रक V�त या म-ृयु के 6लए इस बीमा से धन �ाdत हो इस हेतु, 

बीमा कंपनी आपके 4चSक-सा ?रकॉ�'स और/या इस अ�ययन के 6लए आपके `वारा ह�ताV?रत सू4चत सहम�त 

�प[ को जमा करने का अनुरोध कर सकती है. यह भी संभव है Sक अ�ययन-संबंधी शार/?रक V�त का आकलन 

करने के 6लए भारत के �वा�aय �ा4धकरण आपके 4चSक-सा ?रकॉ�'स और/या आपके `वारा ह�ताV?रत सू4चत 

सहम�त �प[ मांगे. यXद ए��ाज़ेनेका को आपके 4चSक-सा ?रकॉ�'स और/या आपके `वारा ह�ताV?रत आईसीएफ 

को बीमा कंपनी या �वा�aय �ा4धकरण के साथ साझा करना पड़ता है, तो आपक= �नजता क= रVा करने के 

6लए उ4चत सावधानी बरती जाएगी. 

यXद आपके पास 4चSक-सा बीमा है, तो कृपया अपनी बीमा कंपनी से पता कर ल� Sक इस अनुसंधान अ�ययन 

म� Xह�सा लेने से आपक= कवरेज �भा+वत नह/ं होगी. 

11. अ ययन म4 एक� 2कए गए मेरे डेटा और जैवनमून% का *या होगा? 

ए. कौन-से डटेा और जैवनमूने &लए जात ेह8? 

अ�ययन को आयोिजत करने के 6लए, अ ययन क4 ~ को आपक= पहचान के बारे म� जानकार/ (जैसे Sक आपका 

नाम, पता, टेल/फोन नंबर और �वा�aय बीमा नंबर) के साथ-साथ आपक= �वा�aय ि�थ�तय5 का आकलन करने 

के 6लए आवJयक डटेा, जैसे Sक आपक= 4चSक-सा ि�थ�त और 4चSक-सा इ�तहास (इसम� आपके Sफिज़6शय#स 

से/आपके 4चSक-सा ?रकॉ�'स म� उपलWध जानकार/ शा6मल हो सकती है), आपक= जीवन शैल/, आपक= 

जनसां�यक= (आयु, 6लगं, जातीय और जातीयता प]ृठभू6म), आपके छ+व और छ+वय5 से उ-प#न डटेा (उदाहरण 

के 6लए, �कै#स) और आपक= आनुवं6शक जानकार/ एक[ और पंजीकृत करने क= आवJयकता होगी. 

2डवाइसेस या �माट'फोन पर ऐdस, वेबसाइट या अ#य साधन के मा�यम से एक[ Sकया गया डटेा भी आपके 

कोड Sकए गए डटेा का Xह�सा होगा. �माट'फोन या हाथ म� पकड़े जाने वाले उपकरण का उपयोग करके 

�Jनाव6लय5 के Xदए गए आपके उ-तर भी इक�ा Sकए जाएंगे. अ�ययन म� कौन-सा डटेा एक[ Sकया जाता है, 

इसके बारे म� अ4धक +ववरण के 6लए, इस द�तावेज के अंत म� भाग 3: ‘‘रो4गय5 के 6लए अ�त?रYत जानकार/’’ 

म� आगे के +ववरण देख�. 

साथ ह/, अ�ययन क� � आपसे जैवनमूने एक[ कर�गे (जैसे Sक रYत या शर/र के ऊतक). इनका +वJलेषण Sकया 

जाएगा और +वJलेषण से �ाdत डटेा आपके कोड 2कए गए डटेा का Xह�सा होगा, िजसम� आनुवं6शक डटेा और 

छ+वयां भी शा6मल होगा. 
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बी.  मेरे डटेा और जैवनमून% क" 2कस &लए आवNयकता है? 

आपके डटेा और जैवनमून5 क= आवJयकता �ायोजक को दवा और संबं4धत नैदा�नक उपकरण5 (व�टाना मे2डकल 

6स�टcस इंक. के साथ) को +वक6सत करने, इसे बाजार म� पेश करने और रखने क= अनुम�त �ाdत करने, इसक= 

सुरVा क= �नगरानी करने और उदाहरण के 6लए इसके 6लए सरकार5 से ��तपू�त' �ाdत करने के 6लए अथा'त 

संपूण' दवा +वकास काय'pम के दौरान होती है. इस6लए, उनका उपयोग इस अ�ययन म� �नयोिजत अनुसार और 

साथ ह/ इस दवा +वकास काय'pम के 6लए आवJयक संब4ंधत अनुसंधान ग�त+व4धय5 के भीतर Sकया जाएगा 

ताSक: 

• यह समझा जा सके Sक अ�ययन दवा (एका4धक) और इसी तरह क= दवाएं शर/र म� कैसे काम करती ह0 

(यानी, अकेले या अ#य अ�ययन दवाओं के साथ संयोजन म� अ�ययन दवा क= कार'वाई के तर/के का 

आकलन करना), 

• अ�ययन क= जा रह/ बीमार/ और संबं4धत �वा�aय सम�याओं को बेहतर ढंग से समझा जा सके, 

• यह आकलन करके रोग के 6लए नैदा�नक जांच� +वक6सत क= जा सके Sक Yया नैदा�नक जांच� उन रो4गय5 

क= पहचान कर सकती ह0, िज#ह� 4चSक-सक=य �दश'न अ�ययन, भ+व]य के नैदा�नक +वकास और उन 

देश5 म� नैदा�नक अनुमोदन म� अ�ययन दवा से लाभ होने क= सबसे अ4धक संभावना होगी जहा ं

आवJयकता है. 

• नए अ�ययन5 क= योजना बनाने या वै}ा�नक +वJलेषण क= +व4धय5 म� सुधार करने के 6लए +पछले 

अ�ययन5 से जाना जा सके, 

• वै}ा�नक पO[काओं म� अनुसंधान के प?रणाम �का6शत Sकए जा सक�  या शैsVक उ�ेJय5 के 6लए उनका 

उपयोग Sकया जा सके, 

सी. मेरे डटेा और जैवनमून% तक 2कसक" पहंुच हो सकती है? 

6सफ'  अ�ययन क� � पर, अ�ययन का संचालन करने के 6लए आपका नाम और संपक'  के +ववरण अ�ययन 

4चSक-सक और अ�ययन दल के 6लए पहंुच योjय ह5गे. �ायोजक क= ओर से काम करने वाले और गोपनीयता 

के कत'�य से बंधे हुए कम� और साथ ह/ 9वा9�य �ा�धका)रय% और नै�तकता स6म�तय5 को भी इस डटेा तक 

पहंुच द/ जा सकती है, 6सफ'  यह स-या+पत करने के 6लए Sक अ�ययन को कानूनी और गुणव-ता क= 

आवJयकताओं का अनुपालन करते हुए Sकया गया है. जहां अनुम�त हो, वहां आपके कुछ डटेा तक दरू�थ <प से 

भी पहंुच हो सकती है. 

अ�ययन क� � आपके डटेा और जैवनमून5 को �ायोजक के साथ साझा करेगा लेSकन केवल उ#ह� कोड Sकए जाने 

के बाद ह/ (िजसका अथ' है Sक आपका नाम, संपक'  के +ववरण या �वा�aय बीमा नंबर को एक कोड से बदल 

Xदया गया है. को2डगं के बारे म� अ4धक जानकार/ के 6लए, इस द�तावेज के अंत म� भाग 3: “रो4गय5 के 6लए 

अ�त?रYत जानकार/” म� शWदावल/ म� +ववरण देख�). इसम� �p=�नगं अव4ध के दौरान सहम�त के बाद एकO[त 

कोड Sकए गए  डटेा और जैवनमूने शा6मल ह0, भले ह/ आप अ�ययन म� नामांSकत न ह5. 
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�ायोजक दवा और नैदा�नक उपकरण +वकास काय'pम के �योजन5 के 6लए आपके कोड Sकए गए डटेा और 

जैवनमूने को अपने अनुसंधान भागीदार% और सेवा �दाताओं के साथ साझा कर सकता है. दवा और नैदा�नक 

जांच को बाजार म� बेचने क= अनुम�त �ाdत करने के 6लए, ए��ाज़ेनेका आपके कोड Sकए गए डटेा और 

जैवनमून5 को जांच/उपकरण के �नमा'ता (व�टाना मे2डकल 6स�टcस, इंक.) के साथ-साथ �वा�aय �ा4धका?रय5 

और संभवतः नै�तकता स6म�तय5 के साथ भी साझा करेगा ताSक अ�ययन का उ4चत संचालन और सट/क 

प?रणाम सु�निJचत Sकया जा सके. 

अ�ययन के उ4चत संचालन और सट/क प?रणाम5 को सु�निJचत करने और दवा और नैदा�नक उपकरण को 

बाजार म� बेचने क= अनुम�त �ाdत करने के 6लए, �ायोजक आपके कोड Sकए गए डटेा को �वा�aय �ा4धका?रय5 

और संभवतः नै�तकता स6म�तय5 के साथ साझा करेगा. उ#ह� वै}ा�नक पO[काओं के साथ भी साझा Sकया जा 

सकता है, ताSक अ�ययन के प?रणाम5 क= �वतं[ वै}ा�नक5 `वारा समीVा क= जा सके और प?रणाम5 क= 

सट/कता सु�निJचत क= जा सके. 

अ#वेषणा-मक जांच से संबं4धत ��तकूल घटनाओं या उपकरण क= क6मय5 के मामले म�, �ायोजक लागू 

+व�नयम5 के अनुसार आपके कोड Sकए गए डटेा को �वा�aय �ा4धका?रय5 और नै�तकता स6म�तय5 के साथ 

साझा कर सकता है. इसम� कोई भी गंभीर ��तकूल घटनाएं शा6मल है जो आपके जीवन को खतरे म� डालती है, 

िजसके 6लए आपको अ�पताल म� आपातकाल/न मुलाकात करने क= आवJयकता होती है, िजसके कारण आपके 

अ�पताल म� रहने क= अव4ध को बढ़ाया जाता है, िजसके प?रणाम�व<प +वकलांगता या म-ृयु हो जाती है, जो 

नैदा�नक जांच या जांच से जुड़ी अ�ययन �Spया से जुड़ी होती है - उदाहरण के 6लए अ�ययन म� पा[ता के 

6लए आवJयक अ�ययन संबंधी बायोdसी �Spया म� कोई जXटलता िजसके 6लए आपको अ�पताल म� रहने क= 

आवJयकता होती है या अ�पताल म� आपके रहने क= अव4ध को बढ़ाया जाता है. 

इनम� से Sकसी भी मामले म� आपक= पहचान उजागर नह/ं क= जाएगी. 

ऊपर बताए गए �यिYतय5 म� से कुछ आपके देश के बाहर ि�थत हो सकत ेह0. यXद इस दसूरे देश म� आपके देश 

क= तुलना म� �यिYतगत डटेा के 6लए समान सरंVण मानक नह/ं ह0, तो आपके डटेा और जैवनमून5 क= 

गोपनीयता को सुरsVत करने और बनाए रखने के 6लए उपयुYत रYाउपाय% (जैसे अनुबंध और तकनीक= सुरYा 

उपाय) को अपनाया जाएगा, जैसा Sक द�तावेज के अंत म� भाग 3: “रो4गय5 के 6लए अ�त?रYत जानकार/” म� 

आगे व\ण'त Sकया गया है. 

यXद कोई अ#य संगठन अ�ययन दवा के +वकास या �यावसायीकरण को अ4ध^Xहत कर लेता है, तो आपके कोड 

Sकए गए डटेा या जैवनमूने उ#ह� भेजे जा सकत े ह0. Sफर उ#ह� उसी तरह से आपके डटेा और जैवनमून5 को 

सुरsVत रखने क= आवJयकता होगी, जैसा Sक यहां व\ण'त है. 

डी. मेर� संपकF  जानकार� तक और 2कसक" पहंुच हो सकती है और *य%? 

आपका नाम या संपक'  +ववरण सेवा �दाताओं के साथ साझा Sकया जा सकता है, ताSक: 
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• आपक= भागीदार/ से संबं4धत आपके समय, �यास और कुछ खचw के 6लए आपको ��तपू�त' क= जा 

सके. 

• अ�ययन म� उपयोग Sकए जाने वाले Sकसी भी ऐdस या अ#य 2डवाइसेस के 6लए आपका अकाउंट सेट 

अप और �बं4धत Sकया जा सके. ऐप के मा�यम से अ�ययन म� एकO[त और संसा4धत डटेा का 

+ववरण इस द�तावेज के भाग 3, अनुभाग 3 म� Xदया गया है. 

• अ�ययन म� उपयोग Sकए जाने वाले Sकसी भी मोबाइल ऐिdलकेशन के 6लए तकनीक= सहायता �दान 

क= जा सके. यXद आप ऐप �दाता के सहायता हे@पड�ेक से संपक'  करते ह0, तो फॉलो-अप संपक'  क= 

आवJयकता होने पर, उदाहरण के 6लए, आपक= सम�या का समाधान नह/ं हुआ है, और हे@पड�ेक को 

आपसे संपक'  करने क= आवJयकता है तो आपका नाम और फोन नंबर एक[ Sकया जा सकता है 

(आपक= अनुम�त से). आपके Xटकट का समाधान होने के बाद जानकार/ हटा द/ जाएगी. सेवा 

�दाताओं को आपका नाम या संपक'  +ववरण गोपनीय रखना चाXहए तथा �ायोजक के साथ ऐसी कोई 

जानकार/ साझा नह/ं करेगा िजससे सीधे आपक= पहचान हो सके. 

जब आप यू�नफाई ऐप का उपयोग करत ेह0, तो आपके संपक'  के +ववरण एक[ Sकए जा सकत ेह0, लेSकन इसका 

उपयोग केवल तकनीक= सहायता के उ�ेJय5 के 6लए Sकया जाएगा और ये अ#य �यिYतगत जानकार/ क= तरह 

ह/ डटेा संरVण मानक5 के अधीन है. 

अ�ययन म� यू�नफाई ऐप के मा�यम से एकO[त और संसा4धत डटेा का +ववरण इस द�तावेज के भाग 3, 

अनुभाग 3 म� Xदया गया है. 

सेवा �दाताओं को आपका नाम या संपक'  +ववरण �नजी रखना चाXहए तथा �ायोजक के साथ ऐसी कोई 

जानकार/ साझा नह/ं करेगा िजससे आपक= सीधे पहचान हो सके. 

ई. मेरे कोड 2कए गए डटेा और जैवनमून% को कब तक रखा जाएगा? 

अ�ययन क� � और �ायोजक अ�ययन के पूरा होने के बाद 25 वषw तक सारे अ�ययन डटेा को रखने के 6लए 

बा�य ह0, जब तक Sक उ#ह� लंबे समय तक रखने क= कोई कानूनी आवJयकता न हो. इस अवधारण अव4ध के 

अंत म� आपका कोड Sकया गया डटेा हटा Xदया जाएगा या अना6मत कर Xदया जाएगा. 

अना6मत करने के बारे म� अ4धक +ववरण के 6लए, भाग I अनुभाग 11जी: “अना6मत Sकए गए डटेा का Yया 

मतलब है?” देख�. 

अ�ययन के दौरान एक[ Sकए गए आपके जैवनमूने आपके अ�ययन 4चSक-सक को लौटा Xदए जाएंगे या दवा 

+वकास काय'pम के 6लए भाग 1, अनुभाग 4 और 5 म� उि@ल\खत जांच5 के पूरा होने के बाद यथाशी� न]ट 

कर Xदए जाएंगे, जब तक Sक आप भ+व]य म� अनुसंधान के 6लए सहम�त �दान नह/ं करत.े 
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यXद आप �ायोजक को भ+व]य के अनुसंधान के 6लए अपने नमून5 का उपयोग करने के 6लए अ4धकृत करत ेह0 

(एक अलग “भ+व]य के अनुसंधान आईसीएफ म� एक Xटक-बॉYस”जो आपको यह �नण'य लेने म� मदद करेगा), 

तो आपके जैवनमूने अ4धकतम 15 वषw तक रखे जाएंगे. 

एफ. डटेा संरYण कानून के तहत मेरे अ�धकार *या ह8? 

आपको यह समीVा करने का अ4धकार है Sक आपका कौन-सा डटेा एकO[त Sकया गया है और उपयोग Sकया जा 

रहा है; आप इस डटेा क= एक ��त भी मांग सकते ह0, इस डटेा के उपयोग पर ��तबंध लगाने के 6लए कह 

सकत ेह0, या गलत डटेा को ठ�क करने के 6लए कह सकत ेह0. 

यXद आप भ+व]य के अनुसंधान (एक अलग "भ+व]य के अनुसंधान आईसीएफ" म�) के 6लए सहम�त देत ेह0, तो 

आप अ�ययन 4चSक-सक से भ+व]य के अनुसंधान के 6लए आपके `वारा �दान Sकए गए डटेा क= एक ��त 

मानक=कृत इलेY�ॉ�नक �ा<प म� �ाdत करने या उ#ह� आपक= पसंद के Sकसी अ#य �यिYत को भेजने के 6लए 

भी कह सकत ेह0. 

अ�ययन क= वै}ा�नक अखंडता सु�निJचत करने के 6लए, आप अ�ययन के पूरा होने तक कुछ डटेा क= समीVा 

नह/ं कर पाएंगे या उसक= ��त �ाdत नह/ं कर पाएंगे. 

इन ��तबं�धत अ�धकार% को �योग करने के 6लए, कृपया अ4धमानत: अ�ययन 4चSक-सक से संपक'  कर�. 

डटेा संरYण अ�धकार� (डीपीओ) के संपक'  +ववरण भाग 3: “रो4गय5 के 6लए अ�त?रYत जानकार/” म� Xदए गए ह0.   

यXद आपके डटेा के उपयोग से संबं4धत कोई सम�या है, तो आपको अपने �थानीय डटेा संरVण �ा4धकरण या 

�ायोजक और व�टाना मे2डकल 6स�टम के डटेा संरVण �ा4धकरण के पास 6शकायत दज' करने का अ4धकार है. 

जी. अना&मत 2कए गए डटेा का *या मतलब है? 

�वा�aय �ा4धकरण5 के साथ-साथ फामा'�युXटकल कंप�नय5 का मानना है Sक 4चSक-सक=य अ�ययन5 के डटेा तक 

पहंुच 4चSक-सक=य +व}ान और 4चSक-सीय }ान को आगे बढ़ाती है और रो4गय5 और जनता के �वा�aय के 

सव'�े]ठ Xहत म� है, बशतN Sक रो4गय5 क= �नजता सुरsVत रखी जाए. इस6लए, �ायोजक अ�ययन म� इक�ा Sकए 

गए आपके डटेा का अना6मत Sकया गया सेट उ-प#न कर सकत े ह0 और आंत?रक <प से या अ#य 

अनुसंधानकता'ओं के साथ साझा कर सकत ेह0 (उदा., www.vivli.org पर). इसका मतलब है Sक आपके कोड 

Sकए गए डटेा से आपके रोगी कोड के साथ-साथ ऐसी Sकसी भी अ#य जानकार/ को अलग कर Xदया जाएगा, 

िजसका उपयोग उ4चत <प से आपको पहचानने के 6लए Sकया जा सकता है जैसे Sक आपक= ज#म �त4थ. 
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12. भाग लेने का खचाF *या है? 

इस अ�ययन म� Xह�सा लेने के 6लए आपको कुछ भी खच' नह/ं करना पड़गेा. अ�ययन दवाएं, अ�ययन 

मुलाकात�, जांच� और पर/Vाएं �नःशु@क ह0. 

आपको इस अ�ययन म� भाग लेने के 6लए भुगतान नह/ं Sकया जाएगा. हालांSक, आपको अ�ययन के संबंध म� 

अपने उ4चत और आवJयक खचw के 6लए ��त मुलाकात q. 2000/- �ाdत ह5गे, जसेै या[ा प?रवहन. यXद 

आपको कोई द]ु�भाव होता है या शार/?रक V�त होती है, तो अपने अ�ययन 4चSक-सक को तुरंत सू4चत कर�, 

ताSक आप उ4चत 4चSक-सा उपचार �ाdत कर सक� . 

13. अ ययन के बाद अ�धक जानकार� कैसे �ाKत क" जाए? 

पर�Yण के प)रणाम% का सारांश इस अ�ययन के प?रणाम5 का सारांश समझने का छोटा और आसान तर/का ह0. 

इ#ह� अं�तम अ�ययन रोगी क= क� � क= अं�तम मुलाकात के 1 वष' के भीतर www.trialsummaries.com म� 

शा6मल Sकया जाएगा. जब आपके अ�ययन के पर/Vण के प?रणाम5 का सारांश उपलWध हो जाता है तब ईमेल 

के मा�यम से सू4चत Sकए जाने हेतु आप साइन अप करने के 6लए Sकसी भी समय 

www.trialsummaries.com वेबसाइट पर +विजट कर सकत ेह0. या, यXद आपको द�तावेज क= मुX�त ��त क= 

आवJयकता है तो कृपया अपने अ�ययन 4चSक-सक को बताएं. 

पर/Vण प?रणाम के सारांश http://euclinicaltrials.eu पर भी पो�ट Sकए जाएंगे. 

यू.एस. कानून `वारा आवJयक होने के अनुसार इस 4चSक-सक=य पर/Vण का �प]ट/करण 

http://www.clinicaltrials.gov, पर उपलWध होगा. इस वेबसाइट म� ऐसी जानकार/ शा6मल नह/ं होगी िजससे 

आपक= पहचान हो सके. ­यादातर, वेबसाइट म� प?रणाम5 का सारांश शा6मल होगा. आप इस वेबसाइट को Sकसी 

भी समय सच' कर सकत ेह0. 

अ�ययन �ोटोकॉल से संबं4धत तकनीक= भाषा म� जानकार/ और प?रणाम http://astrazenecaclinicaltrials.com 
और https://www.clinicaltrialsregister.eu और http://euclinicaltrials.eu पर पो�ट Sकए जाएंगे. इस अ�ययन 

�च2कUसा )रकॉडF कोड 2कए गए अ ययन डेटा अना&मत 2कए गए डटेा 

��तभागी सं�या: 123 

नाम: एना जो#स 

जhम �त�थ: 01/01/1968 

पता: 1 जो#स ��/ट, #यू यॉक'  

ईमेल: ajones@example.com 

र*तचाप: 120/80 

ह�मोnलो�बन: 5.75 एमएमओएल/एल 

��तभागी सं�या: हटाया गया 

नाम: हटाया गया 

आयु सीमा: 50 से 59 

पता: उ-तर/ अमे?रका 

ईमेल: हटाया गया 

र*तचाप: 120/80 

ह�मोnलो�बन: 5.75 एमएमओएल/एल 

��तभागी सं�या: 123 

नाम: हटाया गया 

जhम का वषF: 1968 

पता: यूएसए 

ईमेल: हटाया गया 

र*तचाप: 120/80 

ह�मोnलो�बन: 5.75 एमएमओएल/एल 
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का �प]ट/करण http://ctri.nic.in पर भी उपलWध है. इन वेबसाइmस म� आपके बारे म� कोई जानकार/ नह/ं होती 
है. 

14. य?द म8 अ ययन छोड़ना चाहंू तो *या होगा? 

अ�ययन म� आपक= भागीदार/ �वैिGछक है, िजसका मतलब है Sक आप Sकसी भी समय अपनी भागीदार/ को 

रोक सकते ह0. यXद आप अ�ययन दवा लेना बंद करना चाहते ह0, मुलाकात शे�यूल प?रव�त'त करना चाहते ह0 या 

यXद आप अपनी भागीदार/ रोकना चाहते ह0, तो आपको अ�ययन 4चSक-सक को बताना चाXहए और उपलWध 

+वक@प5 पर बात करनी चाXहए. 

यXद आप अ�ययन म� Xह�सा लेना बंद कर देत े ह0, (�यान रख� Sक यह "अ�ययन बंद करना" है, और यह 

�यिYतगत डटेा को संसा4धत करने के 6लए सहम�त वापस लेना/आपि-त जताना नह/ं है) तो अ�ययन 4चSक-सक 

आपके डटेा के सं^ह को रोक द�गे लेSकन पहले ह/ एक[ Sकए गए आपके डटेा और जैवनमून5 को अ�ययन क= 
वैधता क= गारंट/ के 6लए और कानून `वारा अनुमत अनुसार +व�नयामक आवJयकताओं का पालन करने के 6लए 

रखा जाएगा और इ�तमेाल Sकया जाएगा. उसके बाद, अ�ययन 4चSक-सक आपके �वा�aय क= जांच करने के 

6लए आपको अ�ययन समािdत क= पर/Vा करवाने के 6लए आमंO[त कर�गे. यXद आप �नयोिजत मुलाकात के 

6लए नह/ं आत े ह0, तो अ�ययन 4चSक-सक आपसे संपक'  करने क= को6शश कर�गे. यXद अ�ययन 4चSक-सक 

आपसे संपक'  नह/ं कर सकते है, तो आपके �वा�aय को स-या+पत करने के 6लए जहां अनुमत हो साव'ज�नक 

�ोत5 जैसे Sक रोगी संगठन रिज��/ से मदद ल/ जाएगी. यह अ�ययन के प?रणाम5 के 6लए मह-वपूण' है. यह 

अ�नवाय' नह/ं है, लेSकन यह अ�ययन के 6लए मददगार होगा यXद आप अपने अ�ययन 4चSक-सक को बतात ेह0 

Sक आप अपनी भागीदार/ को Yय5 रोकना चाहते ह0, +वशेष <प से, यXद आपको Sकसी भी असु+वधा का अनुभव 

हुआ है तो. 

जब तक Sक आप नह/ं चाहते ह0 Sक आपके अ�ययन छोड़ने के बाद आपके डटेा या जैवनमून5 का उपयोग न 

Sकया जाए, हम आपके डटेा और एक[ Sकए गए नमून5 का उपयोग मूल <प से द/ गई सहम�त के अनुसार 

करना जार/ रख�गे. ऐसी ि�थ�त म�, आपको अ�ययन 4चSक-सक को सू4चत करना चाXहए और आपके बचे हुए 

जैवनमूने न]ट कर Xदए जाएंगे या (यXद अनुरोध Sकया गया है, तो) यथाशी� अ�ययन 4चSक-सक को लौटा Xदए 

जाएंगे, लेSकन पहले से एक[ Sकए गए आपके कोड Sकए गए डटेा को 4चSक-सक=य +व�नयम5 क= 

आवJयकतानुसार रखा जाएगा. 

15. मेरे हो सकने वाले 2कसी भी �Nन% के उUतर कौन दे सकता है? 

याद रख�, कोई भी �Jन मूख'तापूण' नह/ं होता है! Sकसी भी समय कोई भी �Jन पूछने म� संकोच न कर�! इस 

अ�ययन म� भाग लेने के साथ-साथ भाग 2 म� ��ता+वत भ+व]य के अनुसंधान म� भाग लेने का �नण'य लेने से 

पहले पूर/ जानकार/ �ाdत करना आपका अ4धकार है. आप भाग 3: ‘‘रो4गय5 के 6लए अ�त?रYत जानकार/’’ म� 

Xदए गए पते पर Sकसी भी समय अ�ययन 4चSक-सक से संपक'  कर सकत ेह0. 
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भाग II: स�ूचत सहम�त �प� 

 

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

अ#वेषक: डॉ. �शांत पांड े ��तभागी ई कोड:  

अ�ययन का शीष'क 
बढ़ चुके +प-त नल/ के क0 सर से पी2ड़त रो4गय5 के 6लए फ�ट'-लाइन ट/�म�ट के <प म� 
क=मोथेरेपी के साथ संयोजन म� ?र@वेगो�टो6मग या डुवा'लुमैब का चरण III, याEिGछक, 
खुला-लेबल, वैिJवक, बहुक� � अ�ययन (आटNमाइड-Oब6लयर/02) 

 

 
��तभागी के आ`याVर:  

��तभागी का नाम:  

ज#म �त4थ:  आयु:  

��तभागी का पता: 

 

 

योjयता:  

�यवसाय: 

(कृपया जो उ4चत हो उस पर सह/ का 
�नशान लगाए)ं 

 

छा[      �व-रोज़गाररत      नौकर/      गXृहणी    

अ#य_______________________ 

��तभागी क= वा+ष'क आय:  

नामांSकत �यिYत(एका4धक) का 
नाम और पता और ��तभागी से 
उसका संबंध: 

(पर/Vण-संबंधी म-ृयु क= ि�थ�त म� 
मुआवजे के �योजन से)  
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म0 पुि]ट करता/करती हंू Sक: 

• अ�ययन 4चSक-सक या अ�ययन 4चSक-सक `वारा �नXद']ट Sकए गए अ�ययन क6म'य5 `वारा अ�ययन के 

बारे म� मुझ े+व�तार से समझाया गया है. 

• मुझ ेअ�ययन के बारे म� अ�ययन 4चSक-सक के साथ बात करने का अवसर 6मला था और मेरे सभी 

सवाल5 के जवाब Xदए गए थे. 

• अ�ययन के बारे म� +वचार करने के 6लए मेरे पास पया'dत मा[ा म� समय था. 

• म0ने मेरे 4चSक-सीय इ�तहास के बारे म� सभी �Jन5 का सGचाई से उ-तर Xदया है और म0 द�तावेज म� 

बताए गए सभी �नयम5 का पालन क<ंगा/क<ंगी. 

• सू4चत सहम�त से पहले क= जाने वाल/ मानक देखरेख �Spयाओं का इ�तमेाल �p=�नगं �योजन5 के 6लए 

Sकया जा सकता है. 

 

म0 समझता/समझती हंू Sक मेर/ भागीदार/ म� �नcन6ल\खत भी शा6मल ह5गे: 

• जैसा मुझ ेबताया गया है, अ�ययन के दौरान मेरे नाम और संपक'  के +ववरण को एक[ Sकया जाएगा और 

इन तक सूचीबr �ा4धकृत लोग5 क= पहंुच होगी और उनके `वारा समीVा क= जाएगी; 

• मेरे कोड Sकए गए डटेा (िजसम� छ+वयां शा6मल ह0) का उपयोग �ायोजक और व�टाना मे2डकल 6स�टcस 

इंक. या �ायोजक क= ओर से काम करने वाले या �ायोजक के साथ काय' करने वाले लोग5 या कंप�नय5 

`वारा Sकया जाएगा; 

• मेरे कोड Sकए गए डटेा का उपयोग उन देश5 म� ि�थत लोग5 या संगठन5 `वारा Sकया जाएगा, जहां डटेा 

सरंVण के �नयम मेरे देश म� मौजूद �नयम5 के समान नह/ं ह0. म0 समझता/समझती हंू Sक �ायोजक इन 

उपयोग5 क= �नगरानी करता है और मेर/ �नजता क= रVा करने के 6लए सभी संभव उपाय अपनाता है; 

• मेरे जैवनमून5 को व\ण'त अनुसार एक[ Sकया जाएगा और उसका +वJलेषण Sकया जाएगा और यह Sक 

इसम� आनुवं6शक +वJलेषण शा6मल है; 

• यXद लागू हो, तो मेरे पीडी-एल1 के प?रणाम और/या Sकसी अ#य ए��ाज़ेनेका अ�ययन के भाग के <प म� 

�p=�नगं �Spयाओं के 6लए ��तुत Sकए गए mयूमर के नमून5 का उपयोग इस अ�ययन के �योजन5 के 

6लए Sकया जा सकता है. 

 

म8 यह भी समझता/समझती हंू 2क म8 नीच ेबताए गए Sवषय% के बारे म4 �नणFय ले सकता/सकती हंू और 

"हां" को �चिhहत करके म8 सहम�त देता/देती हंू और "नह�ं" को �चिhहत करके म8 सहम�त नह�ं देता/देती हंू: 
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भाग 1 I अनुभाग 5 म� व\ण'त अनुसार वैकि@पक रYत जांच म� मेर/ भागीदार/. 

हां □ नह/ं □ 

भाग 1 I अनुभाग 5 म� व\ण'त अनुसार अ�ययन उपचार के चp 3 के पहले Xदन पर 
वैकि@पक बायोdसी म� मेर/ भागीदार/. हां □ नह/ं □ 

भाग 1 I अनुभाग 5 म� व\ण'त अनुसार यXद मेरा क0 सर बदतर (रोग का बढ़ना) हो 
जाता है तो वैकि@पक बायोdसी म� मेर/ भागीदार/. हां □ नह/ं □ 

अ�ययन 4चSक-सक आपके Sफिज़6शयन को अ�ययन म� आपक= भागीदार/ के बारे म� सू4चत कर सकत ेह0 और यXद 
पूरे अ�ययन के दौरान आपके �वा�aय और सुरVा के �बधंन के 6लए आवJयक हो तो �ासं4गक 4चSक-सा जानकार/ 
उनके साथ साझा कर सकत ेह0. यXद आप सहमत ह0, तो कृपया अपने Sफिज़6शयन का नाम और संपक'  के +ववरण 
यहां बताएं: 

आप सहमत ह0,  हां □   नह/ं □       लागू नह/ं है □  

यXद हां, तो कृपया अपने Sफिज़6शयन का नाम और संपक'  के +ववरण यहां बताएं: 

आपके 2फिज़&शयन का नाम: 

संपकF  के Sववरण: 
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p. सं. कृपया नीच ेXदए गए कथन5 के ��त अपनी सहम�त क= पिु]ट करने के 6लए �नcन6ल\खत हर एक कथन 

के सामने अपने आ`याVर (लघु ह�ताVर या ह�ताVर) कर� या अंगूठे का �नशान (जैसा लागू हो) लगाएं. 

(i) म0 पुि]ट करता/करती हंू Sक म0ने ऊपर बताए गए अ�ययन के 6लए अ�ययन क= 

जानकार/ और सू4चत सहम�त �प[ XदनांSकत 23 जुलाई 2026, भारत सं�करण नंबर 

1.1 को पढ़ और समझ 6लया है और मुझ े�Jन पूछने का अवसर 6मला था.   

[                 ] 

(ii) म0 समझता/समझती हंू Sक अ�ययन म� मेर/ भागीदार/ �वैिGछक है और यह Sक म0 

Sकसी भी समय, Oबना कोई कारण बताए, मेर/ 4चSक-सा देखभाल या कानूनी अ4धकार5 

के �भा+वत हुए Oबना इससे हटने के 6लए �वतं[ हंू. 

[                 ] 

(iii) म0 समझता/समझती हंू Sक 4चSक-सक=य पर/Vण के �ायोजक, �ायोजक क= तरफ से 

काम करने वाले अ#य, नै�तकता स6म�त और +व�नयामक �ा4धकरण5 को वत'मान 

अ�ययन और इसके संबंध म� संचा6लत Sकए जा सकने वाले Sकसी भी आगे के 

अनुसंधान दोन5 के संबंध म� मेरे �वा�aय ?रकॉ�'स को देखने के 6लए मेर/ अनुम�त क= 

आवJयकता नह/ं होगी, भले ह/ म0 पर/Vण से हट ह/ Yय5 न जाऊं.  म0 इस पहंुच से 

सहमत हंू. हालांSक, म0 समझता/समझती हंू Sक ततृीय पV5 को जार/ क= गई या 

�का6शत Sकसी भी जानकार/ म� मेर/ पहचान �कट नह/ं होगी. 

[                 ] 

(iv) म0 इस अ�ययन से उ-प#न होने वाले Sकसी भी डटेा या प?रणाम5 के उपयोग पर 

��तबंध नह/ं लगाने के 6लए सहमत हंू, बशतN ऐसा उपयोग केवल वै}ा�नक 

उ�ेJय(उ�ेJय5) के 6लए ह/ हो. 

[                 ]   

(v) म0 ऊपर बताए अ�ययन म� भाग लेने के 6लए सहमत हंू. [                 ] 
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_________________________________________ 

 

_________________________ 

��तभागी / कानूनी <प से �वीकाय' ��त�न4ध (एलएआर) के 
ह�ताVर  (या अंगूठे का �नशान)   

ह�ताVर क= तार/ख 

 

______________________________________________________________________ 

ह�ताVरकता' का नाम (उस ��तभागी या एलएआर का नाम, िजसने ह�ताVर Sकया है) 

  

जहां ��तभागी सू4चत सहम�त देने म� असमथ' है (उदाहरण के 6लए, बेहोश �यिYत या अवय�क या जो ती³ 
मान6सक बीमार/ या अशYतता से पी2ड़त है), तो इसे कानूनी <प से �वीकाय' ��त�न4ध (कानूनी <प से �वीकाय' 
��त�न4ध वह �यिYत होता है जो भारत के कानून (न5) क= शतw के अनुसार रोगी के 6लए सहम�त देने म� समथ' 
होता है या ह�तVेप करने के 6लए �ा4धकृत होता है) से �ाdत Sकया जा सकता है. 

 

 

कानूनी <प से �वीकाय' ��त�न4ध का ��तभागी के साथ संबंध 

 

 

__________________________________________ 

 

_________________________ 

अ#वेषक के ह�ताVर ह�ताVर क= तार/ख 

 

 

 

______________________________________________________________________ 

अ�ययन अ#वेषक का नाम  
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यXद ��तभागी या उसके कानूनी <प से �वीकाय' ��त�न4ध पढ़ने/6लखने म� असमथ' ह0 - तो संपूण' सू4चत 
सहम�त �Spया के दौरान एक �न]पV गवाह को उपि�थत रहना चाXहए िजसे सहम�त �प[ पर अपने ह�ताVर 
करने चाXहए. 

�न]पV गवाह एक ऐसा �यिYत होता है जो पर/Vण से �वतं[ है, जो पर/Vण से जुड़ ेलोग5 `वारा गलत तर/के 
से �भा+वत नह/ं हो सकता है, यXद ��तभागी या ��तभागी का कानूनी <प से �वीकाय' ��त�न4ध पढ़ने म� सVम 
नह/ं है, तो वह सू4चत सहम�त �Spया म� उपि�थत रहता है और जो ��तभागी को Xदए गए सू4चत सहम�त 
�प[ और Sकसी अ#य 6ल\खत जानकार/ को पढ़ता है. 

 

__________________________________________ 

 

_________________________ 

�न]पV गवाह के ह�ताVर ह�ताVर क= तार/ख 

  

  

_____________________________________________________________________ 

�न]पV गवाह का नाम  

"रोगी जानकार/ प[क (वय�क अ�ययन ��तभागी मा�टर जानकार/) और +व4धवत <प से भरे हुए सू4चत 
सहम�त �प[ क= ��त ��तभागी या उनके कानूनी <प से �वीकाय' ��त�न4ध को द/ जाएगी". 
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भाग III: [रो�गय%/��तभा�गय%] के &लए अ�त)र*त जानकार� 

 जानकार/ और मदद के 6लए म0 Sकससे संपक'  कर सकता/ती हंू? 

1. संपकF  Sववरण 

अ�ययन से संबं4धत Sकसी भी शार/?रक V�त के मामले म�, या अ�ययन या अपनी अ�ययन दवा के बारे म� 

जब भी आपके कोई �Jन ह5, तो कृपया �नcन6ल\खत से संपक'  कर�: 

�धान अ#वेषक: डॉ. �शांत पांड े

फोन नंबर: +91-9804290687 

ईमेल: prashantpandeydr@gmail.com 

उप- अ#वेषक/अ�ययन के सम#वयक:  

फोन नंबर:  

अ�पताल का नाम और पता: 
टाटा मे[डकल सेhटर  

14 एमएआर(ई-ड�Eयू), hयूटाउन, राजारहाट, कोलकाता-700160  

# �ायोजक संपक'  +ववरण नीच ेशWदावल/ अनुभाग म� उि@ल\खत ह0: 

अनुसंधान ��तभागी के <प म� अपने अ4धकार5 के बारे म� यXद आपके कोई �Jन ह0 तो आप �नcन6ल\खत से 

संपक'  कर सकत ेह0: 

नै�तकता स6म�त का नाम: इं9ट�`यूशनल )र�यू बोडF  

नै�तकता स6म�त के सद�य 

स4चव/अ�यV का नाम: 

(सद�य स4चव या अ�यV, जसैा ईसी एसओपी के 
अनसुार लागू हो)   

डॉ. इं~नील मिEलक 

(सद9य स�चव) 

फोन नंबर: +91-9831171235 
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2.  मुलाकात% और जांच%/कायFSव�धय% क" Sव9ततृ सूची 

अ�नवायF जांच4 और �2:याएं: 

• सू�चत सहम�त �प� पर ह9ताYर करना: Sकसी भी अ�ययन-संबंधी �Spया को करने से पहले, 

आपको Sकए जाने वाले जांच5 और �Spयाओं के 6लए अपनी अनुम�त देने के 6लए इस द�तावेज के 

भाग II ''सहम�त �प['' म� सहम�त �प[ पर ह�ताVर करने के 6लए कहा जाएगा. 

• सामाhय 9वा9�य: आपसे आपक= आयु, 6लगं और जा�त, तथा आपके 4चSक-सा, श@य 4चSक-सा और 

जीवनशैल/ के इ�तहास के बारे म� जानकार/ एक[ क= जाएगी. अ�ययन 4चSक-सक आपके 4चSक-सा 

इ�तहास को देखेगा ताSक यह पता लगाया जा सके Sक Yया आप इस अ�ययन म� भाग लेने क= 

आवJयकताओं को पूरा करत ेह0. 

• दवाएं/दfु�भाव: 4चSक-सक Sकसी भी दवा के बारे म� आपसे चचा' कर�गे, जो हो सकता है आप ले रहे 

हो. कृपया उ#ह� उन सभी दवाओं के बारे म� बताएं जो आप ले रहे ह0, िजनम� +�ि�pdश#स, ओवर-द-

काउंटर दवाएं, +वटा6मन, सdल/म�mस और कोई भी हब'ल या मनोरंजक (?रSpएशनल) दवाएं शा6मल ह0. 

आपसे यह भी पूछा जाएगा Sक Yया आप अ�व�थ महसूस कर रहे ह0 या आपने अपने �वा�aय म� 

कोई प?रवत'न देखा है. आपको अपनी अं�तम मुलाकात के बाद से हुए Sकसी भी प?रवत'न के बारे म� 

अ�ययन कम'चार/ को बताना चाXहए. 

• सुरYा �नगरानी और �दशFन ि9थ�त: आपका अ�ययन 4चSक-सक पूरे अ�ययन के दौरान आपक= 

सुरVा और �वा�aय क= �नगरानी करेगा. आपके 4चSक-सक `वारा आपक= �दश'न ि�थ�त (पीएस) का 

मू@यांकन Sकया जाएगा. यह �दश'न ि�थ�त आपके सामा#य �वा�aय और दै�नक जीवन क= 

ग�त+व4धय5 का माप है. आप Sकसी भी समय Sकसी भी असु+वधा या अपने �वा�aय म� खराबी के 

बारे म� कृपया अपने अ�ययन 4चSक-सक को सू4चत करना सु�निJचत करत ेह0. 

• शार�)रक जांच (िजसम4 वजन और ऊंचाई शा&मल है): आपका अ�ययन 4चSक-सक आपक= जांच करेगा, 

िजसम� आपके सामा#य �वा�aय क= जांच करना, नई या बदतर हो रह/ असामा#यताओं के Sकसी भी 

संकेत5 का पता लगाना और आपके वजन और ऊंचाई को मापना शा6मल होगा. 

• जीवनाधार के संकेत% का माप: आपका अ�ययन 4चSक-सक आपके रYतचाप, आपके रYत म� 

ऑYसीजन के �तर, �दय दर, Jवसन दर और शर/र के तापमान का आकलन करेगा. 
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• 9वा9�य देखभाल संसाधन का उपयोग (एचओएसपीएडी) - हम आपके �वा�aय देखभाल ?रकॉड' का 

उपयोग यह पता लगाने के 6लए कर�गे Sक अ�ययन के बाहर आपको Sकतनी बार �वा�aय सेवाओं का 

उपयोग करने क= आवJयकता पड़ी है 

• इले*Zोका[ड Fयो\ाम (ईसीजी): 4चप4चपे पैच या इलेY�ोड आपक= छाती और कंध5 पर लगाए जात ेह0 

और एक मशीन तक जाने वाले तार5 से जुड़ े होते ह0. यह आपके �दय क= +व`युत ग�त+व4ध को 

मापता है. 

• इकोका[ड Fयो\ाम (ईको)/मEट�-गेटेड एि*विजशन (Iयूगा) 9कैन: ईको या cयूगा �कैन यह जांचत ेह0 Sक 

आपका �दय रYत को ठ�क से पंप कर रहा है या नह/ं. ईको एक �कार क= अ@�ासाउंड जांच है जो 

आपके �दय क= पं+पगं Spया को �नधा'?रत करता है. cयूगा �कैन एक जांच है िजसम� आपके �दय के 

रYत पंप करत े समय उसक= त�वीर� लेने के 6लए रे2डयोएिYटव �ेसर (िजसे रे2डयो#यूYलाइड कहा 

जाता है) और एक +वशेष कैमरे का उपयोग Sकया जाता है. 

• `यूबर*यूलो&सस सं:मण के &लए मूEयांकन: आपका अ�ययन 4चSक-सक �थानीय अ~यास के अनु<प 

यह मू@यांकन करेगा Sक Yया आपको सSpय mयूबरYयूलो6सस संpमण है. 

• कंKयूटेड टोमो\ाफ" (सीट�) या मैnने?टक रेज़ोन4स इमेिजंग (एमआरआई) Pवारा `यूमर इमेिजंग: इनका 

उपयोग यह जांचने के 6लए Sकया जाएगा Sक Yया क0 सर के Sफर से होने/बढ़ने के संकेत ह0. सीट/ 

�कैन आपके शर/र क= +व�ततृ छ+वयां बनाने के 6लए एYस-रे का उपयोग करता है, जबSक 

एमआरआई �कैन समान छ+वयां बनाने के 6लए चंुबक=य Vे[ का उपयोग करता है. शर/र के िजन 

Xह�स5 को �कैन Sकया जाएगा उनम� छाती/थोरैYस (वV), पेट और �ो\ण शा6मल ह0. आवJयकता 

अनुसार Sकसी अ#य Xह�स5 के अ�त?रYत <प से इमेजेस 6लए जा सकत ेहै. 

• ए*स-रे: यह जांचने के 6लए Sकया जा सकता है Sक Yया क0 सर के Sफर से होने/बढ़ने के कोई संकेत ह0 

जैसे Sक ह�2डय5 म�. एYस-रे एक �कार का +वSकरण है जो शर/र से होकर गुजर सकता है और शर/र 

के अंदर क= छ+वयां उ-प#न कर सकता है. 

• सIपूणF शर�र क" ह�[डय% का 9कैन (&सटं�\ाफ"): यह जांचने के 6लए Sकया जा सकता है Sक Yया 

ह�2डय5 सXहत क0 सर के Sफर से होने/बढ़ने के कोई संकेत ह0. 

• पॉिज़Zॉन ए&मशन टोमो\ाफ"/कंKयूटेड टोमो\ाफ" (पीईट�/सीट�) 9कैन: क0 सर के Sफर से होने/बढ़ने के 

Sकसी भी संकेत क= जाँच के 6लए Sकया जा सकता है. पीईट//सीट/ �कैन आपके शर/र क= अ4धक 

+व�ततृ छ+वयाँ Xदखाने के 6लए एक रे2डयोएिYटव �ेसर का उपयोग करत ेह0.   
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• र*त और मू� सं\ह: रYत गणना, अंग के काय'Vमता क= जांच, वायरस के 6लए जांच. 

• गभाFव9था जांच/9तनपान: यXद आप मXहला ह0 और बGच ेपैदा करने म� सVम ह0, तो आपको �p=�नगं 

के समय गभा'व�था जांच (रYत से) और अ�ययन उपचार के �-येक चp से पहले, उपचार के समापन 

म� और सुरVा फॉलो-अप के दौरान रYत या मू[ गभा'व�था जांच करवानी होगी. यXद आप गभ'वती ह0 

या गभ'वती होने का �यास कर रह/ ह0 तो आपको इस अ�ययन म� भाग लेने क= अनुम�त नह/ं है.  

यXद आप �तनपान करा रह/ ह0 या �तनपान कराने का इरादा रखती ह0 तो आपको इस अ�ययन म� 

भाग लेने क= अनुम�त नह/ं है. 

• खोजपूणF बायोमाकF र अनुसंधान के &लए र*त का नमूना. बायोमाक' र एक बायोलॉिजकल मॉलेYयूल 

(जै+वक अणु) है जो सामा#य या असामा#य ि�थ�त का संकेत है. कुछ बायोमाक' र यह अनुमान लगाने 

म� मदद कर सकत ेह0 Sक Sकसी बीमार/ के 6लए Sकसी +व6श]ट उपचार के ��त कोई �यिYत Sकतनी 

अGछ� ��तSpया देगा तथा यह समझने म� मदद कर सकत ेह0 Sक दवा कैसे काम कर रह/ है. ये 

नमूने अ�ययन के दौरान बेसलाइन क= तुलना म� दवा क= ��तSpया म� Sकसी भी प?रवत'न का 

आकलन करने के 6लए उपचार अव4ध के दौरान एक[ Sकए जाएंगे. 

इन रYत नमून5 का उपयोग �नcन6ल\खत के 6लए Sकया जाएगा: 

o दवा के ��त ��तरVा �णाल/ और ��तरVा से जुड़ ेबायोमाक' स' (घुलनशील �ोट/न और जीन 

अ6भ�यिYत) क= ��तSpया का अ�ययन कर� ताSक यह समझा जा सके Sक Yय5 कुछ रोगी 

दसूर5 क= तुलना म� उपचार के ��त बेहतर ��तSpया दे सकत ेह0 या उनम� द]ु�भाव +वक6सत 

हो सकत ेह0. 

o यह समझने के 6लए Sक Yय5 कुछ रोगी दसूर5 क= तुलना म� उपचार के ��त बेहतर ��तSpया 

दे सकत ेह0, और Yय5 कभी-कभी उपचार काम करना बंद कर देता है, और नैदा�नक जांच5 

(+व6भ#न लोग5 के 6लए सह/ दवाओं का चयन करने के 6लए जांच) को +वक6सत करने म� 

मदद करने के 6लए और क0 सर क= �ारं6भक पुनराविृ-त का पता लगाने म� मदद करने के 

6लए mयूमर `वारा मुYत Sकए गए सYयु'लेXटगं डीएनए (सीट/डीएनए) क= जांच करने के 6लए. 

इसके अलावा, सीट/डीएनए जाचं से पहले रYत �ोसे6सगं से बच ेहुए Jवेत रYत को6शकाओं 

पर डीएनए 6सYव�6सगं Sकया जा सकता है. आनुवं6शक +वJलेषण का आगे का +ववरण इस 

द�तावेज के भाग I, अनुभाग 4 म� Xदया गया है. 

• )रEवेगो9टो&मग उपचार के दौरान र*त का नमूना. ?र@वेगो�टो6मग उपचार के दौरान रYत के नमूने. 

यXद आप ?र@वेगो�टो6मग �ाdत करत ेह0, तो आपके उपचार चp के दौरान अ�त?रYत रYत के नमूने 
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एक[ Sकए जाएंगे. ये नमूने हम� यह मापने म� मदद करत ेह0 Sक आपके रYत म� दवा क= Sकतनी मा[ा 

है (फामा'कोकाइनेXटYस) ताSक यह समझा जा सके Sक आपका शर/र दवा को कैसे संसा4धत करता है 

और उसे कैसे बाहर �नकालता है. हम यह भी जांच कर�गे Sक Yया आपक= ��तरVा �णाल/ दवा के 

+वqr एंट/बॉडीज़ बनाती है (इcयूनोजेने6सट/). 

• आपके `यूमर क" ट�आईजीआईट� 9तर क" जांच: �-येक ��तभागी से �p=�नगं के समय एकO[त शेष 

mयूमर के नमून5 क= ट/आईजीआईट/ नामक Sकसी अ#य �ोट/न के 6लए जांच क= जाएगी. 

• आपके `यूमर का उपयोग करके खोजपूणF जांच: पीडी-एल1 और ट/आईजीआईट/ जांच के पूरा होने के 

बाद शेष mयूमर के नमून5 का खोजपूण' बायोमाक' र +वJलेषण और भ+व]य के नैदा�नक +वकास के 6लए 

मू@यांकन Sकया जाएगा. 

• आपके `यूमर ऊतक क" छSवयां (खंड अनुसार या �टे#ड �लाइड) ल/ जा सकती ह0 और कंdयूटर 

सहायता �ाdत +वJलेषण करने के 6लए सं^ह/त क= जा सकती ह0. 

• इले*Zॉ�नक ि*ल�नकल आउटकम असेसम4ट (ईसीओए): 

अ�ययन के दौरान आपको अलग-अलग समय पर कई �Jनाव6लयाँ भरने के 6लए कहा जाएगा, या तो 

आपके अ�ययन दल `वारा �दान Sकए जाने वाले हाथ म� पकड़ ेजाने वाले उपकरण पर या, यXद आपके 

6लए लागू हो, तो आपके अपने इलेY�ॉ�नक उपकरण (टैबलेट, �माट'फोन) पर. इन आकलन5 का उपयोग 

यह समझने के 6लए Sकया जाता है Sक उपचार के दौरान और उसके बाद आप कैसा महसूस करत ेह0 

और कैसे काय' करत ेह0. मू@यांकन के दौरान आपके लVण5 और �वा�aय के बारे म� �नcन6ल\खत डटेा 

�Jन5 के सेट के मा�यम से एक[ Sकया जाएगा: 

o �Jन5 के सेट के मा�यम से उपचार से लVण5 का अनुभव 

o �Jन5 के सेट के मा�यम से पाचन संबंधी लVण 

o वजन माप 

इलेY�ॉ�नक हाथ म� पकड़ ेजाने वाले उपकरण, या, यXद लागू हो तो आपका अपना उपकरण, वह है 

िजसका उपयोग आप मु�य <प से यू�नफाई ऐप के मा�यम से इन �Jन5 के उ-तर देने के 6लए 

कर�गे, लेSकन कुछ प?रि�थ�तय5 म� आप इन �Jनाव6लय5 का वेब-आधा?रत सं�करण भी पूरा कर 

सकत ेह0. �Jनावल/ भऱने का अनुमा�नत समय 5 से 15 6मनट तक है, लेSकन आप इन �Jन5 का 

उ-तर अपनी ग�त से दे सकत ेह0. आपसे आपके `वारा अनुभव Sकए जाने वाले द]ु�भाव5 के बारे म� 
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�Jन पूछे जाएंगे, लेSकन आपके उ-तर5 क= �नगरानी हमेशा आपके अ�ययन 4चSक-सक `वारा नह/ं 

क= जाएगी. यXद आपको गंभीर द]ु�भाव हो तो कृपया अपने अ�ययन 4चSक-सक को तुरंत बताएं. 

आपको सभी मुलाकात5 म� उपकरण लाने का �नदNश Xदया जाएगा. 

वैकिEपक जांच: 

• अ ययन उपचार के च: 1 म4 ?दन 8 पर र*त का नमूना: 

हम चाहत ेह0 Sक आप एक अ�त?रYत रYत नमूना �दान कर�, ताSक इन रYत नमून5 का अ�ययन, 

दवा के उपचार �भाव5 को बेहतर ढंग से समझने के 6लए Sकया जा सके और रोगी `वारा उपचार 

�ाdत करने के बाद +प-त नल/ के क0 सर म� Yया होता है, और उनके प?रणाम5 से आपको सीधे लाभ 

6मलने क= उcमीद नह/ं है. 

• अ ययन उपचार के च: 3 के ?दन 1 पर `यूमर बायोKसी: हम चाहत ेह0 Sक आप अनुसंधान के 6लए 

mयूमर बायोdसी नमूना �दान कर�. ये नमूने बहुत क=मती ह0, और इनसे हम� आपके क0 सर पर उपचार 

के �भाव क= जांच करने म� मदद 6मलती है. यXद नमूना लेना सुरsVत होगा तो आपके 4चSक-सक 

mयूमर के नए नमूने के 6लए कह�गे. हम बायोमाक' र अनुसंधान के 6लए नमूने का उपयोग करने हेतु 

आपक= सहम�त मांग�गे. साथ ह/, कंdयूटर सहायता �ाdत +वJलेषण करने के 6लए आपके mयूमर 

ऊतक5 क= छ+वयां ल/ और सं^ह/त क= जा सकती ह0. यह पूर/ तरह आप पर �नभ'र है Sक आप यह 

नमूना (एका4धक) दान करना चाहत ेह0 या नह/ं. 

• रोग बढ़ने पर `यूमर बायोKसी: यXद आपका mयूमर बदतर हो जाता है, तो हम चाह�गे Sक आप 

अनुसंधान के 6लए mयूमर बायोdसी नमूना �दान कर�. ये नमूने बहुत क=मती ह0 और इनसे हम यह 

जांच पात ेहै Sक उपचार के बावजूद क0 सर Yय5 बढ़ गया. यXद नमूना लेना सुरsVत होगा तो आपके 

4चSक-सक mयूमर के नए नमनेू के 6लए कह�गे. हम बायोमाक' र अनुसंधान के 6लए नमूने का उपयोग 

करने हेतु आपक= सहम�त मांग�गे. साथ ह/, कंdयूटर सहायता �ाdत +वJलेषण करने के 6लए आपके 

mयूमर ऊतक5 क= छ+वयां ल/ और सं^ह/त क= जा सकती ह0. यह पूर/ तरह आप पर �नभ'र है Sक 

आप यह नमूना (एका4धक) दान करना चाहत ेह0 या नह/ं. 
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ग�तSव�धय% क" अनुसूची: 

आकलन 9:"�नगं च: 

1 

च:  

2-8 

च: 

9+ 

उपचार 

समापन क" 

मुलाकातए
 

फॉलो-अप: 

सुरYाबी 

फॉलो-अप: 

उUतरजीSवतासी 

सहम�त X       

पा[ता X       

पणू' शार/?रक जांच, जीवनाधार के सकेंत और 

अ#य �वा�aय आकलन 

X X      

लsVत शार/?रक जांच, जीवनाधार के संकेत 

और अ#य �वा�aय मू@यांकन 

 X X X X X  

ईसीजी X X जसैा Sक 4चSक-सक=य <प से संकेत Xदया गया है  

ईको/cयगूा X जसैा Sक 4चSक-सक=य <प से 

संकेत Xदया गया है 

X जसैा Sक 

4चSक-सक=

य <प से 

संकेत Xदया 

गया है 

 

आपके �वा�aय म� Sकसी भी प?रवत'न और 

आपके `वारा ल/ जा रह/ होगी ऐसी Sकसी भी 

दवा से संब4ंधत जानकार/ का सं^ह 

X X X X  

�वा�aय और उ-तरजी+वता क= ि�थ�त का 

द�तावेज़ीकरण 

   X X 

अ#य क0 सर-रोधी थेरेपीज़ का द�तावेजीकरण   X X X 

��तकूल घटनाओ ंक= समीVा X �-येक मुलाकात पर और 

यXद मुलाकात से जड़ुी न हो 

तो फोन `वारा भी Sकया जा 

सकता है 

 X  

�योगशाला मूEयांकन 

सुरVा रYत जांचडी X X X X X X  

अनसुंधान रYत जांच X X X X X X  

मू[ सं̂ ह (मू[ +वJलेषण) X X जसैा Sक 

4चSक-सक=य <प 

से संकेत Xदया गया 

है 

X   

गभा'व�था जांचई X 

(रYत से) 

X X X X X  
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आकलन 9:"�नगं च: 

1 

च:  

2-8 

च: 

9+ 

उपचार 

समापन क" 

मुलाकातए
 

फॉलो-अप: 

सुरYाबी 

फॉलो-अप: 

उUतरजीSवतासी 

अ�नवाय' mयमूर नमूना 

(आका'इवल या नई बायोdसी से) 

X       

अ�ययन mयमूर नमूने पर (वकैि@पक)जी   X     

क0 सर के बढ़ने पर mयमूर का नमूना 

(वकैि@पक) जी 

 केवल तभी जब आपका क0 सर बदतर हो जाए 

इमेिजगं 

सीट/ या एमआरआई �कैन X Xएफ    

�च2कUसक"य प)रणाम% का मूEयांकन 

घर पर �Jनावल/ भरना  X X X X रोग के बढ़ने के बाद, चनेु हुए 

�Jनावल/ के 6लए हर 4 

सdताह म� 3 बार 

अ ययन उपचार देना 

?र@वेगो�टो6मग या डुवा'लुमैब डो6सगं  X X X    

जेिcसटाबाइन और 6स�dलाXटन डो6सगं  X X     

ए  अ�ययन उपचार क= अ�ंतम खुराक के पJचात 30 Xदन बाद 

बी  अ�ययन उपचार क= अ�ंतम खुराक के पJचात 90 Xदन बाद 

सी  सुरVा फॉलो-अप मुलाकात से लेकर अ�ययन के समापन तक �-येक 12 सdताह +/- 14 Xदन 

डी  �p=�नगं अव4ध के दौरान: पणू' रYत गणना, 4चSक-सक=य रसायन (कैि@शयम [कुल], मैjनी6शयम, SpएXट�नन, सो2डयम, रYत य?ूरया 
नाइ�ोजन/य?ूरया, jलूकोज़, पोटै6शयम, कुल Oबल/qOबन, अमाइलेज़, लाइपेज़, �ोपो�नन ट/ या आई, SpएXट�नन फॉ�फोकाइनेज़, 
ए�पाटNट ए6मनो�ांसफेरेज़, एलानाइन ए6मनो�ांसफेरेज़, अ@कलाइन फॉ�फेटेज़, ए@Wय6ूमन, कुल �ोट/न, Yलोराइड, फॉ�फेट), सीईए, सीए 
19-9, कोएjयलेुशन जांच, हेपाटाइXटस जांच, एचआईवी जांच (�थानीय +व�नयमन के अनसुार), mयबूरYयलूो6सस जांच (यXद लागू हो), 
थायरॉइड के काय'Vमता क= जांच. पर/Vण भागीदार/ के दौरान आपक= रYत जांच भी होगी. 

ई  केवल बGचे पदैा करने क= Vमता रखने वाल/ मXहलाओ ंके 6लए. �p=�नगं के समय रYत के नमूने से और बाद म� रYत या मू[ से 
6लया जाता है. 

एफ  24 सdताह तक हर 6 सdताह (लगभग एक सdताह क= |लैिYसOब6लट/ के साथ). Sफर 56 सdताह तक हर 8 सdताह (लगभग एक 
सdताह क= |लैिYसOब6लट/ के साथ). उसके बाद, अ�ययन समाdत होने तक या आपके क0 सर के बदतर होने तक हर 12 सdताह 
(लगभग एक सdताह क= |लैिYसOब6लट/ के साथ). यXद आपका क0 सर बदतर हो जाता है, तो आपको इस अ�ययन के 6लए 1 
अ�त?रYत �कैन करवाना होगा. 

जी  वकैि@पक बायोdसी, केवल तभी जब अ�त?रYत सहम�त �दान क= गई हो और चp 3 के Xदन 1 क= मुलाकात के समय और/या रोग 
के बढ़ने पर क= गई हो 
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3.  एक��त �यि*तगत डटेा क" पूर� सूची 

भाग I अनुभाग 11 म� उि@ल\खत अ�ययन के दौरान एक[ Sकए गए �यिYतगत डटेा के अलावा, नीच ेआप 

यू�नफाई ऐप का उपयोग करत ेसमय एक[ Sकए गए सभी �यिYतगत डटेा क= सूची पा सकत ेह0. 

कृपया �यान द� Sक यू�नफाई ऐप का उपयोग अ�ययन का अ�नवाय' Xह�सा है. आपसे यह पुि]ट करने के 6लए 

कहा जाएगा Sक आप ऐप �नजता सूचना से सहमत ह0. कृपया नीच ेऐप के मा�यम से एकO[त सभी �यिYतगत 

डटेा देख�: 

• �Jन5 के ��त आपके उ-तर5 के आधार पर 9वा9�य-संबंधी जानकार�. यह डटेा अ�ययन के दौरान 

उपचार के साथ आपके अनुभव और आपके सम^ �वा�aय के बारे म� जानने के 6लए एक[ Sकया 

जाता है. डटेा आपके 4चSक-सक=य क� � पर उपलWध है और आपके कोड Sकए गए डटेा का Xह�सा है 

और इसे ए��ाज़ेनेका के साथ साझा Sकया जाएगा. 

• �यि*तगत Sवशेषताएं जैसे 2क जhम का वषF या बोल� जाने वाल� भाषा. यह डटेा आपके कोड Sकए 

गए डटेा का Xह�सा नह/ं है और इसे ए��ाज़ेनेका के साथ साझा नह/ं Sकया जाएगा. 

• यXद आप ऐप म� एना6लXटYस के उपयोग से सहमत ह0 तो ऐप के Sकसी भी उपयोग को छोड़कर, ऐप 

ग�त+व4ध (एिYट+वट/) उपयोग के संबंध म� प]ृठभू6म म� कोई ग�त+व4ध नह/ं करता है. 

• आईपी पता (सं�याओं क= एक अनूठ� ि��ंग जो इंटरनेट या �थानीय नेटवक'  पर एक उपकरण क= 

पहचान करती है िजसका उपयोग सामा#य �थान �नधा'?रत करने के 6लए Sकया जा सकता है - 

�यान द� Sक �थान अ�ययन म� �सा?रत या साझा नह/ं Sकया जाता है). यXद ऐप को Sकसी अपडटे 

या दरू�थ सहायता क= आवJयकता हो तो आईपी पता तकनीक= उ�ेJय5 के 6लए एक[ Sकया जाता है. 

डटेा आपके कोड Sकए गए डेटा का Xह�सा नह/ं है और �दाता के डटेाबेस के बाहर साझा नह/ं Sकया 

जाएगा. 

• इस ऐिKलकेशन के उपयोग के बारे म4 जानकार�. ऐप के हमारे चल रहे सुधार के Xह�से के <प म�, 

अ�ययन के दौरान कुछ समय म�, हम आपसे ऐप को बेहतर बनाने के 6लए अपने उपयोग (यूसेज) 

डटेा का उपयोग करने क= हम� अनुम�त देने के 6लए कह सकते ह0. यूसेज डटेा इस बारे म� �वचा6लत 

<प से एक[ क= गई जानकार/ है Sक आप ऐप का उपयोग कैसे करते ह0, जैसे Sक आप Xदन के Sकस 

समय इसका उपयोग करत ेह0, आप ऐप म� +व6भ#न �Jनाव6लय5 पर Sकतना समय Oबताते ह0 या आप 

ऐप के कौन-से Sफचस' या कंट�ट का सबसे अ4धक उपयोग करते ह0.  यXद हम आपके उपयोग (यूसेज) 

डटेा का उपयोग करना चाहते ह0, तो हम ऐप के मा�यम से ह/ आपक= सहम�त मांग�गे. डटेा कोड 

Sकए गए डटेा का Xह�सा होगा और ए��ाज़ेनेका के साथ साझा Sकया जाएगा. इसे ततृीय पV5 के 

साथ साझा नह/ं Sकया जाएगा. 

• अकाउंट जानकार� जैसे 2क यूज़र आईडी, Sपन और/या पासवडF. इ#ह� ऐप �बंधन के एक भाग के <प 

म� और �दाता के डटेाबेस के बाहर एक[ Sकया जाता है. 
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4. श�दावल� 

पीडी-एल1 ए9से Sववरण 

पीडी-एल1 ए9से का नाम: व�टाना पीडी-एल1 (एसपी263) सीडीएYस ए�से 

ईयू/ईईए और यूके के बाहर नैदा�नक जांच के �दशFन का आकलन करने के 

&लए अ ययन के �नमाFता और �ायोजक: व�टाना मे2डकल 6स�टcस, इंक. (रोश 

Xटशू डायjनोि�टYस) 1910 ई. इनोवेशन पाक'  �ाइव, 85755, टYसन, एज़ेड 

यूएसए 

इि=छत उ�ेNय: इस अ ययन म4 पीडी-एल1 एक 9तर�करण कारक है. इसका 

उपयोग क=मोथेरेपी के साथ संयोजन म� डुवा'लुमैब क= तुलना म� क=मोथेरेपी के 

साथ संयोजन म� ?र@वेगो�टो6मग क= �भावका?रता के साथ पीडी-एल1 

अ6भ�यिYत के संबंध का मू@यांकन करने के 6लए भी Sकया जाता है.   

अनुमोदन ि9थ�त: व�टाना पीडी-एल1 (एसपी263) सीडीएYस ए�से ईयू के 6लए 

आईवीडीडी (इन +व�ो डायjनोि�टक डायरेिYटव) के अंतग'त सीई-4च#हांSकत है 

और यूएस, जापान और चीन सXहत लेSकन इ#ह/ं तक सी6मत न हो ऐसे देश5 

म� अनुमोXदत Sकया गया है. ऑन-माकN ट ए�से म� इस अ�ययन का इिGछत 

उ�ेJय शा6मल नह/ं है. इस अ�ययन के संदभ' म� पीडी-एल1 ि�थ�त का 

मू@यांकन करने के 6लए उपयोग क= गई +व4धयां अ#वेषणा-मक ह0. 

आपके जैवनमूने 

इस अ�ययन के दौरान 6लए गए और आपसे संबं4धत आपके सभी जै+वक 

नमूने, जैसे Sक रYत, मू[, बायोdसी, जैसा Sक उपयुYत है और अनुभाग 4: 

‘‘आवJयक जांच� और काय'+व4धयां Yया ह0?’’ म� और अनुभाग ‘‘मुझ ेकौन-से 

अ�त?रYत जैवनमूने देने क= आवJयकता है?’’ म� बताया गया ह0. आपके सभी 

जैवनमून5 को कोड Sकया जाता है िजसका मतलब है Sक आपका नाम उनके 

साथ नह/ं जोड़ा जाएगा. 

आपका कोड 2कया गया डटेा 

अ�ययन क� � पर आपके नाम और संपक'  के +ववरण5 के साथ एक[ Sकए गए 

आपके सारे डटेा को एक कोड `वारा बदल Xदया गया है. यह अ�ययन 

4चSक-सक `वारा Sकया जाता है, जो आपक= सुरVा और गोपनीयता को 

सु�निJचत करने के 6लए आपके नाम/ संपक'  के +ववरण5 और कोड के बीच 

6लकं बनाए रखते ह0. 

कोड क= गई जानकार/ से तब तक आपक= पहचान नह/ं क= जा सकती जब 

तक Sक आपके अ�ययन 4चSक-सक आपका नाम या संपक'  के +ववरण �दान 

नह/ं करत ेह0, जहां लागू कानून `वारा अनुम�त द/ जाती है.  
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�ायोजक का Sववरण 

आटNमाइड-Oब6लयर/02 4चSक-सक=य अ�ययन ए��ाज़ेनेका एबी, एस-151 85 

सॉडरता@जे, �वीडन `वारा �ायोिजत है 

4चSक-सक=य अ�ययन क= सम^ िजcमेदार/ �ायोजक क= है. 

�थानीय संपक' : 

ए��ाज़ेनेका फामा' इं2डया 6ल. 

Wलॉक एन1, 12वीं मंिजल, मा#यता एcबेसी Oबज़नेस पाक' , 

राचनेह@ल/, आउटर ?रगं रोड, ब�गलुq - 560045, भारत 

अ ययन क4 ~ का Sववरण 
वह जगह जहां पर 4चSक-सक=य अ�ययन हो रहा है और जहां आपको 

�नयोिजत मुलाकात5 के 6लए जाने क= आवJयकता होगी. 

9वा9�य �ा�धकार� 

वे �ा4धकार/ जो अ�ययन क= �नगरानी करते ह0, जो दवा को �यावसा�यक <प 

से उपलWध होने के 6लए मंजूर/ देते ह0, या जो ��तकूल घटनाओं क= ?रपोXट¹ग 

�ाdत करत ेह0, चाहे आपके देश म� या अ#य देश5 म�. 

अनुसंधान भागीदार 
कोई भी संगठन जो दवा +वकास काय'pम के भीतर या भ+व]य के अनुसंधान 

के 6लए �ायोजक के साथ 6मलकर सहयोग करता है. 

सेवा �दाता 

कोई भी संगठन जो अनुबंध के `वारा �ायोजक से बा�य होता है, वह 

�ायोजक क= ओर से उसके स�त �नदNश5 के तहत ग�त+व4धय5 का संचालन 

कर सकता है. इसम� तथाक4थत "अनुबं4धत अनुसंधान संगठन"(सीआरओज़) 

और 4चSक-सक=य डटेा हो�ट करने वाल/ या नई �णा6लय5 और सेवाओं को 

+वक6सत करने सXहत आईट/ सेवाएं �दान करने वाल/ आईट/ कंप�नय5 सXहत 

अ#य अनुसंधानकता' शा6मल हो सकते ह0. 
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रYाउपाय 

अ�ययन के दौरान और बाद म� कोड Sकए गए डटेा क= सुरVा के 6लए उ4चत 

रVाउपाय5 को लागू Sकया जाएगा और इसम� �नcन6ल\खत शा6मल हो सकत े

ह0: 

• कोड Sकए गए डटेा तक पहंुच +व6श]ट �यिYतय5 तक सी6मत होगी जो 

गोपनीयता दा�य-व5 के अधीन ह5गे (िजसम� �यिYतय5 क= पुन:पहचान 

करने/4चSक-सक=य डटेा को डीकोड करने का �यास नह/ं करने का 

दा�य-व शा6मल है). 

• डटेा म� बदलाव होने, खो जाने, और अन4धकृत पहंुच5 से बचाने के 

6लए कोड Sकए गए डटेा को सुरVा उपाय5 के साथ सुरsVत Sकया 

जाएगा और डी-आइड�XटSफकेशन तकनीक5 को आगे लागू Sकया जा 

सकता है. 

• �-येक वै}ा�नक अनुसंधान से संबं4धत �नजता के जो\खम5, यXद कोई 

हो तो, उनक= पहचान करने और उ#ह� कम करने के 6लए डटेा 

�ोटेYशन इcपैYट असे�मे#ट (डीपीआईए) लागू होगा. 

• जब लागू कानून `वारा आवJयक होता है, तो वै}ा�नक अनुसंधान 

नै�तकता स6म�तय5 क= मंजूर/ के अधीन होता है. 

• कोड Sकए गए डटेा को डायरेYट माकN Xटगं के उ�ेJय5 या ऐसे अ#य 

उ�ेJय5 के 6लए साझा नह/ं Sकया जाएगा जो कानूनी कत'�य नह/ं ह0 

या िजनको लागू डटेा संरVण कानून के अनुसार वै}ा�नक अनुसंधान 

नह/ं माना जाता है. +वशेष <प से, इसका उपयोग आपके 6लए 

उपलWध भ+व]य क= सेवाओं, जैसे Sक बीमा के बारे म� �नण'य लेने के 

6लए नह/ं Sकया जाएगा. 
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सुरYा के उपाय: अhय देश% म4 

मेरे डटेा को कैसे सुर�Yत 

2कया जाता है? 

आपके डटेा क= �ोसे6सगं अ�ययन क� � पर शु< होती है. Sफर आपके डटेा को 

स-या+पत Sकए जाने और नतीज5 क= गणना करने के 6लए कई डटेा +वशेष}5 

को ह�तांत?रत Sकया जाएगा. आपके डटेा और जैवनमून5 को कोड करने के 

अलावा, आपका डटेा उGच-मानक वाले तकनीक= सुरVा साधन5 जैसे Sक 

मजबूत पहंुच �नयं[ण और एि#pdशन `वारा भी सुरsVत Sकया जाता है.  

आप अपने अ�ययन 4चSक-सक से कह कर अ4धक जानकार/ के साथ-साथ 

इन उपाय5 क= एक ��त �ाdत कर सकत ेह0. 

��तबं�धत अ�धकार 

कृपया �यान द� Sक डटेा को न]ट करवाने (यानी, भूल जाने का अ4धकार) के 

साथ-साथ डटेा को मानक इलेY�ॉ�नक �ा<प (यानी, पोटNOब6लट/ का अ4धकार) 

म� �सा?रत Sकए जाने के 6लए जीडीपीआर और यूके �नजता कानून `वारा 

�दान Sकए गए अ4धकार ऐसे अ�ययन5 पर लागू नह/ं होते ह0. 

डीपीओ (डटेा सुरYा अ�धकार�) 

के Sववरण 

यXद आप �ायोजक के डीपीओ से संपक'  करना चाहत ेह0, तो कृपया �यान रख� 

Sक आपका नाम वहां }ात नह/ं है. आपको अपनी पहचान को अपनी अ�ययन 

��तभागी सं�या से जोड़ने क= आवJयकता होगी, िजससे आपके डटेा क= 

को2डगं का समझौता हो सकता है. 

�ायोजक डीपीओ: ए��ाज़ेनेका ने डटेा सुरVा अ4धकार/ �नयुYत Sकया है जो 

ए��ाज़ेनेका के ईयू और यूके डटेा सुरVा कानून के अनुपालन क= देखरेख के 

6लए िजcमेदार है, िजनसे आप privacy@astrazeneca.com पर या jलोबल 

डटेा सुरVा अ4धकार/, 1 �ां6सस Spक एवे#यू, कैिc¼ज बायोमे2डकल क0 पस 

सीबी2 0एए कैिc¼ज, यूके पर संपक'  कर सकते ह0. 
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वै�ा�नक अनुसंधान 

वै}ा�नक अनुसंधान म� तकनीक= +वकास और �दश'न, मौ6लक अनुसंधान, 

�ायो4गक अनुसंधान और �नजी <प से +व-तपो+षत अनुसंधान के साथ-साथ 

साव'ज�नक �वा�aय के Vे[ म� साव'ज�नक Xहत म� Sकए गए अ�ययन शा6मल 

ह0. इसका मतलब है Sक हम डटेा का उपयोग बीमा?रय5 का उपचार करने के 

6लए नई दवाओं, 4चSक-सा उपकरण5, नैदा�नक उ-पाद5, टू@स और/या अ#य 

थेरेपीज़ को कैसे बनाया जाए, इस बारे म� हमार/ समझ को और बढ़ाने के 

6लए कर सकत े ह0. हम इस डटेा का इ�तमेाल भ+व]य के 4चSक-सक=य 

अ�ययन5, सेवाओं और दवाओं के 2डज़ाइन और �न]पादन म� सुधार करने के 

6लए, प?रणाम अनुसंधान ग�त+व4धय5 के 6लए और मू@य �नधा'रण करने और 

��तपू�त' ग�त+व4धय5 म� मदद के 6लए भी कर सकते ह0. 

वै�ा�नक डटेाबेस% म4 जमा 

करना 

अ4धक �भावशाल/ अनुसंधान करने के 6लए, अनुसंधानकता'ओं के 6लए डटेा को 

एक या अ4धक वै}ा�नक डटेाबेस5 म� रखकर डटेा साझा करना मददगार होता 

है. इसके बाद अनुसंधानकता' कई अनुसंधान प?रयोजनाओं से संयुYत डटेा का 

अ�ययन कर सकत ेह0 और �वा�aय और बीमार/ के बारे म� और भी अ4धक 

जानकार/ �ाdत कर सकते ह0. 

यXद आप भ+व]य के अनुसंधान म� भागीदार/ करने के 6लए सहमत ह0, तो 

आनुवं6शक डटेा सXहत आपके कुछ कोड Sकए गए डटेा को एक या अ4धक 

वै}ा�नक डटेाबेस5 म� रखा जा सकता है. 

अनुमोXदत वै}ा�नक अनुसंधान प?रयोजना के अनुसंधानकता' आपके कोड Sकए 

गए डटेा को, कई अ#य लोग5 से �ाdत डटेा के साथ, देख सकते ह0 और 

उपयोग कर सकत ेह0. 

आपका नाम और अ#य जानकार/ िजससे �-यV <प से आपक= पहचान क= 

जा सकती है (जैसे Sक पता या सामािजक सुरVा नंबर) को कभी भी ऐसे 

वै}ा�नक डटेाबेस म� नह/ं रखा जाएगा. आपक= �नजता क= रVा करना और 

आपक= जानकार/ को गोपनीय रखना अनुसंधानकता'ओं का हमेशा कत'�य होगा. 

पर�Yण प)रणाम के सारांश साथ ह/ ईयू `वारा साधारण भाषा सारांश के <प म� संद6भ'त Sकया जाता है. 
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कानूनी आधार 

आप 4चSक-सक=य अ�ययन म� तभी भाग ल�गे जब आप इसके 6लए सहम�त 

द�गे. यXद आप ऐसा करते ह0, तो आपके �वा�aय और अ�ययन दवा से 

संबं4धत डटेा को जांची गई दवा क= �भावका?रता और सुरVा का आकलन 

करने के 6लए नीचे द/ गई कानूनी आवJयकताओं के अनुसार एक[ और 

संसा4धत Sकया जाना चाXहए: 

• 4चSक-सक=य अ�ययन से संबं4धत यूके के कानून5 और वैधा�नक 

साधन5 सXहत कोई अ#य लागू कानून. 

भ+व]य के अनुसंधान के 6लए आपके कोड Sकए गए डटेा और जैवनमून5 का 

उपयोग केवल तभी संभव होगा जब आप इसके 6लए वैकि@पक सहम�त द�गे. 

बायोमाकF र 

रYत, अ#य शार/?रक तरल पदाथw या ऊतक5 म� पाया जाने वाला एक जै+वक 

अणु जो Sकसी सामा#य या असामा#य �Spया, या Sकसी ि�थ�त या बीमार/ 

का संकेत होता है. बायोमाक' र का उपयोग यह देखने के 6लए Sकया जा सकता 

है Sक शर/र Sकसी बीमार/ या ि�थ�त के उपचार के ��त Sकतनी अGछ� 

��तSpया देता है. 

नैदा�नक जांच 
एक जांच िजसका उपयोग Sकसी �यिYत के संकेत5 और लVण5 के आधार पर 

यह पता लगाने म� मदद के 6लए Sकया जाता है Sक उसे कौन-सी बीमार/ या 

ि�थ�त है 

�च2कUसक"य �दशFन अ ययन 

इस अ�ययन के 6लए एक[ Sकए गए नमूने क= जांच नैदा�नक जांच (िजसे 

नैदा�नक उपकरण के <प म� जाना जाता है) का उपयोग करके क= जाएगी, 

ताSक यह आकलन Sकया जा सके Sक Yया इसका उपयोग उन रो4गय5 का 

पूवा'नुमान लगाने के 6लए Sकया जा सकता है, जो अ�ययन दवा के ��त 

बेहतर ��तSpया देने क= सबसे अ4धक संभावना रखत े ह0. इस अ�ययन से 

�ाdत डटेा का उपयोग यह Xदखाने के 6लए Sकया जा सकता है Sक आपके 

जैसी बीमार/ से पी2ड़त रो4गय5 को लाभ होता है या नह/ं. व�टाना मे2डकल 

6स�टcस, इंक. (रोश Xटशू डायjनोि�टYस) 1910 ई. इनोवेशन पाक'  �ाइव, 

85755, टYसन, एज़ेड, यूएसए 4चSक-सक=य �दश'न अ�ययन का �ायोजक 

होगा और 4चSक-सक=य �दश'न अ�ययन क= सम^ िजcमेदार/ उसक= है. 

अनुसंधान भागीदार कोई भी संगठन जो दवा +वकास काय'pम के भीतर या भ+व]य के अनुसंधान 

के 6लए ए��ाज़ेनेका (�ायोजक) के साथ 6मलकर सहयोग करता है. 

 


