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अ�ययन ��तभा�गय
 क� गभ�वती सा�थय
 के �लए  

वय�क अ�ययन जानकार� और स�ूचत सहम�त �प# 
 

अ�ययन का 

कोड: 
डी702एनसी00001 क� � नं.: 3514 

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

�मुख अ%वेषक: डॉ. �शांत पांड े

अ�ययन का 

शीष)क: 

बढ़ चुके ,प.त नल0 के क1 सर से पी3ड़त रो5गय6 के 7लए फ�ट)-लाइन �0टम�ट के <प म� 

क=मोथेरेपी के साथ संयोजन म� ?र@वेगो�टो7मग या डुवा)लुमैब का चरण III, याEिGछक, 

खुला-लेबल, वैिIवक, बहुक� � अ�ययन (आटMमाइड-Nब7लयर002) 

देश: भारत 

  

आपसे आपके और आपक= गभा)व�था के बारे म� जानकार0 मांगी जा रह0 है Rय6Sक आप उस समय गभ)वती हुई 

जब आपका साथी अनुसंधान अ�ययन डी702एनसी00001 आटMमाइड-Nब7लयर002 म� भाग ले रहा था. आप यह 

जानकार0 साझा करती ह1 या नह0ं, यह पूर0 तरह से आप पर �नभ)र करता है. आपको इस �पX को पढ़ने के 7लए 

िजतना समय चाYहए उतना समय ल� और अ�ययन 5चSक.सक से कोई भी �Iन पछू� . इससे पहले Sक आप 

�नण)य ल�, आप इस बारे म� अपने प?रवार, दो�त6 या प?रवा?रक 5चSक.सक से बात कर सकती ह1. यYद आप हम� 

अपनी जानकार0 देने का �नण)य लेत ेह1, तो आपको यह दशा)ने के 7लए इस �पX पर ह�ताZर करना चाYहए Sक 

आप हम� अपनी [यिRतगत जानकार0 का उपयोग करने क= अनुम�त देने के 7लए सहमत ह1. 

हम यह अनुसंधान अ�ययन /य
 कर रहे ह0, िजसम3 आपका साथी भाग ले रहा है? 

आपका साथी अनुसंधान अ�ययन म� Yह�सा लेने के 7लए सहमत हो गया है, Rय6Sक उनको ,प.त नल0 का क1 सर 

है. इस अ�ययन का उ\ेIय ,प.त नल0 के क1 सर के 7लए अ5धक �भावी उपचार खोजना है.  

ए��ाज़ेनेका यह पता लगाने के 7लए यह अनुसंधान कर रह0 है Sक Rया ,प.त नल0 के क1 सर के उपचार के 7लए 

क=मोथेरेपी (7स�]लाYटन और जेि^सटाबाइन) के साथ ?र@वेगो�टो7मग नामक �ायो5गक दवा काम करेगी और 

सुर_Zत होगी. इस तरह के अनुसंधान अ�ययन6 म� इ�तमेाल को छोड़कर, ?र@वेगो�टो7मग को Sकसी भी 

�वा�`य �ा5धकरण aवारा �वीकृत नह0ं Sकया गया है. अनुसंधान करने के 7लए अ�पताल / 5चSक.सालय / 

5चSक.सक को ए��ाज़ेनेका aवारा भुगतान Sकया जा रहा है. ए��ाज़ेनेका एबी, 151 85 सॉडरता@जे, �वीडन 
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आपक= [यिRतगत जानकार0 के 7लए िज^मेदार है और इस द�तावेज म� वgण)त अनुसंधान के Sकसी भी प?रणाम6 

का �वा7म.व ए��ाज़ेनेका एबी, 151 85 सॉडरता@जे, �वीडन के पास है.  

हम आपसे आपके और आपक� गभा�व�था के बारे म3 जानकार� /य
 मांग रहे ह0? 

?र@वेगो�टो7मग के सभी जोgखम और दhु�भाव iात नह0ं है. हम नह0ं जानत े Sक ?र@वेगो�टो7मग रRत �वाह 

(jलड��0म) से वीय) म� �वेश कर सकती है अथवा नह0ं अथवा शुkाणु, गभा)व�था, अथवा ज%म से पूव) अथवा 

बाद म� 7शशु पर इसका कोई �भाव पड़ता है या नह0ं. हम आपके और आपक= गभा)व�था के बारे म� जानकार0 

एकX करना चाहत ेह1 ताSक यह पता लगाया जा सके Sक यYद कुछ घYटत होता है तो वह ?र@वेगो�टो7मग से 

संबं5धत हो सकता है या नह0ं. 

/या मुझ ेयह जानकार� �दान करने क� आव:यकता है और /या म0 अपना मन बदल सकती हंू? 

आपको अपनी गभा)व�था के बारे म� हम� जानकार0 देना है अथवा नह0ं, यह पूर0 तरह आप पर �नभ)र है.  

आप Sकसी भी समय अपनी गभा)व�था के बारे म� हम� जानकार0 देना बंद करने का �नण)य ले सकती ह1, लेSकन 

आपको इस संबंध म� अ�ययन 5चSक.सक को बताना होगा. आपको ��तभा5गता बंद करने के अपने कारण6 का 

�पhट0करण देने क= ज<रत नह0ं है, लेSकन इसके बारे म� जानना हमारे 7लए मददगार होगा. यYद आप बंद करत े

ह1 तो भी आप अ�ययन 5चSक.सक से संपक)  कर सकत ेह1 यYद आप ?र@वेगो�टो7मग के बारे म� जानकार0 �ा]त 

करना चाहत ेह1 तो. 

मुझ े/या करना होगा? 

यYद आप सहमत ह1, तो हम आपके aवारा अपने 7शशु को ज%म Yदए जाने के बाद आपसे संपक)  कर�गे. हम 

आपसे आपक= गभा)व�था और �सव और आपके 7शशु के �वा�`य के बारे म� पूछ� गे. साथ ह0, यYद आपका 

गभ)पात होता है अथवा यYद आप mूण ह.या (अबॉश)न) का �नण)य लेती ह1 तो कृपया अ�ययन 5चSक.सक से 

संपक)  कर�.  

हम आपसे �न^न7लgखत जानकार0 एकNXत कर�गे: 

• �ासं5गक 5चSक.सा इ�तहास 

• प?रणाम और Sक%ह0ं भी जYटलताओं सYहत ,पछले Sकसी भी गभा)व�थाओं का ,ववरण 

• इस गभा)व�था के बारे म� ,ववरण 

• इस गभा)व�था के दौरान आप aवारा ल0 जा रह0 कोई भी दवाएं 

• इस गभा)व�था का प?रणाम 

• ज%म और आपके 7शशु के बारे म� ,ववरण 

अ�ययन 5चSक.सक आपक= जांच नह0ं कर�गे या न ह0 व ेकोई जांच� कर�गे. आपसे केवल �Iन6 का उ.तर देने 

और जानकार0 �दान करने के 7लए कहा जाएगा. 
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यह जानकार0 हम� �दान करने के 7लए आपको कोई भुगतान नह0ं Sकया जाएगा. हम आपक= गभा)व�था, �सव, 

अथवा आपके 7शशु क= देखभाल अथवा Sकसी भी गभ)पात6 अथवा mूण ह.याओं (अबॉश)%स) से संबं5धत Sकसी भी 

खचp को वहन (कवर) नह0ं कर�गे. आपक= गभा)व�था के बारे म� जानकार0 हम� यह समझने म� मदद कर सकती है 

Sक ?र@वेगो�टो7मग गभा)व�थाओं को कैसे �भा,वत करती है.  

य<द नई जानकार� उपल?ध हो जाती है तो /या होगा? 

यYद हम� गभा)व�था पर ?र@वेगो�टो7मग के �भाव6 के बारे म� कोई भी नई जानकार0 7मलती है तो हम इसके 

बारे म� आपको बताएंगे. 

मेर� @यि/तगत जानकार� को Aकस �कार संभाला जाएगा और इ�तेमाल Aकया जाएगा?  

उन उ.तर6 को �ा]त करने के 7लए िजनक= हम� आवIयकता है, हम� आप और आपक= गभा)व�था के बारे म� 

[यिRतगत जानकार0 एकX करने क= आवIयकता होगी. इसम� आपक= गभा)व�था और ,पछल0 गभा)व�थाओं के 

बारे म� हमारे �Iन6 का उ.तर देना शा7मल होगा. हम यह सु�निIचत करने के 7लए वह सब कुछ कर�गे जो हम 

कर सकत ेह1 Sक अ�ययन 5चSक.सक/अ�पताल/5चSक.सालय और अ�ययन इं�पेRटस) को छोड़कर Sकसी को भी 

यह पता न चल� Sक आप कौन ह1. ऐसा हम आपके नाम के �थान पर एक कोड का इ�तमेाल करके कर�गे और 

केवल इन लोग6 के पास इस कोड क= कंुजी (क=) होगी. अ�ययन 5चSक.सक/अ�पताल/5चSक.सालय और 

ए��ाज़ेनेका दोन6 ह0 यह सु�निIचत कर�गे Sक आपक= [यिRतगत जानकार0 सुर_Zत ह1. �वा�`य �ा5धकरण6 और 

इस अ�ययन को चलाने म� ए��ाज़ेनेका क= मदद करने वाले लोग, िजसम� ए��ाज़ेनेका समूह क= कंप�नय6 के 

सद�य, कॉ%�ैRटस), सब-कॉ%�ैRटस) और ऐसी कोई भी कंपनी िजसके साथ ए��ाज़ेनेका Nबज़नेस करती है, अथवा 

अपना पूरा अथवा Nबज़नेस का कोई Yह�सा बेचती है, शा7मल है को आपक= [यिRतगत जानकार0 देखने क= 

अनुम�त होगी, लेSकन, उ%ह� पता नह0ं होगा Sक आप कौन ह1 जब तक Sक वे अ�ययन इं�पेRटस) न ह6. 

अ�ययन क� � और �ायोजक अ�ययन के समापन के बाद 25 वषr तक इस अ�ययन से �ा]त सभी [यिRतगत 

जानकार0 को रखने के 7लए बा�य ह1, जब तक Sक उ%ह� लंबे समय तक रखने क= कोई कानूनी आवIयकता न 

हो. इस अवधारण अव5ध के अंत म�, आपका कोड Sकया गया डटेा हटा Yदया जाएगा या अना7मत कर Yदया 

जाएगा.  

ए��ाज़ेनेका समूह क= कंप�नय6 aवारा [यिRतगत जानकार0 को कैसे रखा जाता है इसके बारे म� अ5धक जानकार0 

आप www.astrazenecapersonaldataretention.com पर �ा]त कर सकत े ह1. प?रणाम6 का उपयोग 

?र@वेगो�टो7मग के बारे म� जानने के 7लए और ?र@वेगो�टो7मग को रो5गय6 के 7लए ,�ि�k]शन के <प म� 

7मलने क= मंजूर0 देने के आवेदन हेतु Sकया जाएगा. इसका उपयोग ?र@वेगो�टो7मग क= सुरZा सYहत अ%य 

सवाल6 के जवाब देने के 7लए भी Sकया जा सकता है.  
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इस अ�ययन से �ा]त प?रणाम6 को �का7शत Sकया जाएगा, उदाहरण के 7लए 5चSक.सा जन)@स म� या 

ऑनलाइन, लेSकन आपका उ@लेख इस तरह से नह0ं Sकया जाएगा िजससे Sक लोग यह जान सके Sक आप कौन 

ह1. उदाहरण के 7लए ए��ाज़ेनेका, अ%य �वा�`य-संबंधी कंप�नय6 और ,वIव,वaयालय6 के अनुसंधानकता) अ%य 

5चSक.सा और �वा�`य देखरेख-संबंधी अनुसंधान के 7लए आपक= जानकार0 सYहत, इस अ�ययन से �ा]त होने 

वाल0 जानकार0 का इ�तमेाल करने के 7लए पूछ सकत ेह1. अनुसंधानकता) इस अ�ययन के प?रणाम6 को अ%य 

अ�ययन6 के प?रणाम6 के साथ संयुRत कर सकत ेह1. ए��ाज़ेनेका इसे साझा करने से पहले यह पता करेगी Sक 

वह इसका Rया करना चाहत ेह1. यYद �ायोजक आपक= जानकार0 साझा करती है, तो ए��ाज़ेनेका यह सु�निIचत 

करेगी Sक वे यह न पता लगा सक�  Sक आप कौन ह1.  

आपक= [यिRतगत जानकार0 को अ�ययन म� एकX क= गई जानकार0 के साथ इसे जोड़ने के 7लए या द0घ)का7लक 

भंडारण जैसे अ%य कारण6 से Sकसी अ%य देश(देश6) म� भेजा जाएगा. जब हम आपक= [यिRतगत जानकार0 

Sकसी अ%य देश म� भेजत ेह1, तो हम िजस तरह से ऐसा करत ेह1 वह या तो �ायोजक के खुद के �नजता �नयम6 

aवारा अनुमोYदत अनुबंध aवारा �नयंNXत होता है िजसे �नजता �ा5धकरण6 (बा�यकार0 कॉप�रेट �नयम कहा जाता 

है) aवारा अनुमोYदत Sकया गया है. आपक= [यिRतगत जानकार0 तब भी पूर0 तरह से �नजी रखी जाएगी, चाहे 

वह Sकसी भी देश म� जाए, भले ह0 उस देश म� भारत जैसे डटेा संरZण के 7लए ऐसे स�त कानून न ह6 . 

आपके बारे म� एकNXत क= जाने वाल0 जानकार0 को देखने के 7लए आप अपने अ�ययन 5चSक.सक से कह सकत े

ह1. यYद आपको लगता है Sक इसम� कुछ भी गलत है, तो आप अ�ययन 5चSक.सक से 7लgखत <प म� कह 

सकती ह1 Sक Rया इसे बदला जा सकता है या हटाया जा सकता है. आप यह भी कह सकती ह1 Sक हम आपक= 

[यिRतगत जानकार0 के इ�तेमाल पर ��तबंध लगा द�. यYद आप अपने बारे म� और अपनी गभा)व�था के बारे म� 

जानकार0 �दान करने के बारे म� अपना मन बदलती ह1, तो हम उस [यिRतगत जानकार0 को नह0ं हटा सकत ेह1 

जो आप aवारा ��तभा5गता समा]त करने से पहले इस अनुसंधान अ�ययन के 7लए एकX क= जा चुक= थी. 

यYद आपके इस बारे म� कोई �Iन ह1 Sक हम आपक= [यिRतगत जानकार0 का इ�तमेाल कैसे करत े ह1 या 

बा�यकार0 कॉप�रेट �नयम6 क= एक ��त चाहत ेह1, तो कृपया पहले अ�ययन 5चSक.सक से पूछ� . आप �ायोजक 

के डटेा संरZण अ5धकार0 से privacy@astrazeneca.com पर या �लोबल डटेा संरZण अ5धकार0, 1 �ां7सस 

Skक एवे%यू कैि^�ज बायोमे3डकल क1 पस सीबी2 0एए कैि^�ज, यूके पर भी पूछ सकत ेह1. यYद आपको 7मले 

जवाब6 से आप खुश नह0ं ह1, तो आप ��ज़ कं�ोलर जनरल (भारत) से 7शकायत कर सकत ेह1.  
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य<द मुझे अ�धक जानकार� या सहायता क� आव:यकता हो तो मुझे Aकससे संपक�  करना चा<हए? 

सं�थागत नै�तकता स7म�तने इस �पX सYहत अ�ययन क= योजनाओं क= समीZा क= है.  

यYद अनुसंधान अ�ययन के बारे म� आपके कोई �Iन ह1, तो आप �न^न7लgखत से संपक)  कर सकत ेह1: 

�मुख 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 से^टर  

14 एमएआर(ई-ड?`यू), ^यूटाउन, राजारहाट, कोलकाता-700160  

 

यYद आपके अपने अ5धकार6 या अनुसंधान अ�ययन के बारे म� कोई सवाल ह1, तो आप �न^न7लgखत से संपक)  

कर सकत ेह1: 

नै�तकता स7म�त का नाम इं�ट�bयूशनल cर@यू बोड�  

नै�तकता स7म�त के सद�य 

स5चव/अ�यZ का नाम  

(सद�य स5चव या अ�यZ, जैसा 

ईसी एसओपी के अनुसार लागू 
हो) 

डॉ. इंdनील मि`लक 

(सद�य स�चव) 

फोन नंबर: +91-9831171235 
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पर�eण के पcरणाम
 का साराशं इस अ�ययन के प?रणाम6 का सारांश समझने का छोटा और आसान तर0का है. 

इ%ह� अं�तम अ�ययन ��तभागी क= क� � क= अं�तम मुलाकात के 1 वष) के भीतर www.trialsummaries.com 

म� शा7मल Sकया जाएगा . इस अ�ययन के पर0Zण के प?रणाम6 का सारांश उपलjध होने पर ईमेल के मा�यम 

से सू5चत Sकए जाने के 7लए आप साइन-अप करने के 7लए Sकसी भी समय www.trialsummaries.com 

वेबसाइट पर ,विजट कर सकत ेह1.   

पर0Zण प?रणाम के सारांश http://euclinicaltrials.eu पर भी पो�ट Sकए जाएंगे. 

यू.एस. कानून aवारा आवIयक होने के अनुसार इस 5चSक.सक=य पर0Zण का �पhट0करण 

http://www.clinicaltrials.gov पर भी उपलjध होगा. इस वेबसाइट म� ऐसी जानकार0 शा7मल नह0ं होगी िजससे 

आपक= पहचान हो सके. �यादातर, वेबसाइट म� प?रणाम6 का सारांश शा7मल होगा. आप इस वेबसाइट को Sकसी 

भी समय सच) कर सकत ेह1. 

अ�ययन �ोटोकॉल से संबं5धत तकनीक= भाषा म� जानकार0 और प?रणाम http://astrazenecaclinicaltrials.com 

और https://www.clinicaltrialsregister.eu/ और / euclinicaltrials.eu पर पो�ट Sकए जाएंगे. इस अ�ययन का 

�पhट0करण http://ctri.nic.in पर भी उपलjध है. इन वेबसाइ�स म� आपके बारे म� कोई जानकार0 नह0ं होती है. 
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सू�चत सहम�त �प# 

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

�ायोजक: ए��ाज़ेनेका एबी अ%वेषक: डॉ. �शांत पांड े

अ�ययन का शीष)क: 

बढ़ चुके ,प.त नल0 के क1 सर से पी3ड़त रो5गय6 के 7लए फ�ट)-लाइन �0टम�ट के <प म� 

क=मोथेरेपी के साथ संयोजन म� ?र@वेगो�टो7मग या डुवा)लुमैब का चरण III, याEिGछक,  

खुला-लेबल, वैिIवक, बहुक� � अ�ययन (आटMमाइड-Nब7लयर002) 

इस �पX पर ह�ताZर करके, आप �न^न7लgखत क= पुिhट करती ह1: 

− मुझ ेइस जानकार0 को पढ़ने और इस पर ,वचार करने के 7लए समय 7मला था और मेरे �Iन6 

के उ5चत <प से उ.तर Yदए गए थे. 

− म1 मेरे बारे म�, मेर0 गभा)व�था, और मेरे 7शशु के बारे म� [यिRतगत जानकार0 �दान करने के 

7लए सहमत हू ्ं. 

− मेर0 कोड क= गई [यिRतगत जानकार0 को इस द�तावेज म� वgण)त Sकए अनुसार एकNXत, 

उपयोग और साझा Sकए जाने के तर0के के बारे म� मुझ ेसू5चत Sकया गया है.  

− म1 सहमत हंू Sक मेरे कोड Sकए गए [यिRतगत डटेा को अ%य 5चSक.सीय, �वा�`यदेखरेख, 

अथवा वैiा�नक-संबं5धत अनुसंधान उ\ेIय6 के 7लए इ�तमेाल Sकया जा सकता है.    

हां       नह0ं           

 

  

  

  

अ�ययन ��तभागी क= गभ)वती साथी/कानूनी <प से �वीकाय) 

��त�न5ध (एलएआर) के ह�ताZर (या अंगूठे का �नशान) 

ह�ताZर क= तार0ख 

  

ह�ताZरकता) का नाम (अ�ययन ��तभागी क= गभ)वती साथी या एलएआर का नाम िजसने ह�ताZर Sकया है) 
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जहां अ�ययन ��तभागी क= गभ)वती साथी सू5चत सहम�त देने म� सZम नह0ं है (उदाहरण के 7लए, बेहोश [यिRत 

या जो ती� मान7सक बीमार0 या अशRतता से पी3ड़त है), तो इसे कानूनी <प से �वीकाय) ��त�न5ध (कानूनी <प 

से �वीकाय) ��त�न5ध वह [यिRत होता है जो भारत के कानून(न6) क= शतr के अनुसार अ�ययन ��तभागी क= 

गभ)वती साथी के 7लए सहम�त देने म� सZम है) से �ा]त Sकया जा सकता है.  

 

अ�ययन ��तभागी क= गभ)वती साथी से कानूनी <प से �वीकाय) ��त�न5ध का संबंध 

 

अ%वेषक के ह�ताZर ह�ताZर क= तार0ख 

  

  

अ�ययन अ%वेषक का नाम   

 

 

 

  

�नhपZ गवाह के ह�ताZर ह�ताZर क= तार0ख 

  

  

  

�नhपZ गवाह का नाम   

रोगी जानकार0 पXक (अ�ययन ��तभा5गय6 क= गभ)वती सा5थय6 के 7लए जानकार0) और ,व5धवत <प से भरे 

हुए सू5चत सहम�त �पX क= ��त अ�ययन ��तभागी क= गभ)वती साथी या उनके कानूनी <प से �वीकाय) 

��त�न5ध को द0 जाएगी. 


