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सू�चत सहम	त 
प� ईजीएफआर ए�सॉन 19 	वलोपन या ए�सॉन 21 एल858आर उ�पिरवत�न वाले, �थानीय #प से उ$त या मेटा�टै(टक गैर-लघु को,शका फ/ फड़े क/  क1 सर से पी	ड़त भारतीय रो	गय4 म5, ओ7सम8ट�	नब पर रोग बढ़ने क/  बाद, क=मोथेर/पी क/  साथ संयोजन म5 ए7मव5टामैब क= सुर>ा का मू?यांकन करने क/  ,लए एक चरण 4, खुला -लेबल अBययन। अ�ययन आईडी: 61186372NSC4018 यDद आप पा� ह1, तो आपको जॉनसन एंड जॉनसन 
ाइवेट ,ल7मट/ड, एक दवा कंपनी Hारा 
ायो,जत एक शोध अBययन म5 भाग लेने क/  ,लए आमं7�त Dकया जाता है। यहां कुछ बात5 ह1 ,जKहL आपको जानना चाDहए: 
• एक शोध अ�ययन म� भाग लेना �वैि�छक होता ह ैऔर यह आपक" िनयिमत �वा�#य दखेभाल का िह�सा नह' होता ह।ै  
• इस अ�ययन को समझने, इसे +य, -कया जा रहा ह,ै और इसम� +या शािमल है, यह जानने के िलए अपना समय िनकालकर इस सूिचत सहमित 1प2 (आईसीएफ) को �यानपूव6क पढ़�। 
• इसम� भाग लेने के बारे म� अपने िच-क:सक,, िच-क:सा पेशेवर,, प;रवार और दो�त, के साथ चचा6 कर�। 
• अ�ययन �थल पर नैदािनक कम6चा;रय, से 1= पूछ� और कोई भी अित;र> जानकारी के िलए अनुरोध कर�।  
• आप इस अ�ययन म� शािमल होने या न होने का िनण6य लेने के िलए �वतं2 हB और, य-द आप अभी सहमत होते हB, तो आप -कसी भी समय अपना िवचार बदल सकते हB। आप इसम� भाग ल� या न ल�, यह आप पर िनभ6र है। आप जो भी िवकCप चुन�, आपको पहले से िमल रही िच-क:सा देखभाल से वंिचत नह' -कया जाएगा, न ही आपको कोई दडं िमलेगा, और न ही आप अपने -कसी मौजूदा अिधकार या लाभ को छोड़�गे।  इस अBययन म5 शा7मल होने पर 	वचार करने ह/तु समय 	नकालने क/  ,लए धKयवाद। �ायोजक इस अ�ययन म� शािमल होने के बारे म� िनण�य लेने म� आपक� सहायता करने के िलए कंपनी क� संवेदनशील जानकारी आपके साथ साझा कर सकता ह।ै हम आपसे िवन% अनुरोध करते ह( )क आप अपने *वा*+य दखेभाल �दाता(/), प2रवार और िम45 के अलावा अ6य लोग5 के साथ अ�ययन के बारे म� िववरण पर चचा� करते समय या सोशल मीिडया का उपयोग करते समय इस बात का �यान रख�। आपक/  संपक�  अBययन 
ायोजक जॉनसन एंड जॉनसन 1ाइवेट िलिमटेड Hारा 
	त	न�ध�व जॉनसन एंड जॉनसन 1ाइवेट िलिमटेड एचआईजीआई हाउस, एलबीएस माग6 मुलंुड (पिIम), मुंबई – 400080 जांचकता6 का नाम: डॉ. 
शांत पांडे पता: टाटा मे	डकल स5टर,  14, एमएआर (ई�ट-वे�ट) Kयू टाउन, राजारहाट, कोलकाता-700160  संपक6  नंबर: +91-9804290687 
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�वतं� नैितकता सिमित/सं�थागत समी�ा बोड� (आईईसी/आईआरबी) का संपक� : डॉ. इं�नील म�लक  �च�क�सक और सद�य स�चव ल�डलाइन: 033 6605 7103/7447 आईआरबी/आईईसी का नाम: इं��ट�ूशनल िर ू बोड# टाटा मे%डकल स&टर, 14, एमएआर (ई�ट-वे�ट) (यू टाउन, राजारहाट, कोलकाता-700160  एक �वतं� नैितकता सिमित (आईईसी) या सं�थागत समी�ा बोड� (आईआरबी) ने इस अ#ययन को मंजूरी दे दी ह।ै अमे$रक% कानून क% आव'यकता के अनुसार, इस नैदािनक अ#ययन का िववरण www.clinicaltrials.gov पर उपल.ध होगा।  इस वेबसाइट म3 आपक% पहचान करने वाली जानकारी शािमल नह7 होगी, ले8कन इसम3 प$रणाम9 का सारांश शािमल होगा। आप 8कसी भी समय इस वेबसाइट को ढँूढ सकते ह=।  इसके अित$र>, यह https://ctri.nic.in/Clinicaltrials/login.php पर भी उपल.ध होगा। अ*ययन का सं�+, %ववरण और सामा(य जानकार0 इस अ#ययन का उ?'ेय शोधकता�@ को, ईजीएफआर एAसॉन 19 िवलोपन या एAसॉन 21 एल858आर उGप$रवत�न वाले, �थानीय Hप से उIत या मेटा�टै$टक गैर-लघु कोिशका फेफड़े के क= सर से पीिड़त भारतीय रोिगय9 म3, ओिसमNट�िनब पर रोग बढ़ने के बाद, क%मोथेरेपी के साथ संयोजन म3 एिमव3टामैब क% संभािवत Pभावशीलता और सुर�ा के बारे म3 अिधक समझने म3 मदद करना ह।ै “अ*ययन दवा” श.द9 के सभी संदभQ का ताGपय� एिमव3टामैब से ह।ै  “नैदा%नक कम#चािरय2” के सभी संदभQ म3 �थल िच8कGसक और अ#ययन म3 िवशेष Hप से शािमल अTय �थल कम�चारी (उदाहरण के िलए, नस�, वैUािनक, �वा�Vय दखेभाल पेशेवर) शािमल ह=।  अ#ययन कहाँ 8कया जा रहा ह,ै इसके आधार पर "�थल" 8कसी सं�थान या अ�पताल को संदXभ�त कर सकता ह।ै  आप नैदािनक कम�चा$रय9 से अनुरोध कर सकते ह= 8क वे आपके 8कसी भी PY, Zचंता या िशकायत को आईईसी/आईआरबी, Pायोजक या Pायोजक के अिधकृत Pितिनिधय9 को आगे भेज3। �वतं� नैितकता सिमित/सं�थागत समी�ा बोड� (आईईसी/आईआरबी) �वतं� सिमितयां ह= जो शोध Pितभािगय9 के अिधकार9 और क\याण क% र�ा के िलए शोध अ#ययन9 क% समी�ा करती ह=। हम3 उ]मीद है 8क भारत म3 लगभग 12-15 �थल9 पर इस अ#ययन म3 लगभग 40 Pितभागी भाग ल3गे। आप लगभग 8.5 महीने तक इस अ#ययन म3 शािमल रह3गे और आपको लगभग 14 बार �थल पर जाना होगा। शोध से पता चला ह ै8क कुछ रोग, उपचार और दवाएँ लोग9 को उनक% उ`, जTम के समय िनधा�$रत Zलंग, Zलंग पहचान, यौन bझान, न�ल, जातीयता, पdचँ और आनुवंिशक पृeभूिम के आधार पर अलग-अलग तरह से Pभािवत करती ह=। आपसे ऐसे PY पूछे जा सकते ह= जो यह सुिनिgत करने म3 सहायक हो सकते ह= 8क अ#ययन म3 िविभI समूह9 को शािमल 8कया गया ह।ै आपक% जानकारी आपके अ#ययन $रकॉडQ म3 शािमल क% जाएगी ले8कन इससे अ#ययन के दौरान या भिवhय म3 आपको िमलने वाली दखेभाल और उपचार म3 कोई बदलाव नह7 होगा। यह सुिनिgत करने के िलए 8क नैदािनक परी�ण सभी के िलए उपल.ध ह9, आपसे आपके िनवास �थान और नैदािनक परी�ण �थल तक आने म3 8कतनी आसानी ह,ै इसके बारे म3 पूछा जा सकता ह।ै इससे यह सुिनिgत होता ह ै8क 
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लोग� को उपल	ध परी
ण� और उन तक प�चंने के तरीक� के बारे म� जानकारी िमल जाए। अ�ययन क�  दौरान �या होता है? नैदािनक कम चारी यह जांच कर�गे #क आप इस अ(ययन म� शािमल होने के िलए आव+यकता, को पूरा करते ह. या नह/। य#द आप पा0 ह. और सहमत ह., तो अ(ययन क2 आव+यकता, को पढ़ने और समझने के बाद आप इस सूिचत सहमित 5प0 पर ह6ता
र कर�गे। आपको अपनी सभी अ�ययन मुलाकात अपॉइंटम��स म� उप!"थत होना चा%हए। कृपया अ�ययन क�  दौरान आपको होने वाली %कसी भी "वा"+य सम"या या ,चंता क�  बार� म�, /जसम� 123भाव भी शा5मल ह6, नैदा7नक कम8चािरय: को बताएं। नीचे दी गई तािलका म� उन 5#8या, का वण न #कया गया ह ैिजनक2 आप इस शोध अ(ययन के दौरान अपे
ा कर सकते ह.। 5:येक मुलाकात पर सभी 5#8याएँ नह/ क2 जाएगँी। नैदािनक कम चारी इस बारे म� आपसे और िव6तार से चचा  कर�गे। मुलाकात जाँच�, पर<=ण और 3%@याएं "@ABनंग [उपचार शु> होने से 28 #दन पहले तक]  नैदािनक कम चाBरय� Cारा िनDिलिखत क2 समी
ा/संचालन #कया जाएगा: 
• िनDिलिखत के बारे म� सही जानकारी 5दान कर�: आपका Dच%कEसा इ7तहास (फ� फड़: क�  क6 सर स%हत), कोई भी एलजH, िपछले उपचार और सभी दवाएं, िजनम� पचH वाली दवाएं, िबना पचH वाली दवाएं और साथ ही आपके Cारा िलए जा रह ेिवटािमन शािमल ह.।  
• िव6तृत शार<िरक जाँच (िजसम� मह:वपूण  संकेत�; ऊंचाई और वजन को मापना शािमल ह)ै 
• सामाHय "वा"+य !"थ7त - आप कैसा महसूस करते ह. और दिैनक गितिविधय� को #कतनी अPछी तरह से करते ह.  
• आपके सामाQय 6वा6Rय क2 जाँच करने और यह जाँच करने के िलए #क आप अ(ययन म� शािमल होने के योSय ह. या नह/, रI और मूK क�  नमूने एक0 #कए जाएंगे। ली जाने वाली मा0ा लगभग (682Tनंग मुलाकात म� 4 से 5 छोटे चWमच) होती ह;ै 1 कप = लगभग 250 िमलीलीटर; 1 बड़ा चWमच = 15 िमलीलीटर;  1 छोटा चWमच = 5 िमलीलीटर। नैदािनक कम चारी आपसे सभी परी
ण� और जोिखम� के बारे म� चचा  कर�गे। 
•  य#द आप ब]े पैदा कर सकती ह., तो गभा8व"था पर<=ण #कया जाएगा।  
• ईओसीओजी (ई6टन  कोऑपरेBटव ऑQकोलॉजी aुप) 5दश न ि6थित को पूरा #कया जाएगा। आपसे आपके क. सर के ल
ण� और दिैनक जीवन क2 गितिविधय� को करने क2 आपक2 
मता के बारे म� 5b� को पूछा जाएगा।  
• ईसीजी (इलेcdोकाeड योaाम) #कया जाएगा िजसम� आपक2 छाती पर िचपिचपे पैच लगाए जाएगें और उQह� एक मशीन से जोड़ा जाएगा जो आपके #दल क2 िवgुत गितिविध को दशा ती ह।ै 
• आपके hदय के 6वा6Rय क2 जांच के िलए ईसीएचओ (इकोकाeड योaाम) या एमयूजीए (मiटीगेटेड ए#jिजशन 6कैन) #कया जाएगा। ईसीएचओ एक परी
ण ह ैजो #दल और इसके क
� के िच0� को लेने के िलए उ] आवृिk क2 (विन तरंग� 
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(अ��ासाउ�ड) का उपयोग करता ह ैऔर इसक� प�प करने क� शि� को मापता ह।ै एमयूजीए एक परी$ण ह ैजो यह जाँच करने के िलए )दल के क$+ क� वीिडयो छिवयाँ बनाता ह ै)क वे र� को ठीक से प�प कर रह ेह0। 
• य)द 12�3नंग के समय कोई पु7 िनदान या बायो8सी 9रपोट; मौजूद नह= ह,ै तो 12�3नंग के दौरान ?ूमर बायो8सी एक@ क� जाएगी (आपके क0सर ऊतक का एक छोटा सा िह1सा िलया जाएगा)। 
• सीटी 1कैन (कं8यूटेड टोमोCाफ� 1कैन) या पीईटी (पॉिज�ॉन एिमशन टोमोCाफ�) )कया जाएगा।  सीटी 1कैन के ज9रए आपके शरीर के अंदFनी िह1से क� त1वीर ली जा सकती है। 1कैन क� त1वीर+ को बेहतर बनाने के िलए आपको कॉG�ा1ट पदाथ; का एक छोटा सा इंजेIशन )दया जा सकता ह।ै  पीईटी 1कैन आपके ऊतक+ और अंग+ के कायJ क� त1वीरK लेता ह ैऔर इस गितिविध को )दखाने के िलए एक रेिडयोधमN �ेसर का उपयोग करता ह।ै यह अIसर सीटी और एमआरआई जैसे ,अGय इमे3जंग परी$ण+ से पहले रोग के ल$ण )दखा सकता ह।ै मि1तOक का एमआरआई (या य)द एमआरआई वPज;त हो तो मि1तOक का सीटी 1कैन) आपके िसर के अंदर क� त1वीर लेगा। एमआरआई मK िव)करण का कोई स�पक;  नह= होता ह।ै आपको अGतःिशरा इनRयूज़न के माTयम से कॉG�ा1ट पदाथ; UाV होगा, जब तक आपके िच)कWसक इस बात क� पुि7 नह= करते ह0 )क यह नह= )कया जा सकता ह।ै नैदािनक कम;चारी इस बात पर चचा; करKगे )क Iया अTययन शुF करने से पहले आपको अपने मौजूदा उपचार+ मK से कोई भी लेना बंद करने क� आवYयकता ह।ै अ�ययन उपचार अवDध – च2 1 )दन 1 से उपचार समािV तक • अTययन दवा/उपचार UाV करना, एिमवKटामैब अंतःिशरा इन\यूज़न के माTयम से दी जाएगी (एक छोटी थैली से सुई से जुड़ी एक छोटी ?ूब के ज9रए आपक� बांह क� नस मK डाली जाएगी)।  

• आपको अGय पृ_भूिम क�मोथेरेपी दवाएं - पेमे�ेIसेड और काब`8ले9टन के साथ-साथ एिमवKटामैब 8 च2+ के िलए UाV ह+गी (UWयेक च2 क� अविध 21 )दन होगी)। लगभग 12 मुलाकात+ मK (िजसमK उपचार समािV मुलाकात भी शािमल ह,ै जो अंितम खुराक के 1 महीने बाद होती ह)ै आपक� ि1थित क� िनगरानी क� जाएगी और इसका नैदािनक कम;चा9रय+ के साथ िनc dारा मू�यांकन )कया जाएगा: 
• आपक� 1वा1fय ि1थित, आपके रोग क� सीमा, )कसी भी दOुUभाव और आप कैसा महसूस कर रह ेह0, क� समी$ा करके 
• आपक� 1वा1fय ि1थित, आपके रोग क� सीमा, )कसी भी दOुUभाव और आप कैसा महसूस कर रह ेह0, क� समी$ा करके 
• य)द आप बgे पैदा कर सकती ह0, तो गभा8व"था पर<=ण )कया जाएगा  
• सामाGय Wवचा क� देखभाल से संबंिधत सुझाव, उपचार और िश$ा  
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• िव�तृत शारी�रक जांच (िजसम� सामा�य रंग-�प, मह�वपूण� संकेत, ऊंचाई और वजन का मापन शािमल ह,ै ले&कन इ�ह( तक सीिमत नह( ह)ै 
• ईसीओजी *दश�न ि�थित पूरी क- जाएगी। आपसे आपके क1 सर के ल2ण3 और दैिनक जीवन क- गितिविधय3 को करने क- आपक- 2मता के बारे म� *73 को पूछा जाएगा। 
• आपके सामा�य �वा�9य और रोग क- ि�थित क- जांच के िलए र: के नमूने एक; &कए जाएंगे (लगभग 1 से 2 छोटे च@मच हर बार)। नैदािनक �प से संकेत &दए अनुसार मू; का नमूना एक; &कया जाएगा। 
• आपके िच&क�सक Cारा नैदािनक �प से संकेत &दए अनुसार ईसीजी और ईसीएचओ/एमयूजीए (ऊपर िववरण दखे�)।  
• आपके िच&क�सक Cारा नैदािनक �प से संकेत &दए अनुसार सीटी �कैन (कंGयूटेड टोमोIाफ- �कैन) या पीईटी (पॉिज़Mॉन एिमशन टोमोIाफ-) और मि�तNक एमआरआई &कया जाएगा - ऊपर &दए गए िववरण को देख� 
• अिधक जानकारी के िलए "अPययन नमून3 पर जानकारी" दखे�।  
• अPययन के दौरान, आपको: 
• &कसी भी अ�य दवा या उपचार को लेने से पहले, नैदािनक कम�चा�रय3 को बताना चािहए।  
• &कसी अ�य *ायोिगक उपचार का उपयोग नह( करना चािहए और न ही &कसी अलग �थल पर समान अPययन म� भाग लेना चािहए। अ�ययन उपचार पूरा होने क�  बाद सुर=ा फॉलो-अप: अPययन उपचार बंद करने के बाद, आप सुर2ा फॉलो-अप अविध म� *वेश कर सकते ह1, जो उपचार समािT मुलाकात के 1 महीने बाद होगी। &कस चीज़ क- समी2ा क- जा रही ह,ै इसके आधार पर मुलाकात� फोन कॉल के माPयम से क- जा सकती ह1।  जांचाधीन अ�ययन उपचार �या है? *ायोजक जांचाधीन अPययन उपचार *दान करता ह,ै िजसे "एिमव�टामैब" कहा जाता ह।ै एिमव�टामैब को उपचार काय�Uम के अनुसार लगभग 6 महीने तक अंतःिशरा इनXयूज़न के माPयम से &दया जाएगा (इसे एक छोटी थैली से सुई से जुड़ी एक छोटी Zूब के माPयम से आपक- बांह क- नस म� डाला जाएगा)। अ�य पृ[भूिम क-मोथेरेपी दवाएं - पेमेMे\सेड और काब]Gले�टन को एिमव�टामैब के साथ 8 चU3 (*�येक चU क- अविध 21 &दन) के िलए अंतःिशरा �प से &दया जाएगा। यह उपचार केवल आपके उपयोग के िलए ह ैऔर इसे साझा नह( &कया जाना चािहए।  एिमव�टामैब को क� `ीय औषिध मानक िनयं;ण संगठन (सीडीएससीओ) Cारा �थानीय �प से उcत या मेटा�टै�टक ईजीएफआर उ�प�रवdत�त गैर-लघु कोिशका फेफड़े के क1सर (एनएससीएलसी) से I�त रोिगय3 म� िविभc संकेत3 के िलए मोनोथेरेपी के �प म� या अ�य यौिगक3 के संयोजन म� अनुमो&दत &कया गया ह।ै एिमव�टामैब को राइfेव�ट के नाम से बेचा जाता ह।ै   
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एिमव�टामैब को सीडीएससीओ �ारा �थानीय �प से उ�त या मेटा�टै�टक ईजीएफआर उ"प�रव#त$त गैर-लघु कोिशका फेफड़े के क( सर (एनएससीएलसी) से ,�त रोिगय- के उपचार के िलए काब/0ले�टन और पेमे2े3सेड के साथ संयोजन म� अनुमो7दत 7कया गया ह।ै पेमे2े3सेड और काब/0ले�टन िविभ� <ांड नाम- के तहत उपल=ध ह(। एिमव�टामैब का अ?ययन कई अ@य बीमा�रय- के उपचार के िलए भी 7कया जा रहा ह।ै िजस दवा का अ?ययन 7कया जा रहा ह,ै उसे एिमव�टामैब या JNJ-61186372 कहा जाता ह।ै एिमव�टामैब एक एटंीबॉडी ह।ै एंटीबॉडी ऐसे Dोटीन ह( जो एंटीजन नामक अ@य Dकार के Dोटीन को िवशेष �प से पहचानते ह( और उनसे जुड़ जाते ह(। एंटीबॉडी और एंटीजन क( सर कF कोिशकाG से लड़ने म� आपके DितरHा त@I कF सहायता करने के िलए िमलकर काम कर सकते ह(। परखनिलय- और पशुG म�, एिमव�टामैब क( सर कF कोिशकाG पर पाए जा सकने वाले दो अलग-अलग Dकार के एंटीजन से जुड़ जाती ह।ै एक Dकार का एंटीजन एिपडम$ल ,ोथ फै3टर �रसे0टर ह,ै िजसे ईजीएफ़आर भी कहा जाता ह।ै दसूरे Dकार के एटंीजन को मेसेनकाइमल-एिपथेिलयल 2ांिजशन फै3टर (एमईटी) कहा जाता ह।ै  कुछ दवाG को, जो ईजीएफ़आर से जुड़ती ह(, को आपके देश के िविनयामक Dािधकरण- �ारा मंज़ूरी दी गई ह ैऔर वे अनेक अलग-अलग Dकार के क( सर वाले रोिगय- म� उपयोग कF जाती ह(। इन दवाG म� शािमल ह(: एल/�टिनब, गे7फ�टिनब, अफै�टिनब, , और ओिसमRट$िनब। जब इनम� से एक दवा क(सर कोिशका पर ईजीएफ़आर से जुड़ती ह,ै तो कोिशका का बढ़ना कम हो जाता ह ैया पूरी तरह से Tक जाता ह।ै  जो दवाएँ केवल एमईटी से जुड़ती ह(, उ@ह� मेटा�टे�टक ग़ैर-लघु कोिशका फेफड़े के क(सर के उपचार के िलए िविनयामक Dािधकरण- �ारा मंज़ूरी दी गई ह।ै जब इन Dकार- कF दवाG म� से एक क(सर कोिशका पर से एमईटी से जुड़ती ह,ै तो कोिशका को ऐसे संकेत नहW िमल सकते ह( िजनकF आवXयकता उसे बढ़ने के िलए होती ह।ै  एिमव�टामैब को वत$मान म� कई देश- म� �थानीय �प से उ�त या मेटा�टै�टक ईजीएफआर उ"प�रव#त$त गैर-लघु कोिशका फेफड़े के क(सर (एनएससीएलसी) से ,�त रोिगय- म� िविभ� संकेत- के िलए मोनोथेरेपी के �प म� या अ@य यौिगक- के साथ संयोजन म� मंजूर 7कया गया ह।ै हालां7क, िजन देश- म� इसे मंजूरी नहW िमली ह,ै वहां इसका उपयोग केवल इस तरह के शोध अ?ययन म� ही 7कया जा सकता ह।ै पेमे2े3सेड एक Dकार कF कFमोथेरेपी ह ैिजसका उपयोग उ�त अव�था म� पZचं चुके गैर-लघु कोिशका फेफड़- के क(सर के उपचार के िलए 7कया जाता ह।ै इसका उपयोग क(सर के अ@य �प- के उपचार म� भी 7कया जाता ह।ै  काब/0ले�टन एक क(सर-रोधी दवा है िजसे कFमोथेरेपी के �प म� जाना जाता ह ैऔर इसे ए\काइले]टंग एज�ट के �प म� वग^कृत 7कया जाता ह।ै इसका उपयोग फेफड़े और अंडाशय के क( सर जैसे िविभ� Dकार के क( सर के उपचार म� 7कया जाता ह।ै काब/0ले�टन आमतौर पर नस म� इ@`यूज़न के मा?यम से दी जाती ह।ै  मुझे कौन सा उपचार �ा� होगा? इस अ?ययन म� भाग लेने वाले सभी Dितभािगय- को एिमव�टामैब दी जाएगी। इसके अित�रa, D"येक Dितभागी को कFमोथेरेपी, पेमे2े3सेड और एमीव�टामैब साथ काब/0ले�टन Dाb होगी। आपको और नैदािनक कम$चारी दोन- को पता होगा 7क आपको कौन सा उपचार िमल रहा ह।ै यह एक खुला-लेबल अ?ययन ह।ै य7द आप एक खुराक से चूक जाते ह( या अ?ययन दवा लेने के बाद उ\टी करते ह(, तो कृपया नैदािनक कम$चा�रय- को सूिचत कर�।   
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अ�ययन दवा का सुर
�त भंडारण जांचाधीन अ
ययन उपचार क� पैके�जंग ब�� के िलए सुरि�त नह  ह;ै अ
ययन उपचार को ब�� क� प#चं से दरू रख', )य�*क इससे उ,ह' नुकसान हो सकता ह।ै य*द आपको लगता ह ै*क आप ऐसा नह  कर सकते, तो आपको इस अ
ययन म' भाग नह  लेना चािहए। इस अ�ययन क�  संभा�वत जो
खम और ���भाव �या ह!? एिमव'टामैब के उपयोग से जुड़े ऐसे जोिखम हो सकते ह5 िजनके बारे म' हम' जानकारी नह  ह।ै य*द एिमव'टामैब के जोिखम या इसके द6ु7भाव� के बारे म' कोई नई, मह9वपूण; जानकारी का पता चलता ह,ै तो नैदािनक कम;चारी आपको इसके बारे म' बताएंगे ता*क आप यह तय कर सक'  *क आप अ
ययन म' बने रहना चाहते ह5 या नह । ए�मव�टामैब क�  साथ जुड़� �ई स�भा�वत असु�वधाएँ, ���भाव, और जो#खम एिमव'टामैब उपचार से स<बि,धत स<भािवत असुिवधाए,ँ द6ु7भाव, और जोिखम ?ात नह  ह5। अिधकांश द6ु7भाव ग<भीर नह  ह5। कुछ गंभीर, जानलेवा या मृ9यु का कारण बन सकते ह5, और इनके िलए उपचार या अितCरD परी�ण क� आवEयकता हो सकती ह।ै यह अनुभाग इस बात का वण;न करता ह ै*क िजन 7ितभािगय� का उपचार एिमव'टामैब के साथ *कया गया था, उनम' द6ु7भाव *कतनी बार-बार #ए थे।  20 मई, 2025 तक, लगभग 3,486 रोिगय� के िलए सुर�ा डेटा उपलOध ह,ै िज,ह' एिमव'टामैब दी गई है। एिमव'टामैब से संबंिधत सुर�ा जानकारी अभी भी िवकिसत हो रही ह ैऔर ऐसे जोिखम हो सकते ह5 िजनके बारे म' अभी तक पता नह  ह।ै कभी-कभी, *कसी अ
ययन के दौरान, 7ायोजक अ
ययन दवा और जोिखम� के बारे म' नई जानकारी को सीख सकते ह5। यह स<भव ह ै*क यह नई जानकारी अ
ययन म' होने के बारे म' आपका मन बदल सकती ह।ै य*द नई जानकारी क� खोज क� जाती ह,ै तो आपके अ
ययन िच*क9सक उसी समय आपको इसके बारे म' बताएँगे। इस अ
ययन म' आपक� 7ितभािगता के दौरान, य*द आपको कोई द6ु7भाव या समQयाएँ होती ह5, तो आपको उसी समय अपने अ
ययन िच*क9सक को बताना चािहए। िजन रोिगय� को पहले ही एिमव'टामैब दी जा चुक� ह,ै उनम' िनRिलिखत द6ु7भाव देखे गए ह5: ब$त सामा%य (10 म' से 1 से अिधक रोिगय� को 7भािवत कर सकते ह5) 
• चकWे (नीचे अलग अनुभाग दखे') 
• इ,Xयूज़न संबंधी 7ित*Zयाए ं(केवल एिमव'टामैब को िशरा म' दनेे के िलए, नीचे अलग अनुभाग दखे') 
• अंगुिलय� के नाख़ून के आस-पास 9वचा का संZमण या सूजन और नाख़ून क� अ,य समQयाएँ  
• ए\Oयूिमन नामक रD 7ोटीन का िनR Qतर (सामा,य सूजन का कारण बन सकता ह)ै  
• थकान 

• खुजली 
• भूख म' कमी 
• दQत (अितसार) 
• रD म' कैि\शयम का Qतर कम होना आमतौर पर कोई ल�ण पैदा नह  करता ह,ै ले*कन गंभीर होने पर मांसपेिशय� म' ]ठन और/या संकुचन, असामा,य `दय गित या दौरे का कारण बन सकता ह।ै  
• चaर आना 
• उ\टी आना 
• रD म' पोटेिशयम का Qतर कम होना आमतौर पर कोई ल�ण पैदा नह  करता, ले*कन गंभीर होने पर इससे `दय गित असामा,य हो सकती ह ैजो गंभीर और 
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• मँुह क� सूजन या मुँह के छाले 
• हाथ�, पैर या अंग� म� सूजन 
• मतली 
• र� म� यकृत एंजाइम (एलािनन और ए!पाट#ट एिमनो&ांसफेरेज) का बढ़ा +आ !तर, जो आमतौर पर ल.ण पैदा नह1 करता ह,ै ले2कन यकृत क� .ित का संकेत द ेसकता ह।ै 
• क3ज 
• 4खी या फटी +ई 8वचा 
• बुख़ार 
• आँख� क� सम!याए ं(जैसे आँख� का सूखापन, आँख� म� खुजली) 

जानलेवा हो सकती ह।ै 
• माँसपेिशय� म� पीड़ाएँ या दद> 
• पेट दद> 
• र� म� ए?कलाइन फॉ!फेटेज (एएलपी) का बढ़ा +आ !तर, जो आमतौर पर ल.ण पैदा नह1 करता ह,ै ले2कन यकृत .ित या अि!थ नवीकरण का संकेत दे सकता ह।ै 
• र� म� AलेटलेBस क� संCया म� कमी आमतौर पर कोई ल.ण पैदा नह1 करती ह,ै ले2कन गंभीर होने पर र� का उिचत 4प से थFा जमना मुिGकल हो सकता ह।ै (यह केवल एिमव�टामैब के काबIAलेJटन और पेमे&ेKसेड के साथ संयोजन पर लागू होता ह)ै 
• र� म� Mयू&ो2फल क� संCया म� कमी आमतौर पर ल.ण पैदा नह1 करती ह,ै ले2कन गंभीर होने पर यह Nि�य� को संOमण� के Pित अिधक संवेदनशील बना सकती ह।ै (यह केवल एिमव�टामैब के काबIAलेJटन और पेमे&ेKसेड के साथ संयोजन पर लागू होता ह)ै सामा%य (10 म� से 1 रोगी तक को Pभािवत कर सकते हT) • र� म� मैUीिशयम का !तर कम होना (कमजोरी और मांसपेिशय� म� Vठन का कारण बन सकता ह)ै। 

• नज़र� क� सम!या 
• बवासीर(होमोरोइड) 
• पलक� क� वृिY  

• फेफड़� म� सूजन (िजससे अचानक सांस लेने म� कJठनाई, खांसी या बुखार हो सकता ह,ै नीचे अलग अनुभाग देख�) 
• हाथ� क� हथेिलय� और/या पैर� के तलव� म� लािलमा या कालापन और सूजन। 
• 8वचा का अ?सर असामा%य (100 म� से 1 रोगी तक को Pभािवत कर सकते हT) 

• 8वचा म� लािलमा और पपड़ी उतरने के साथ सामाMयीकृत सूजन 
• एलज[ क� Pित2Oया के कारण होने वाले चक\े  

• कॉ]न>या क� सूजन  
�ल'भ (1000 म� से 1 • शरीर के अिधकांश भाग पर छाल� और 8वचा िछलने के  
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रोगी तक को �भािवत कर सकते ह
) साथ गंभीर चक�े (टीईएन) 
• आँख के अंदर सूजन इ��यूज़न से संबं
धत ��त��याएं: एिमव�टामैब एक �ोटीन से बना एक एंटीबॉडी ह ैऔर इसे आपके शरीर म� एक िविश& हािनकारक व'तु, इस मामले म�, कै+सर क, एक कोिशका, को लि-त करने और समा. करने के िलए िडज़ाइन 0कया गया ह।ै कुछ एंटीबॉडी थेरेिपयाँ, जैसे 0क एिमव�टामैब, का एक द7ु�भाव जो इ+8यूज़न के दौरान या इ+8यूज़न पूरा होने के तुरंत बाद हो सकता ह ै(जब दवा नस म� दी जाती ह)ै, उसे इ+8य्ूज़न से संबंिधत �ित0>या कहा जाता ह।ै इ+8यूज़न-स?ब+धी �ित0>या@ को एिमव�टामैब के साथ उपचार 0कए गए सभी रोिगयA म� से आधे से थोड़ा अिधक म� DरपोटE 0कया गया है। इ+8यूज़न से संबंिधत �ित0>याएं पहले इ+8यूज़न के दौरान सबसे सामा+य होती ह
 और बाद के इ+8यूज़न के दौरान इनके होने क, संभावना बFत कम होती ह।ै इ+8यूज़न से संबंिधत �ित0>या@ के सबसे सामा+य ल-ण ठंड लगना, सांस लेने म� फूलना, मतली, चेहरे पर लािलमा, सीने म� बेचैनी और उJटी आना ह
। कम सामा+य ल-णA म� बुखार, खांसी, खुजली, चक�े, रLचाप म� पDरवतEन, तेज Mदय गित और सांस लेने क, दर, चNर आना और रL म� ऑPसीजन के 'तर म� कमी शािमल ह
। अब तक दखेQ गR अिधकांश इ+8यूज़न-स?ब+धी �ित0>याए ँ हJक, या मSयम रही ह
 और अSययन िच0कTसकA और िच0कTसा कमEचाDरयA Uारा इ+8यूज़न को अ'थायी Vप से रोक कर और 0क+हQ भी द7ु�भावA का उपचार करने के िलए दवा को देकर �बि+धत क, गई ह
। कुछ रोिगयA के िलए, 0कसी उपचार क, आवWयकता नहQ थी। अिधकांश रोिगयA के िलए, इ+8यूज़न-स?ब+धी �ित0>या, ल-ण आम तौर पर पर थोड़े समय के भीतर ठीक हो जाते ह
 और इ+8यूज़न को उसी 0दन 0फर से �ार?भ 0कया जा सकता ह ैऔर पूरा 0कया जा सकता ह।ै य0द आपको इस �कार के ल-णA का अनुभव होता ह,ै िवशेष Vप से पहले इ+8यूज़न के दौरान, तो आपको अपने िच0कTसकA या नसY को यह बात बतानी चािहए, ता0क वे आपका मूJयांकन कर सक�  और इ+8यूज़न से स?बि+धत 0कसी स?भािवत �ित0>या का उपचार करने के िलए 0क+हQ भी उिचत कारEवाइयA को कर सक� , िजसम� सि?मिलत ह ै- इ+8यूज़न को अ'थायी Vप से रोकना। आपको 0क+हQ भी ल-णA क, रोकथाम करने या उ+ह� कम करने म� सहायता करने के िलए, इ+8यूज़न से पहले पूवE-दवा, िजसम� सि?मिलत ह
 - पैरािसटामॉल/ एिसटािमनोफेन, कोई िह'टामाइन-रोधी और कोई कॉ[टEको'टेरॉइड �ा. होगी। य0द आपको 0क+हQ भी ल-णA का अनुभव होता ह,ै तो इ+8यूज़न को अ'थायी Vप से रोका जा सकता ह,ै आपको अितDरL दवा दी जा सकती ह,ै और इ+8यूज़न क, दर को बदला जा सकता ह ैता0क इ+8यूज़न संबंधी �ित0>या का समाधान करने म� सहायता िमल सके और य0द स?भव हो, तो आपको अSययन दवा क, पूरी ख़]राक़ �ा. हो सके। य0द आपके पहले और दसूरे इ+8यूज़न के दौरान आपको कोई इ+8यूज़न-स?ब+धी �ित0>या नहQ होती ह,ै तो आपको भिव7य म� 0क+हQ भी इ+8यूज़न से पहले, कॉ[टEको'टेरॉइड क, आवWयकता नहQ हो सकती ह,ै पर+तु आपको पैरािसटामॉल/ एिसटािमनोफेन और िह'टामाइन-रोधी तब भी �ा. होगा। य0द आपको इ+8यूज़न से स?बि+धत कोई �ित0>या Fई ह ैऔर आपके िच0कTसक ऐसा सोचते ह
 0क आपके ल-ण बने रह सकते ह
, तो आपको इ+8यूज़न के बाद दवाएँ भी िमल सकती ह
, िजनम� सि?मिलत ह
 - पैरािसटामॉल/ एिसटािमनोफेन, कोई िह'टामाइन-रोधी, कोई मतली-रोधी दवा, कोई कॉ[टEको'टेरॉइड और अ+य दवाए,ँ जैसी ल-णA के िलए आवWयक हA। चक�े: आपके िच0कTसक आपको चक�े क, रोकथाम करने और उसका उपचार करने के िलए िनद`श �दान कर�गे। इसम� सि?मिलत होगा - अनावWयक Vप से धूप म� न रहना और जब आपको धूप म� रहने क, आवWयकता ह,ै तब एसपीएफ़ ≥30 वाले धूपर-क (सन �ोटेPटर) का उपयोग करना। इसम� Vखी या धूप के स?पकE  म� आई Tवचा के -ेaA पर टॉिपकल >,म का उपयोग करना भी सि?मिलत होगा। य0द आवWयक हो, तो आपके िच0कTसक एbटीबायोDटPस या अ+य दवाएं भी िलख सकते ह
।  
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चक�े को रोकने और उसका उपचार करने के िनद`शA के अलावा, आपको चक�े को होने से रोकने या चक�े होने पर तुरंत उनका उपचार शुV करने और उ+ह� दोबारा होने से रोकने के िलए अिधक िविश& उपचारA के िलए नु'खे भी 0दए जाएंगे। फ� फड़� म� सूजन: िजन रोिगयA का उपचार एिमव�टामैब मोनोथेरेपी के साथ-साथ एिमव�टामैब और लेज़[टEिनब के संयोजन से 0कया गया, उनम� फेफड़A म� सूजन के मामले सामने आए ह
, िजनम� गंभीर मामले भी शािमल ह
 िजनके पDरणाम'वVप मृTयु Fई ह।ै य0द आपको साँस फूलने, खाँसी, या साँस लेने म� कDठनाई के ल-णA के बढ़ने का अनुभव होता ह,ै तो अपने िच0कTसक को सूिचत कर�। �शरापरक �ो�बोए�बो�लक घटना (वीट�ई, नस� म� र� क�  थ � ): यह eात ह ै0क फेफड़A के क
सर से पीिड़त रोिगयA म� नसA म� रL के थNे बनने का खतरा बढ़ जाता ह।ै एिमव�टामैब और लेज़[टEिनब के संयोजन से उपचार �ा. करने वाले �ितभािगयA म�, एिमव�टामैब या लेज़[टEिनब को एकल थेरेपी के Vप म� लेने वाले �ितभािगयA क, तुलना म�, रL के थNे जमने क, इन घटना@ का जोिखम अिधक दखेा गया ह।ै मृTयु सिहत गंभीर रL के थNे जमने क, घटनाएं DरपोटE क, गई ह
। आपके अSययन िच0कTसक इस जोिखम और आपके Uारा बरती जाने वाली सावधािनयA के बारे म� आपसे चचाE कर�गे। य0द आपको अपने एक या अिधक बांहA या टांगA म� सूजन और/या ददE का अनुभव होता है या सांस फूलना बढ़ जाता ह,ै तो आपको अपने िच0कTसक को बताना चािहए, PयA0क ये रL के थNे के संकेत हो सकते ह
। पेमे���सेड से संबं�धत संभा�वत असु�वधाएँ, ���भाव और जो�खम पेमेgेPसेड से संबंिधत संभािवत असुिवधा@, द7ु�भावA और जोिखमA के बारे म� पूरी जानकारी नहQ ह।ै अिधकांश द7ु�भाव ग?भीर नहQ ह
। कुछ ग?भीर हो सकते ह
 और उनके िलए उपचार या अितDरL परी-ण करने क, आवWयकता हो सकती ह।ै इस अनुभाग म� यह बताया गया ह ै0क पेमेgेPसेड से उपचाDरत �ितभािगयA म� द7ु�भाव 0कतनी बार Fए।  पेमेgेPसेड के उपयोग से जुड़े कुछ ऐसे जोिखम हो सकते ह
 िजनके बारे म� अभी तक जानकारी नहQ ह।ै कभी-कभी, 0कसी अSययन के दौरान, �ायोजक अSययन दवा और जोिखमA के बारे म� नई जानकारी को सीख सकते ह
। यह स?भव ह ै0क यह नई जानकारी अSययन म� होने के बारे म� आपका मन बदल सकती ह।ै य0द नई जानकारी क, खोज क, जाती ह,ै तो आपके अSययन िच0कTसक उसी समय आपको इसके बारे म� बताएगेँ। िजन रोिगयA को पहले पेमेgेPसेड दी जा चुक, ह,ै उनम� िनhिलिखत द7ु�भाव दखेे गए ह
। ब#त सामा%य (10 म� से 1 से अिधक रोिगयA को �भािवत कर सकते ह
) 
• सफ़ेद रL कोिशका@ क, संlया कम होना 
• लाल रL कोिशका@ क, संlया कम होना (एनीिमया) 
• mलेटलेट क, संlया कम होना 
• द'त (अितसार) 
• उJटी आना 
• मंुह म� ददE, लािलमा, सूजन या छाले 

• मतली 
• भूख मरना 
• थकान महसूस होना 
• Tवचा पर चक�ा 
• बालA का झड़ना 
• कoज 
• संवेदना क, हािन 
• असामा+य गुदाE संबंधी रL के परी-ण 
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सामा%य (10 रोिगय
 म� से 1 तक को �भािवत कर सकते ह�) 
• एलज� �ित��या िजसम� �वचा पर चक!े/जलन या चुभन जैसी संवेदना शािमल हो सकती ह।ै सं�मण िजसम� सेि*सस भी शािमल ह।ै 
• बुख़ार 
• सं�मण 
• िनज,लीकरण 
• गुद. क/ िवफलता 
• �वचा म� जलन और खुजली 
• छाती म� दद, 

• माँसपेशी म� कमज़ोरी 
• कंजंि5टवाइ8टस (गुलाबी आँख) 
• पेट क/ ख़राबी 
• पेट म� दद, 
• =वाद म� बदलाव 
• यकृत के असामा@य रA परीBण 
• आँख
 से पानी आना 
• �वचा क/ रंजकता म� वृिC 

असामा%य (100 रोिगय
 म� से 1 तक को �भािवत कर सकते ह�) 
• तीD गुद. क/ िवफलता 
• तेज Eदय गित 
• रेिडएशन थेरेपी के बाद Fासनली क/ परत म� सूजन 
• बड़ी आंत क/ परत म� सूजन, िजसके साथ आंत या मलाशय से रAJाव भी हो सकता ह।ै 
• फेफड़
 क/ वायु थैिलय
 म� िनशान पड़ जाना (अंतरालीय फेफड़े का रोग या @यूमोिन8टस) 

• शरीर के ऊतक
 म� अित8रA तरल पदाथ,, िजससे सूजन होती है  
• सफेद रA कोिशकाM, लाल रA कोिशकाM और *लेटलेNस क/ संयुA Oप से कम संPया (पै@साइटोपेिनया) 
• पेमेQे5सेड से उपचार से पहले, उपचार के दौरान या उपचार के बाद रेिडएशन से उपचा8रत रोिगय
 म� रेिडएशन थेरेपी से जुड़े फेफड़
 क/ वायु थैिलय
 म� िनशान पड़ सकते ह�। 
• हाथ-पैर
 म� दद,, कम तापमान और �वचा के रंग म� बदलाव 8रपोट, �कए गए ह�। 
• फेफड़
 म� रA के थTे बनना (पUमोनरी एVबोिलWम) (ल)भ (1000 म� से 1 रोगी तक को �भािवत कर सकते ह�) 

• पूव, म� रेिडयोथेरेपी के संपक,  म� आ चुक/ �वचा पर रेिडएशन के कुछ �दन
 से लेकर वषY बाद तक गंभीर �वचा पर चक!े या जलन हो सकती है। 
• लाल रA कोिशकाM के नZ होने के कारण एनीिमया। 
• यकृत क/ सूजन  
• एना�फलेि5टक शॉक (एक जानलेवा एलज� �ित��या जैसे सांस लेने म� क8ठनाई, िन^ रAचाप और/या अंग िवफलता) 
• �वचा पर गंभीर छाले पड़ने के रोग  पेमेQे5सेड लेने वाले रोिगय
 म� कुछ अित8रA द_ु�भाव भी देखे गए ह�। कृपया इन द_ु�भाव
 के बारे म� जानकारी के 
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िलए अपने अ	ययन िच�क�सक से पूछ�। पेमे�े�सेड के िलए चेतावनी और सावधािनयां पेमे�े�सेड से उपचार शु! करने से पहले, य�द आपको िन'िलिखत म� से कोई भी सम+या ह ैतो अपने िच�क�सक से बात कर�: 
• गुद0 संबंिधत सम+याएं 
• पूव3 क4 रेिडएशन थेरेपी 
• हाल ही म� टीका लगवाया ह ै
• 7दय रोग 
• फेफड़: के आसपास तरल पदाथ3 का जमाव  अ�य दवाएं और पेमे���सेड: दद3 या <दाह (सूजन) के िलए ली जाने वाली दवाएं, जैसे �क "नॉन+टेरॉइडल एंटी-इंBलेमेटरी CDस" (एनएसएआईडी), िजनम� से कुछ िबना पच0 के खरीदी जा सकती हE (जैसे �क आइबु<ोफेन), य�द इFह� एक ही समय पर िलया जाए तो पेमे�े�सेड क4 <भावशीलता को <भािवत कर सकती हE और गुद0 क4 Gित या िवफलता का जोिखम बढ़ सकता ह।ै पेमे�े�सेड लेते समय आपक4 <ितरGा <णाली कमजोर हो सकती ह।ै इसिलए, जीिवत टीक: से बचना चािहए। यह मह�वपूण3 ह ै�क पेमे�े�सेड क4 पहली खुराक लेने से पहले आपके िच�क�सक को उन सभी दवाJ के बारे म� पता हो जो आप ले रह ेहE, ता�क आपके िच�क�सक आपके साथ उिचत उपचार िवकKप: पर चचा3 कर सके।  मशीन� को चलाना और उनका उपयोग करना: पेमे�े�सेड लेने से आपको थकान महसूस हो सकती ह।ै कार चलाते समय या मशीन: का उपयोग करते समय सावधानी बरत�। काब��ले�टन से जुड़� संभा�वत असु�वधाएं, ���भाव और जो खम काबLMलेNटन से संबंिधत संभािवत असुिवधाJ, दOु<भाव: और जोिखम: के बारे म� पूरी जानकारी नहP ह।ै अिधकांश दOु<भाव गQभीर नहP हE। कुछ गQभीर हो सकते हE और उनके िलए उपचार या अितNरR परीGण करने क4 आवSयकता हो सकती ह।ै इस अनुभाग म� यह बताया गया ह ै�क काबLMलेNटन से उपचाNरत <ितभािगय: म� दOु<भाव �कतनी बार Tए।  काबLMलेNटन के उपयोग से जुड़ ेकुछ ऐसे जोिखम हो सकते हE िजनके बारे म� अभी तक जानकारी नहP है। कभी-कभी अ	ययन के दौरान। <ायोजक को अ	ययन दवा और जोिखम: के बारे म� नई जानकारी िमल सकती ह।ै यह सQभव ह ै�क यह नई जानकारी अ	ययन म� होने के बारे म� आपका मन बदल सकती ह।ै य�द नई जानकारी क4 खोज क4 जाती ह,ै तो आपके अ	ययन िच�क�सक उसी समय आपको इसके बारे म� बताएगेँ। काबLMलेNटन ले चुके रोिगय: म� िन'िलिखत दOु<भाव देखे गए हE। ब त सामा�य (10 म� से 1 से अिधक रोिगय: को <भािवत कर सकते हE) 

• थकान 
• साँस फूलना 
• लाल रR कोिशकाJ क4 संZया कम होने (एनीिमया) क4 ि+थित 

• मतली 
• उKटी आना 
• पेट दद3 और [ठन 
• सफ़ेद रR कोिशकाJ क4 संZया कम होना 
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म�, दलु�भ मामल� म� र
 आधान आव�यक हो सकता ह।ै 
• असामा�य गुदा� संबंधी र
 के परी�ण 

•  लेटलेट क" सं#या कम होना 
• असामा�य यकृत र
 प(र�ण 
• असामा�य र
 इले*+ोलाइ,स सामा�य (10 म� से 1 रोगी तक को 0भािवत कर सकते ह2) • सं4मण और सं4मण के संकेत जैसे बुखार या गले म� खराश  

• 8लू जैसे ल�ण  
• र
<ाव िजससे काफ" मा>ा म� र
 क" हािन हो सकती ह ै
• द?त (अितसार) 
• क@ज 
• ह�ठ� म� दद� या मंुह के छाले 
• बाल� का झड़ना 
• चकEे और/ या Gवचा म� खुजली 
• आपक" हिHय�, जोड़�, मांसपेिशय� म� दद� या असुिवधा 
• अGयिधक थकान/कमजोरी 

• एलजJ क" 0ितK4याL के ल�ण, िजनम� गंभीर 0ितK4याए ंभी शािमल ह2, (अचानक घरघराहट या सीने म� जकड़न, पलक�, चेहरे या ह�ठ� म� सूजन, चेहरे का लाल होना, िनN र
चाप, तेज़ Kदल क" धड़कन, िपEी, सांस फूलना और चPर आना)  
• हाथ�, पैर�, बांह� या टांग� म� झुनझुनी, जलन, सुRपन या चुभन जैसी संवेदनाए ंहोना। 
• ट�डन (रUले*स का धीमा होना 
• ?वाद म� प(रवत�न या ?वाद का चले जाना 
• दिृV म� अ?थायी Wप से िगरावट या दिृV म� प(रवत�न 
• कान संबंधी िवकार िजनके कारण सुनने क" �मता म� कमी, कान� म� घंटी बजने जैसी आवाज़, चPर आना और अि?थरता हो सकती ह ै
• Xदय िवकार 
• छाती क" अकड़न या घरघराहट 
• फेफड़� क" सूजन  
• मू>ाशय और जननांग संबंधी िवकार असामा�य "#$भाव (100 रोिगय� म� से 1 तक को 0भािवत कर सकते ह2) • सं4मण के िबना बुखार और ठंड लगना   

"ल&भ (1000 रोिगय� म� से 1 तक को 0भािवत कर सकते ह2) • दिृV क" हािन  
ब त "ल&भ (10,000 रोिगय� • ए*यूट 0ोमायलोसाइ(टक • फेफड़� म� िनशान पड़ना िजसके कारण सांस फूलना और/या खांसी होती ह ै (पZमोनरी 
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म� से 1 को 	भािवत कर सकते ह�) �यूकेिमया (�ेत र� कोिशका� का क�सर) उपचार के वष� बाद हो सकता ह ै फाइ"ोिसस)। 
काब%&ले(टन ले चुके वाले रोिगय- म� कुछ अित(र� द1ु	भाव भी दखेे गए ह�। कृपया इन द1ु	भाव- के बारे म� जानकारी के िलए अपने अ7ययन िच8क9सक से पूछ�। काब��ले�टन क�  
लए चेतावनी और सावधा�नयां: काब%&ले(टन अंतःिशरा इ<=यूज़न का उपयोग करने से पहले अपने िच8क9सक से बात कर�। 
• य8द आप गभ@वती ह� या गभ@वती होने कA संभावना ह।ै 
• य8द आप Cतनपान करा रही ह�। 
• य8द आपको ह�का गुदD का रोग है। आपके िच8क9सक आपकA िनयिमत Eप से िनगरानी करना चाह�गे। 
• य8द आप बुजुग@ ह� (65 वष@ से अिधक आयु के)। 
• य8द आपका अतीत म� िसC&लै(टन या इसी तरह कA क�सर-रोधी दवा� से उपचार 8कया गया ह,ै 
• काब%&ले(टन आपके तंिJका तंJ म� असामा<यताएं पैदा कर सकती ह,ै जैसे झनझनाहट या सुनने और देखने म� समCया।  
• य8द आपको िसरदद@, मानिसक काय@	णाली म� प(रवत@न, दौरे और असामा<य दिृO कA समCया ह।ै  
• य8द आपको अ9यिधक थकान और सांस फूलने के साथ-साथ लाल र� कोिशका� कA संQया म� कमी (हीमोिल(टक एनीिमया) हो जाती ह,ै चाह ेयह अकेले हो या कम &लेटलेट संQया म� कमी, असामा<य नील पड़ना (SोTबोसाइटोपेिनया) और गुदD कA बीमारी के साथ हो, िजसम� आप बUत कम या िब�कुल भी पेशाब नहV करते (हीमोिल(टक-यूरेिमक WसंXोम के लYण)। 
• य8द आपको फेफड़- के क� सर से संबंिधत न होने वाली यकृत संबंधी बीमारी का इितहास ह।ै 
• य8द आपको बुखार (38 िड]ी सेि�सयस के बराबर या उससे अिधक तापमान) या ठंड लग रही ह,ै तो ये सं_मण के लYण हो सकते ह�।  काब%&ले(टन के साथ उपचार के दौरान आपको ऐसी दवाएं दी जाएंगी जो aूमर लाइिसस WसंXोम नामक एक संभािवत Eप से जानलेवा ज(टलता को कम करने म� मदद करती ह�, जो मृत क� सर कोिशका� के टूटने के कारण र� म� रासायिनक गड़बड़ी के कारण होती ह,ै िजससे उनकA साम]ी र�	वाह म� िनकल जाती ह।ै काब��ले�टन क�  
लए �नषेध ��थ�तयाँ:  
• स8_य पदाथ@ या 8कसी भी सहायक पदाथ@ से एलजb कA 	ित8_या  
• पहले से मौजूद गंभीर गुदD कA बीमारी (8_ए(टिनन cलीयर�स < 30 िमलीलीटर/िमनट), जब तक 8क िच8क9सक और रोगी के िनण@य म� उपचार के संभािवत लाभ जोिखम- से अिधक न ह-। 
• गंभीर मायलोस	ेशन (या अिCथ मgा म� र� कोिशका� कA संQया म� गंभीर कमी) 
• र�hावी aूमर 
• जीिवत या जीिवत-Yीिणत टीक- का उपयोग न कर�। 
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• अ�य दवाए ंऔर काब��ले�टन अंतःिशरा इ��यूज़न अपने िच�क सक, फामा%िस&ट या नस% को बताएं य�द आप कोई अ�य दवा ले रह ेह+, हाल ही म- ली ह ैया ले सकते ह+, उदाहरण के िलए: 
• काब��ले�टन के साथ-साथ ऐसी दवाएं लेने से जो आपके र1 म- कोिशका2 क3 सं4या कम कर सकती ह+, काब��ले�टन उपचार क3 खुराक और आवृि9 म- बदलाव क3 आव:यकता हो सकती ह।ै 
• काब��ले�टन के साथ-साथ कुछ एंटीबायो�ट=स िज�ह- एिमनो>लाइकोसाइ?स, वैनकोमाइिसन या कैि@योमाइिसन कहा जाता ह,ै लेने पर गुदB या सुनने क3 सम&या2 का खतरा बढ़ सकता ह।ै 
• काब��ले�टन के साथ-साथ कुछ पानी क3 गोिलयां (मूEवध%क) लेने से गुदB या सुनने क3 सम&या2 का खतरा बढ़ सकता ह।ै 
• जीिवत या जीिवत-Hीण टीके (पीत-Jवर के िलए)  
• र1 को पतला करने वाली दवाएं, जैसे �क वारफे�रन, काब��ले�टन के साथ-साथ लेने पर र1 के थKे जमने क3 िनगरानी क3 आवृि9 बढ़ाने क3 आव:यकता हो सकती ह।ै 
• फेिनटोइन और फॉ&फेिनटोइन (िविभN @कार के Oठन और दौरे के उपचार के िलए @यु1) को काब��ले�टन के साथ एक ही समय म- लेने से दौरे का खतरा बढ़ सकता है। 
• अ�य दवाए ंजो @ितरHा @णाली क3 गितिविध को कम करती ह+ (उदाहरण के िलए, साइ=लो&पो�रन) अ�य संभा	वत जो�खम अRययन दवा लेना शुS करने से लेकर आपक3 अंितम खुराक के कम से कम 6 महीने बाद तक, आपको �कसी भी ऐसी गितिविध म- शािमल होने पर कंडोम का उपयोग करना होगा िजससे वीय% �कसी दसूरे Wि1 तक पXचं सके। ज�म िनयंEण, गभा%व&था और शुYाणु दान के बारे म- िव&तृत जानकारी "अRययन के दौरान ज�म िनयंEण और गभा%व&था के बारे म- =या?" अनुभाग म- पाई जा सकती ह।ै एिमव-टामैब के उपयोग से जुड़े ऐसे जोिखम हो सकते ह+ िजनके बारे म- हम- जानकारी नह] ह।ै य�द एिमव-टामैब, इसके जोिखम^ या द_ु@भाव^ के बारे म- कोई नई, मह वपूण% जानकारी सामने आती ह,ै तो नैदािनक कम%चारी आपको इसके बारे म- बताएंगे ता�क आप यह तय कर सक-  �क आप अRययन म- बने रहना चाहते ह+ या नह]। "अRययन के दौरान =या होता ह"ै अनुभाग के अंतग%त व`ण%त @�Yया2 से जुड़े जोिखम हो सकते ह+। य�द आपको कोई aचंता हो तो कृपया नैदािनक कम%चा�रय^ से चचा% कर-।  

• उदाहरण के िलए, र1 लेने से आपको नील पड़ सकता या जलन हो सकती ह ैया आपको बेहोशी महसूस हो सकती ह।ै  
• सीटी &कैन म- कम माEा म- िव�करण (1–5 वषc के पृdभूिम िव�करण के बराबर) का उपयोग होता ह,ै िजससे क+ सर और अ�य दोष होने क3 थोड़ी संभावना होती ह।ै  
• एमआरआई के िलए आपको एक छोटी बंद जगह म- रहना होगा जो शोरगुल वाली हो सकती ह,ै इसिलए इससे आपको कुछ aचंता हो सकती ह।ै  
• पीईटी के िलए – इंजे=शन से नील पड़ना; इंजे=शन क3 संभािवत @ित�Yया, ले�कन पीईटी &कैन के दौरान आपक3 बारीक3 से िनगरानी क3 जाएगी।  
• ईसीजी- ईसीजी कराने म- आम तौर पर कोई जोिखम नह] होता। िचपकने वाले पैच आपक3  वचा को ख]च 
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सकते ह� या इससे लािलमा या खुजली हो सकती ह।ै आपके िच�क�सक आपको बायो�सी से जुड़ी ���या� और जोिखम" के बारे म# िव%तार से बताएँगे, *य"�क ये इस बात पर िनभ-र कर#गे �क आपके शरीर म# /ूमर(स-) कहाँ ि%थत ह�। 
• बायो�सी: आपके िच�क�सक आपको बायो�सी से जुड़ी 5ई ���या� और जोिखम" के बारे म# िव%तार से बताएंगे *य"�क ये इस बात पर िनभ-र कर#गे �क आपके शरीर म# /ूमर(स-) कहाँ ि%थत ह�। िविश8 ���या� म#, सटीक %थान का माग-दश-न करने के िलए छिवय" का उपयोग करके �वचा के मा=यम से एक पतली सुई डालना शािमल ह ै("@ांसथोरैिसक नीडल बायो�सी") या बायो�सी उपकरण के साथ /ूमर के काफC करीब प5चंने के िलए मंुह के मा=यम से Dासनली म# एक %कोप डालना ("E"को%कोपी") शािमल ह।ै ���या को यथासFभव सुिवधाजनक बनाने के िलए, आपको शामक (िसडेशन) और %थानीय चेतनाहारी (एने%थीिशया) आवHयकतानुसार �दया जाएगा।  अ!ययन म# शा%मल होने क�  (या लाभ ह*? इस अ=ययन म# भाग लेने से आपकC ि%थित म# सुधार हो सकता ह,ै ले�कन ऐसा होने कC कोई गारंटी नहK ह।ै अ=ययन के दौरान, आपकC ि%थित वैसी ही रह सकती ह ैया िबगड़ सकती ह ैऔर आपको दMु�भाव हो सकते ह�। आपकC भागीदारी भिवMय के रोिगय" कC मदद कर सकती ह,ै *य"�क शोधकता- फेफड़" के क�सर म# एिमव#टामैब कC संभािवत �भावशीलता और सुरNा के बारे म# और अिधक समझ पाएँगे। इस बात कC संभावना ह ै�क जांचाधीन उ�पाद आशियत उपचारा�मक �भाव �दान करने म# िवफल रह।े मुझे और (या जानना ज़0र1 है? इस अ!ययन क�  अलावा और कौन-कौन से उपचार ह*? इस अ=ययन म# भाग लेने के बजाय, आप अPय उपलQध उपचार" को लेने का चयन कर सकते ह�, जैसे अPय ईजीएफआर टीकेआईज़ कCमोथेरेपी, इFयूनोथेरेपी आ�द। अPय नैदािनक अ=ययन भी उपलQध हो सकते ह�। नैदािनक कम-चारी आपको इन अPय उपचार" या अ=ययन" के लाभ और जोिखम समझाएंगे और चचा- कर#गे �क आपके िलए कौन सा सबसे उपयुS होगा। अ!ययन क�  दौरान ज8म �नयं9ण और गभा<व�था एिमव#टामैब या पेमे@े*सेड और काबT�लैUटन के �जनन Nमता, मानव Vूण, गभ-%थ िशशु या %तनपान कराने वाले िशशु पर �भाव अWात ह�। एिमव#टामैब िजस तरह से काम करती ह,ै उसके आधार पर यह मानव Vूण या गभ-%थ िशशु को नुकसान प5चँा सकती ह।ै यह Wात नहK ह ै�क एिमव#टामैब या पेमे@े*सेड और काबT�लैUटन %तन के दधू म# प5चँ#गी या नहK। य�द आप कोई ऐसी �ितभागी ह� जो अ=ययन म# भाग लेते समय गभ-वती ह� (या गभ-वती हो जाती ह�) या %तनपान कराती ह�, तो आपके अजPमे बXे या %तनपान कर रह ेिशशु को हािन हो सकती ह।ै इसिलए, आपको इस अ=ययन म# होने के दौरान और अंितम खुराक के बाद कम से कम 6 महीन" तक, गभ-धारण न करने या सहायक �जनन के िलए अंडाणु दान न करने के िलए सहमत होना चािहए। साथ ही, य�द आप गभ-वती ह� या बXे को %तनपान करा रही ह�, तो आप इस अ=ययन म# भाग नहK ले सकती ह�।  जो �ितभागी गभ-वती होने म# सNम नहK ह�, उPह# जPम िनयPZण का उपयोग करने कC आवHयकता नहK ह।ै य�द आप इनम# से �कसी भी शत- को पूरा करते ह�, तो आपको जPम िनयPZण का उपयोग करने कC आवHयकता नहK होगी: 

• आपकC कभी कोई माहवारी नहK 5ई ह ै
• आप 45 वष- से अिधक आयु कC ह� और कम से कम 12 महीने से कोई माहवारी नहK 5ई ह ै
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• ि`पNीय नली बंधाव 5आ ह ै 
• िह%टेरे*टॉमी (गभा-शय को सज-री ̀ ारा िनकालना), ि`पNीय सैलbपंज*टॉमी (दोन" फैलोिपयन निलय" को सज-री `ारा िनकालना), या ि`पNीय ऊफोरे*टॉमी (दोन" अंडाशय" को सज-री `ारा िनकालना) 5ई ह।ै य�द आपके पास गभ-वती होने कC अपनी Nमता के बारे म# कोई भी �d ह�, तो कृपया अपने अ=ययन िच�क�सक से पूछ#। य�द आप एक ऐसी �ितभागी ह� जो गभ-वती होने म# सNम ह�, तो गभा-व%था का परीNण करने के िलए आपका रS िलया जाएगा। अ=ययन म# पंजीकृत �कए जाने के िलए, आपका गभा-व%था परीNण नकारा�मक अवHय होना चािहए। य�द अ=ययन के दौरान आपके अ=ययन िच�क�सक को लगता है �क आप गभ-वती हो सकती ह�, तो वे आपके रS या मूZ के एक नमूने का उपयोग करके �कसी भी समय गभा-व%था का परीNण भी कर सकते ह�। य�द आप गभ-वती होने म# सNम ह�, तो आपको अ=ययन के दौरान और अ=ययन दवा कC आपकC अंितम खुराक के बाद [6] महीन" तक उपयुS जPम िनयंZण का उपयोग करना होगा । इससे पहले �क आप अ=ययन आरंभ कर# अ=ययन िच�क�सक के साथ आपके `ारा �योग �कए जाने वाले जPम िनयंZण के �कार पर चचा- करनी होगी। आपके अ=ययन म# �वेश कर सकने से पहले अ=ययन िच�क�सक को आपके `ारा �योग कC जाने वाली िविध को %वीकृत करना होगा। य�द आप एक ऐसी �ितभागी ह� जो गभ-वती होने म# सNम ह�, तो गभा-व%था का परीNण करने के िलए आपका रS िलया जाएगा। अ=ययन म# पंजीकृत �कए जाने के िलए, आपका गभा-व%था परीNण नकारा�मक अवHय होना चािहए। य�द अ=ययन के दौरान आपके अ=ययन िच�क�सक को लगता है �क आप गभ-वती हो सकती ह�, तो वे आपके रS या मूZ के एक नमूने का उपयोग करके �कसी भी समय गभा-व%था का परीNण भी कर सकते ह�। अगर आप अ=ययन के दौरान गभ-वती हो जाती ह�, तो आपको अ=ययन िच�क�सक को तुरंत बताना होगा। आपको त�काल अ=ययन दवा को लेना बPद करना होगा। आपके `ारा अ=ययन दवा लेना बंद करने के बाद पहले 6 महीन" के भीतर य�द आप गभ-वती हो जाती ह�, तो भी आपको अ=ययन िच�क�सक को बताना चािहए। अ=ययन िच�क�सक आपको आपकC िच�क�सा देखभाल के बारे म# सलाह द#गे और आपसे आपकC गभा-व%था तथा आपके बXे के %वा%hय के बारे म# जानकारी एकZ करने कC उPह# अनुमित दनेे के िलए कह#गे।  य�द आप एक �ितभागी ह� और आपकC साथी गभ-वती होने म# सNम है, तो अ=ययन दवा का आपके शु�ाणु� पर �भाव अWात ह।ै  जब आप अ=ययन दवा लेना शुi करते ह�, तब से लेकर आपकC आिखरी खुराक के 6 महीने बाद तक, आपको गभ-धारण कर सकने वाली साथी के साथ यौन संबंध बनाते समय कंडोम का उपयोग करना चािहए।  आपको अ=ययन के दौरान और अ=ययन दवा कC अपनी अिPतम ख़kराक़ के बाद 6 महीने तक शु�ाणु दान नहK करना होगा।  आपके `ारा अ=ययन शुi करने से पहले आपके और आपके साथी `ारा उपयोग �कए जाने वाले जPम िनयंZण के �कार पर अ=ययन िच�क�सक से चचा- करनी होगी। आपके अ=ययन म# �वेश कर सकने से पहले अ=ययन िच�क�सक को आपके `ारा उपयोग कC जा रही िविध को %वीकृत करना होगा। आपके `ारा अ=ययन दवा को लेना �ारFभ करने से लेकर आपकC अिPतम ख़kराक़ के 6 बाद महीने तक के बीच के समय म# य�द आपकC साथी गभ-वती हो जाती ह,ै तो आपको त�काल अ=ययन िच�क�सक को बताना होगा। �ायोजक 
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आपसे और आपकC साथी से उसकC गभा-व%था और बXे के %वा%hय के बारे म# जानकारी को एकिZत करने के िलए उPह# अनुमित दनेे के िलए कह सकते ह�। जPम दोष के संभािवत जोिखम के कारण, बXे पैदा करने कC Nमता वाली मिहला रोिगय" को उपचार से पहले और उपचार के दौरान, तथा अंितम खुराक के बाद 6 महीने तक गभ-िनरोधक उपाय अपनाने चािहए। इस दवा से उपचाUरत पुmष" को सलाह दी जाती ह ै�क वे उपचार के दौरान और उपचार के बाद 6 महीने तक बXे के िपता न बन#। अ�ितवतn �जनन-अNमता कC सFभावना के कारण, उपचार से पहले शु�ाणु के संरNण पर सलाह को िलया जाना चािहए। आप अपनी थेरेपी शुi करने से पहले शु�ाणु भंडारण पर परामश- लेना चाह सकते ह�। काबT�लेUटन के साथ उपचार से पुmष" और मिहला� म# �जनन Nमता अ%थायी या %थायी iप से कम हो सकती ह।ै य�द आपको िचPताएँ ह�, तो अपने िच�क�सक को बताएँ। य�द आप %तनपान करा रही ह�, तो अपने िच�क�सक को बताएं। उपचार के दौरान %तनपान बंद करना होगा। आप इस अ=ययन म# होने के दौरान इन जPम िनयंZण िविधय" का उपयोग कर सकते ह�: इF�लांटेबल �ोजे%टोजन-केवल हामTन गभ-िनरोध; अंतग-भा-शयी उपकरण (आईयूडी); अंतग-भा-शयी हामTन छोड़ने वाली �णाली (आईयूएस); नली बंद करना (उदाहरण के िलए, ि`पNीय नली अवरोध, ि`पNीय नली बंधाव); अज़ो%पpम-क (शु�ाणु कC अनुपि%थित) साथी (नसबंदी �कया 5आ या िच�क�सा कारण से); संयुS हामTनल गभ-िनरोध; �ोजे%टोजन-केवल हामTन गभ-िनरोध और यौन संयम। कृपया सुिनिqत कर# �क आप इन िनदrश" का पालन करते ह�, य�द आप ऐसा करने म# असमथ- ह�, तो नैदािनक कम-चाUरय" से चचा- कर#। कृपया अ=ययन के दौरान अपनी जPम िनयंZण िविधय" को बदलने पर अपने नैदािनक कम-चाUरय" को सूिचत कर#। य�द आप अ=ययन के दौरान गभ-वती हो जाती ह�, तो आपको तुरंत नैदािनक कम-चाUरय" को सूिचत करना होगा। वे आपको अ=ययन उपचार जारी रखने, िच�क�सा दखेभाल और गभा-व%था तथा बXे के बारे म# जानकारी एकZ करने के बारे म# सलाह द#गे। इस सहमित पर ह%ताNर करके, आप अपनी गभा-व%था से संबंिधत �ासंिगक िच�क�सा जानकारी साझा करने के िलए सहमत ह�। आप �कसी भी समय अपना मन बदलने के िलए %वतंZ ह�। य�द अ=ययन के दौरान आपकC साथी आपसे गभ-वती हो जाती ह,ै तो उससे गभा-व%था और बXे के %वा%hय के बारे म# जानकारी एकZ करने के िलए एक अलग सहमित पर ह%ताNर करने के िलए कहा जाएगा। यह आपकC गभ-वती साथी के िलए वैकिsपक ह,ै और वह �कसी भी समय अपना मन बदल सकती है। जब आप अ=ययन �ितभागी के iप म# इस मुtय सहमित पर ह%ताNर करते ह�, तो आप इस जानकारी के एकिZत �कए जाने के िलए सहमत होते ह�। अ=ययन म# आपके Vूण या गभ-%थ िशशु के िलए जोिखम शािमल हो सकते ह� जो वत-मान म# अ��यािशत ह�।  �या मुझे भुगतान 
कया जाएगा? आपको इस अ=ययन म# भाग लेने के िलए भुगतान नहK �कया जाएगा। आपको अ=ययन मुलाकात" से सीधे संबंिधत खचu, जैसे %थानीय याZा और भोजन, के िलए �ितपूpत- दी जाएगी।  आप और आपके देखभालकता- को अ=ययन मुलाकात" से सीधे संबंिधत उिचत खचu, जैसे %थानीय याZा और भोजन, य�द कोई हो, कC �ितपूpत- कC जाएगी। आपको अ=ययन मुलाक़ात" म# आने के िलए आपके खचu, उदाहरण के िलए याZा, को कवर करने म# सहायता के िलए �ित मुलाक़ात 2000 �पये तक िमल#गे। आपके दखेभालकता- को ��येक अ=ययन के अनुसार, जैसा आपके िलए लागू हो, अ=ययन मुलाकात" म# आने के िलए आपके खचu, उदाहरण के िलए याZा, को कवर करने म# सहायता के िलए �ित मुलाक़ात 2000 �पये तक िमल#गे। 
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कृपया नैदािनक कम�चा�रय� से उस �ितपू�त� के बारे म� चचा� कर� जो �ायोजक �ारा आपके और दखेभालकता� के िलए अनुमत ह।ै  अ�ययन पर�	ण� और 
��या� का भुगतान कौन करता है? �ायोजक सभी जांचाधीन अ&ययन उपचार एिमव�टामैब �दान करेगा तथा पेमे,े-सेड, काब01ले�टन, 2वचा संबंधी रोकथाम, इ45यूज़न से पूव� और प7ात क8 दवाइयाँ एवं वीटीई के रोकथाम के िलए �ितपू�त� करेगा, और अ&ययन का िह<सा होने वाली मुलाकात�, परी>ण� और �@AयाB के िलए "सं<थान" को भुगतान करेगा।  �ायोजक उन िच@क2सक मुलाकात�, परी>ण� और �@AयाB के िलए कोई भुगतान नहE करेगा जो इस अ&ययन का िह<सा नहE हF। इनका भुगतान आप, आपक8 बीमा कंपनी या सरकारी <वा<Gय योजना �ारा @कया जाएगा। य@द आपको कोई Hचंता हो तो नैदािनक कम�चा�रय� से चचा� कर�।  जांचकता� का अ&ययन से जुड़ा कोई िवJीय संबंध या िहत 'नहE ह'ै। �या म� भाग लेने क  बार  म" अपना मन बदल सकता/सकती 'ँ? आप @कसी भी समय @कसी भी कारण से अपना मन बदल सकते हF, ले@कन हम आपको यह िनण�य लेने से पहले नैदािनक कम�चा�रय� से बात करने के िलए �ो2सािहत करते हF। आपसे अपने िनण�य क8 िलिखत पुिL करने के िलए कहा जा सकता ह,ै ले@कन यह अिनवाय� नहE ह।ै कृपया "सहमित क8 वापसी" अनुभाग दखे�। �या मुझे अ�ययन से हटाया जा सकता है? हाँ, ले@कन इस पर आपके साथ पूरी तरह से चचा� क8 जाएगी, साथ ही वैकिMपक उपचार� या शोध िवकMप� पर भी। कारण� म� शािमल हो सकते हF: 
• इसे रोकना आपके सव0Jम िच@क2सा िहत म� ह ै 
• आप नैदािनक कम�चा�रय� के िनदPश� का पालन नहE करते हF।  
• इससे पहले @क आपको नामां@कत @कया जाए, अ&ययन रQ कर @दया जाता ह ैया नए �ितभािगय� को <वीकार करना बंद कर @दया जाता ह।ै 
• आप अब पाRता मानदडं� को पूरा नहE करते हF। 
• बाद क8 थेरेपी क8 शुSआत अ�ययन समा, हो जाने क  बाद �या म� अ�ययन दवा ले सकता/सकती 'ँ?  य@द आप अ&ययन पूरा करते हF और नैदािनक कम�चारी यह िनधा��रत करते हF @क एिमव�टामैब जारी रखना आपके िलए लाभकारी होगा, तो <वतंR नैितकता सिमित/सं<थागत समी>ा बोड� क8 मंजूरी िमलने पर आपको यह िवकMप @दया जाएगा। /व0ीय मुआवज़ा और 3च�क5सा 
बंधन भारत म� नैदािनक परी>ण� के संचालन को िनयंिRत करने वाले िविनयम� क8 आवUयकता ह ै@क अ&ययन से संबंिधत चोट या मृ2यु के मामले म� आपको िच@क2सा �बंधन �दान @कया जाए और िवJीय मुआवजे का भुगतान @कया जाए।  (ए) अ&ययन के दौरान य@द आपको कोई चोट लगती ह,ै तो आपको जब तक आवUयक हो या यह <थािपत होने तक @क चोट का नैदािनक परी>ण से कोई संबंध नहE है, जो भी पहले हो, िनःशुMक िच@क2सा �बंधन �दान @कया जाएगा। 
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(बी) परी>ण से संबंिधत चोट या मृ2यु क8 ि<थित म�, �ायोजक या उसका �ितिनिध या जांचकता� या क� Z, जैसा भी मामला हो, नई दवाएं और नैदािनक परी>ण िनयम, 2019 के िनयम 39 के अनुसार चोट या मृ2यु के िलए िवJीय मुआवजा �दान कर�गे। उपरो` कथन आपके कानूनी अिधकार� को सीिमत नहE करता ह।ै मेर� गोपनीयता कैसे सुर��त रखी जाती है?  अ&ययन कम�चारी और �ायोजक आपके aि`गत डेटा (आपके बारे म� जानकारी) को लागू भारतीय डेटा के संर>ण और गोपनीयता क़ानून� के अनुपालन म�, और इस सहमित �पR म� वण�न @कए गए तरीके से �बि4धत कर�गे। इस द<तावेज़ म� "गोपनीयता प�रिशL" आपके aि`गत डेटा के उपयोग और सुर>ा से संबंिधत आपके अिधकार� का वण�न करता ह।ै अ�ययन नमून� पर जानकार� नैदािनक कम�चारी अ&ययन के उQेUय से आपसे जैिवक नमूने एकR कर�गे और उ4ह� इस सहमित �पR म� व�ण�त अनुसार <थल �ारा िनयु` �योगशाला या @कसी अिधकृत �ितिनिध को �दान कर�गे। नैदािनक कम�चारी आपको बताएंगे य@द अ&ययन के दौरान आपके नमून� पर परी>ण म� कोई बदलाव होता ह।ै मेर� नमून� को गोपनीय कैसे रखा जाता है? आपक8 गोपनीयता क8 र>ा के िलए, नैदािनक कम�चारी आपके नमून� और @कसी भी परी>ण प�रणाम� पर अ&ययन संcया और आपक8 कोिडत �ितभागी संcया का लेबल लगाएंगे। कोई भी �2य> aि`गत पहचानकता� उपयोग नहE @कए जाते हF और केवल नैदािनक कम�चारी ही नमूने को आपके नाम से िमला पाएंगे। मेर� नमूने �कतने समय तक भंडािरत �कए जाएंगे? आपके नमूने परी>ण के िलए <थल �ारा िनयु` <थानीय �योगशाला क8 प�रचालन �@AयाB के अनुसार, या जब तक आप उ4ह� नL करने का अनुरोध नहE करते तब तक भंडा�रत @कए जाएंगे।  #या मेर� नमून� पर आनुवं�शक पर��ण �कया जाएगा?  @कसी आनुवंिशक शोध को आपके नमून� पर नहE @कया जाएगा। आनुवं�शक (व)ेषण क�  जो�खम #या ह+? @कसी आनुवंिशक शोध को आपके नमून� पर नहE @कया जाएगा। #या मुझे आनुवं�शक (व)ेषण क�  पिरणाम -मल/गे? @कसी आनुवंिशक शोध को आपके नमून� पर नहE @कया जाएगा। अ�ययन िरकॉड1 और नमून� का उपयोग यह अनुभाग वण�न करता ह ै@क आपके अ&ययन �रकॉड� और नमून� का उपयोग कैसे @कया जा सकता ह,ै उ4ह� कैसे साझा @कया जा सकता ह,ै और �ितभागी क8 गोपनीयता क8 र>ा के िलए -या उपाय मौजूद हF।   
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को(डत डेटा और नमूने �ायोजक और अ�य अिधकृत प� आपके कोिडत अ�ययन �रकॉड� (�ि�गत पहचानकता�  के िबना) को अ�ययन और संगत शोध उ'े(य) के िलए, नैदािनक िव0ान और िच1क2सा 0ान को आगे बढ़ाने के िलए, उपयोग और साझा कर सकते ह5, जैसा 1क नीचे व7ण�त ह:ै  
• एिमव;टामैब और =थानीय ?प से उ@त या मेटा=टै�टक गैर-लघु कोिशका फेफड़े के क5 सर और संबंिधत =वा=Eय सम=या  का मूGयांकन करने और समझने के िलए।  
• एिमव;टामैब के िवकास और अनुमोदन का समथ�न करने के िलए  
• िपछले अ�ययन) से �ाJ सीख) को नए अ�ययन) म; लागू करने या वै0ािनक िवLेषण िविधय) म; सुधार करने के िलए  
• यह सुिनिNत करने के िलए 1क �ायोजक अ�ययन दवा कO उपलPधता और �ितपू7त� (जहाँ लागू हो) के िलए िनयामक �ािधकरण) के िनण�य) और/या अनुमोदन) का अनुपालन करता है।  
• नैदािनक अ�ययन) और उ2पाद सुर�ा आव(यकता  के संबंध म; कानूनी और िनयामक दािय2व) को पूरा करने के िलए  
• उपरो� व7ण�त शोध के प�रणाम) को वै0ािनक पिSका  म; �कािशत करने या उ�ह; शैि�क उ'े(य) के िलए उपयोग करने के िलए  अनाम डेटा  �ायोजक वै0ािनक शोध के उ'े(य) के िलए अनाम डेटा उ2प@ कर सकता ह।ै अनाम डेटा का उपयोग करके 1कया गया शोध उपरो� व7ण�त संगत शोध से परे एक वै0ािनक उ'े(य वाला हो सकता ह।ै अनाम डेटा उ2प@ करने के िलए, आपकO कोिडत �ितभागी संUया और अ�य जानकारी, जो अ�2य� ?प से आपकO पहचान कर सकती है, जैसे आपके उपचार कO सटीक ितिथयाँ, आपके डेटा से हटा दी जाएगँी। �ायोजक, लागू कानून) Vारा अनुमत अनुसार, वै0ािनक शोध उ'े(य) के िलए अनाम डेटा दसूर) के साथ साझा कर सकता ह।ै  अ�ययन का िह=सा न होने वाले 1कसी भी वै0ािनक शोध के िलए िजसे 1कया जा सकता ह,ै आपको उस शोध का िववरण या प�रणाम �ाJ नहW होगा और उस शोध से आपको कोई िवYीय या �2य� लाभ िमलने कO उZमीद नहW ह।ै सहम(त क5 वापसी आप �कसी भी समय अ�ययन म/ भाग लेने क�  �लए अपनी सहम(त वापस ले सकते ह+ या अपना मन बदल सकते ह+। इसका मतलब ह ै1क आप या तो अ�ययन उपचार लेना बंद कर सकते ह5, या आप अ�ययन उपचार लेना बंद कर सकते ह5 और आगे कO 1कसी भी अ�ययन मुलाकात म; आना बंद कर सकते ह5। य1द आप अ�ययन से हट जाते ह5, तो पहले से एकS 1कए गए डेटा, परी�ण या परी�ण प�रणाम और नमूने अ�ययन कO वै0ािनक वैधता और अखंडता कO र�ा के िलए अ�ययन के उ'े(य) हतुे साझा 1कए जाते रह;गे और उपयोग 1कए जाते रह;गे। य1द आप अ�ययन मुलाकात) म; आना बंद कर दतेे ह5, तो आगे कोई भी अ�ययन-संबंिधत परी�ण नहW 1कया जाएगा। य1द आप आगे कO अ�ययन मुलाकात) म; नहW आना चाहते ह5, तो नैदािनक कम�चारी आपके साथ चचा� कर;गे 1क आपका =वा=Eय कैसे �बंिधत 1कया जाएगा। नैदािनक कम�चारी यह भी चचा� कर सकते ह5 1क वे आपके =वा=Eय कO ि=थित पर कैसे फॉलो-अप कर;गे, जैसा 1क नीचे दी गई तािलका म; व7ण�त ह।ै   
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अ�ययन पूरा होने के बाद, आप "अ�ययन �रकॉड� और नमून) का उपयोग" अनुभाग म; व7ण�त अनुसार संगत उपयोग) के िलए अपने नमून) के उपयोग कO सहमित वापस भी ले सकते ह5।  य1द आप अ�ययन मुलाकात) म; आना बंद कर दतेे ह5, तो कृपया नीचे 1दए गए =वा=Eय ि=थित फॉलो-अप िवकGप) कO समी�ा कर;: नैदािनक कम�चारी नीचे व7ण�त तरीक) से आपसे सीधे संपक�  कर सकते ह5।  य1द आप सीधे संपक�  1कया जाना नहW चाहते ह5, तो नैदािनक कम�चारी िन]िलिखत ^ोत) का उपयोग कर सकते ह5: य1द आप पहले व7ण�त �2य� या अ�2य� संपक�  के िलए सहमत नहW ह5, और य1द आपके देश म; इसकO अनुमित ह,ै तो नैदािनक कम�चारी िन]िलिखत का उपयोग कर सकते ह5: टेलीफोन/वीिडयो कॉल, टे_=ट/ ईमेल मैसेज, साधारण डाक। प�रवार के सद=य; आपकO सामा�य दखेभाल म; शािमल अ�य िच1क2सक /िच1क2सा पेशेवर; िच1क2सा �रकॉड� (सामा�य दखेभाल के प�रणाम सिहत);  
साव�जिनक ?प से उपलPध रिजि=aयाँ/^ोत  

अ�ययन क�  बाद #या होता है? सभी अ�ययन �ितभािगय) Vारा अ�ययन पूरा करने के बाद, आपको सरल भाषा म; िलखे गए अ�ययन प�रणाम) का एक सारांश उपलPध कराया जाएगा। कृपया नैदािनक कम�चा�रय) से पूछ; 1क _या आपको ऐसा सारांश उपलPध कराया जाएगा।  इस सहमित पर ह=ता�र करके, आप सहमत ह5 1क अ�ययन पूरा करने के बाद नैदािनक कम�चारी आपसे संपक�  कर सकते ह5 ता1क आपको प�रणाम) का सारांश �दान 1कया जा सके। जॉनसन एंड जॉनसन �ाइवेट िलिमटेड आपके बारे म; एकS कO गई जानकारी का उपयोग, अ�ययन के उ'े(य) और वै0ािनक शोध के िलए, जैसे आपके रोग का अ�ययन और आनुवंिशक शोध, के िलए करेगा [य1द लागू हो]। जॉनसन एडं जॉनसन �ाइवेट िलिमटेड कुछ देश) म; दवा बेचने कO अनुमित हतुे आवेदन करने के िलए इस जानकारी का उपयोग भी कर सकते ह5। सूचना का, कागज़ पर और कंfयूटर दोन) पर, भंडारण 1कया जाएगा। आपकO गोपनीयता कO सुर�ा करने के िलए, जानकारी पर इस ढंग से लेबल लगाया जाएगा जो 1क आपकO पहचान नहW करेगा। य1द अ�ययन के प�रणाम) का �काशन 1कया जाता ह ैतो आपकO पहचान को गोपनीय रखा जाएगा। इस �पS पर ह=ता�र करने के Vारा, आप अपनी जानकारी के इस �योग के िलए अनुमित दे रह ेह5। आपके अ�ययन िच1क2सक आपका िनजी िच1क2सा �रकॉड� और एक सूची कम से कम 15 वष� के िलए रख;गे जो �2येक �ितभागी के नाम को उसकO कोड संUया से जोड़ती ह।ै िनयामक �ािधकरण, नैितकता सिमित/सं=थागत समी�ा बोड� के सद=य, अ�ययन क; j पर कम�चारी एवं जॉनसन एडं जॉनसन �ाइवेट िलिमटेड के �ितिनिधय) कO इस सूची तक पkचं होगी एवं वे आपके बारे म; एकिSत कO गई जानकारी कO आपके िच1क2सा �रकॉड� म; जानकारी के साथ तुलना एवं जाँच करने म; स�म ह)गे। जहाँ तक कानून 



Protocol 61186372NSC4018 

 

 Confidential -  Page 23 of 29 

Master Clinical ICF Version Date: 04 May 2026 Version Number 2.0 

Site Clinical ICF Version date 17-Jun -2026  Version Number 2.1.0 

PI : Dr. Prashant Pandey, Site: TMC, Kolkata 

 Translated from English to Hindi on 29 Jun 2026 

अनुमित दतेा ह,ै आपके िच1क2सा �रकॉडl को साव�जिनक नहW 1कया जाएगा। इस �पS पर ह=ता�र करने के Vारा, आप उनके Vारा आपके िच1क2सा �रकॉडl तक �2य� पkचँ कO अनुमित दे रह ेह5 िजनके पास उनको दखेने के वैध कारण ह।ै एकS कO गई जानकारी जॉनसन एंड जॉनसन समूह कO कंपिनय) के अ�य सद=य), उनके िलए काय�रत सmवंदाकार) एवं िनयामक �ािधकरण) को भेजी जा सकती ह।ै  आप अपने बारे म; एकS कO गई जानकारी को दखेने के िलए, और कोई भी गलितय) को ठीक करने के िलए अ�ययन िच1क2सक से कह सकते ह5। जॉनसन एंड जॉनसन �ाइवेट िलिमटेड आपकO जानकारी तक आपकO पkचं =थिगत कर सकती ह ैय1द यह =वयं अ�ययन म; ह=त�ेप करती ह।ै य1द आप 1कसी भी समय अ�ययन छोड़ना चाहते ह5, जॉनसन एडं जॉनसन �ाइवेट िलिमटेड 1फर भी उस समय तक आपके बारे म; एकS कO गई जानकारी का उपयोग कर सकती ह,ै य1द कानून अनुमित देता ह।ै मु�य सू�चत सहम�त का गोपनीयता पिर�श� �च�क�सा िरकॉड� – �ि�गत िववरण सिहत जानकारी और डेटा, जो नैदािनक कम�चा�रय) Vारा दज� 1कया जाता ह;ै =थल पर ही रहता ह।ै  अ�ययन िरकॉड�– िच1क2सा �रकॉड� डेटा (�ि�गत िववरण) के िबना) िजसे नैदािनक कम�चा�रय) Vारा �लेिखत और �ायोजक के साथ साझा 1कया जाता ह।ै 1.  नैदा�नक कम�चार" कौन-कौन सा $�%गत डेटा एक) कर*गे?  य1द आप इस अ�ययन म; शािमल होते ह5, तो नैदािनक कम�चारी आपके �ि�गत डेटा को शोध उ'े(य) के िलए एकिSत और साझा करते ह5। $�%गत डेटा म; शािमल हो सकता ह:ै 
• आपके =वा=Eय के बारे म; जानकारी जो वत�मान या िपछले िच1क2सा �रकॉडl म; पाई जाती ह ैया इस अ�ययन के दौरान एकिSत कO जाती हो। इसम; िच1क2सा छिवयाँ, िलिखत िववरण (िजसम; फोन कॉल, मुलाकात) और जांच) के �रकॉड� शािमल ह5) और =वा=Eय �pाविलय) जैसे अ�य �ा?प शािमल हो सकते ह5। 
• आपके जैिवक नमून) के िवLेषण से एकिSत जानकारी 
• �ितकूल �ित1qया या दrु�भाव से संबंिधत जानकारी 
• �2य� �ि�गत पहचानकता� जैसे आपका नाम, नाम के पहले अ�र, ज�म ितिथ, पता 
• अ�य संवेदनशील डेटा जैसे 1क न=लीय या जातीय मूल, ज�म के समय िनधा��रत mलंग, mलंग पहचान, जीवन शैली, धा7म�क या दाश�िनक मा�यताएं, यौन �वहार या यौन sझान, जो केवल अ�ययन के प�रणाम) का मूGयांकन करने के िलए आव(यक होने पर ही एकS 1कए जाते ह5। 2. मेर, �च�क�सा िरकॉड� तक �कसक- प.ँच होगी? आपका �ि�गत डेटा आपके �च�क�सा िरकॉड� म; दज� 1कया जाएगा, िजसे कागजी फाइल) और इले_aॉिनक डेटाबेस म; भंडा�रत 1कया जा सकता ह,ै िजनम; वे डेटाबेस भी शािमल ह5 िजन तक दरू=थ ?प से पkचंा जा सकता ह ै(य1द आपके देश म; अनुमो1दत हो)। नैदािनक कम�चा�रय) को आपके �च�क�सा िरकॉड� तक पkचं �ाJ होगी। इसके अित�र�, नीचे 1दए गए लोग यह सुिनिNत करने के िलए 1क शोध अ�ययन ठीक से संचािलत हो रहा ह,ै 
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आपके िच�क	सा �रकॉड� तक सीधी प�चं रख सकते ह�।  
• �ायोजक या �ायोजक के �ितिनिधय� क  ओर से िनगरानीकता� और लेखा परी%क। 
• सं&थागत समी%ा बोड� (आईआरबी) या &वतं. नैितकता सिमित (आईईसी) (लोग� का एक समूह जो शोध म3 भाग लेने वाले लोग� के अिधकार� और क6याण क  र%ा के िलए शोध अ8ययन� क  समी%ा करता ह)ै। 
• िनयामक �ािधकरण; &थानीय और आपके देश के बाहर। 
• कानून ;ारा अपेि%त अ<य =ि> या समूह, जो आपके देश से बाहर ि&थत हो सकते ह�। अ<य देश� म3 कानून� का आपक  जानकारी के िलए सुर%ा &तर अलग होता ह।ै 3. मेर, $�%गत डेटा क- सुर0ा कैसे क- जाएगी? नैदािनक कम�चारी आपके िच�क	सा �रकॉड� से जानकारी आपके अ�ययन िरकॉड� म3 भी दज� कर3गे। ये डेटा अ8ययन के उCेDय� के िलए �ायोजक को �दान �कए जाते ह�। इसे केवल अ8ययन संFया और आपक  कोिडत �ितभागी संFया से पहचाना जाएगा। आपके नाम, नाम के पहले अ%र, ज<म ितिथ जैसे �	य% =ि>गत पहचानकता� आपके अ�ययन िरकॉड� म3 शािमल नहG �कए जाएगें। नैदािनक कम�चारी अ8ययन �रकॉड� को आपके नाम से िमला सकते ह�, ले�कन यह जानकारी गोपनीय रखी जाएगी और कानून ;ारा आवDयक होने को छोड़कर, �ायोजक या �कसी अ<य के साथ साझा नहG क  जाएगी।  4. मेर, अ�ययन िरकॉड� को उपयोग और साझा कैसे �कया जाएगा? इस सहमित �प. म3 वKण�त �ायोजक और अ<य अिधकृत प% आपके कोिडत अ�ययन िरकॉड� को वैMािनक शोध उCDेय� और इस सहमित �प. म3 वKण�त एवं अिधकृत संगत शोध के िलए उपयोग और साझा कर3गे। “अ8ययन �रकॉड� और नमून� का उपयोग” पर अनुभाग को दखे3। अिधकृत प%� म3 �ायोजक के िलए सेवाएं �दान करने वाले संगठन (जैसे �योगशालाएं), शोधकता�, सहयोगी और वे कंपिनयां शािमल हो सकती ह� िजनक  अ8ययन दवा या रोग म3 Oिच हो सकती ह।ै �ायोजक, अ<य अिधकृत प% और िनयामक �ािधकरण आपके देश से बाहर ि&थत हो सकते ह�, जहां के कानून अलग &तर क  सुर%ा �दान कर सकते ह�। 5. डेटा का 5थानांतरण लागू कानून� क  आवDयकता के अनुसार, जब आपका =ि>गत डेटा आपके देश के बाहर &थानांत�रत �कया जाता ह,ै तो उसक  सुर%ा के िलए उपाय मौजूद ह�। यह उन लोग� पर भी लागू होता ह ैिजनके पास आपके डेटा तक दरू&थ Qप से प�चं ह,ै साथ ही जब इसे ऊपर वKण�त तरीके से साझा �कया जाता ह।ै 6. 9या मेर, $�%गत पहचानकता� सेवा ;दाता< क,  साथ साझा �कए जाएंगे? नैदािनक कम�चारी कुछ =ि>गत पहचानकता�, जैसे आपका नाम, घर का पता, ईमेल पता या फोन नंबर, लागू सेवा के िलए सेवा �दाता, जैसे टैUसी, रोगी प�रवहन, लोकेटर एज3सी या डीसीटी %मता, के साथ साझा कर सकते ह�। नैदािनक कम�चारी आपके साथ िववरण पर चचा� कर3गे। ये पहचानकता� आपके अ8ययन �रकॉड� का िह&सा नहG ह�गे और सेवा �दाता इ<ह3 अ8ययन के िलए इस सेवा के �योजन� के अलावा उपयोग नहG कर3गे या नहG रख3गे। 
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7. मेर, $�%गत डेटा को �कतनी द,र तक रखा जाएगा? नैदािनक कम�चारी &थानीय कानून� और आवDयकताV के अनुसार &थल पर आपका �च�क�सा िरकॉड� रख3गे। �ायोजक लागू कानून� के अनुसार आवDयक होने तक आपका अ�ययन िरकॉड� रख सकता ह।ै 8. मेर, $�%गत डेटा क,  संबंध म@ मेर, पास 9या अ�धकार हA? य�द आप अपने देश के कानून� के अनुसार =ि>गत डेटा क  समी%ा, सुधार, हटाना या अ<य अनुरोध करना चाहते ह�, तो आपको नैदािनक कम�चा�रय� से संपक�  करना चािहए  नाम: डॉ. ;शांत पांडे संपक�  नंबर: +91-9804290687 अ8ययन समाX होने के बाद तक आप अपने डेटा क  समी%ा करने म3 स%म नहG हो सकते ह�। आपके =ि>गत डेटा को हटाने के अनुरोध को िनयम� और कानून� के आधार पर अनुमित नहG दी जा सकती ह,ै जो नैदािनक शोध और =ि>गत डेटा को रखना आवDयक बनाते ह�।    



Protocol 61186372NSC4018 

 

 Confidential -  Page 26 of 29 

Master Clinical ICF Version Date: 04 May 2026 Version Number 2.0 

Site Clinical ICF Version date 17-Jun -2026  Version Number 2.1.0 

PI : Dr. Prashant Pandey, Site: TMC, Kolkata 

 Translated from English to Hindi on 29 Jun 2026 

अ�ययन क� जानकार� अ�ययन शीष�क: ईजीएफआर ए�सॉन 19 िवलोपन या ए�सॉन 21 एल858आर उ�प	रवत
न वाले, �थानीय �प से उ�त या मेटा�टै	टक गैर-लघु कोिशका फेफड़े के क�सर से पीिड़त भारतीय रोिगय� म�, ओिसम"ट
िनब पर रोग बढ़ने के बाद, क$मोथेरेपी के साथ संयोजन म� एिमव�टामैब क$ सुर&ा का मू(यांकन करने के िलए एक चरण 4, खुला-लेबल अ+ययन। अ�ययन सं�या: 61186372NSC4018 यू.एस. कानून क$ आव0यकता के अनुसार, इस नैदािनक परी&ण का िववरण www.clinicaltrials.gov पर उपल5ध होगा। इसके अित	र8, यह www.clinicaltrialsregister.eu और http://ctri.nic.in/Clinicaltrials/login.php पर भी उपल5ध होगा। इन वेबसाइट� म� ऐसी कोई जानकारी शािमल नह> होगी िजससे आपक$ पहचान हो सके। अिधक से अिधक, वेबसाइट पर प	रणाम� का एक सारांश सि@मिलत होगा। आप Aकसी भी समय इस वेबसाइट को ढँूढ सकते ह�।  एक �वतंD नैितकता सिमित या सं�थागत समी&ा बोड
 ने इस अ+ययन को मंजूरी दी ह।ै ��तभागी क�  नाम क�  पहले अ�र: ___________________________________________________ ��तभागी का नाम: ___________________________________________________________ ��तभागी क� ज!म�त"थ / आयु: ____________________________________________________ ��तभागी का पता: ____________________________________________________________ _______________________________________________________________________ _______________________________________________________________________ ��तभागी क� यो&यता: _________________________________________________________ ��तभागी का 'वसाय (कृपया उपयु
 पर �नशान लगाएं) 
���� �व)ाथ*  ���� +व-�नयो,जत  ���� नौकर�  ���� गृहणी  ���� अ!य ��तभागी क� वा.ष�क आय: 0. _____________________________________________________ नामां2कत '"3(य5) का नाम एवं पता एवं ��तभागी क�  साथ संबंध (पर��ण से संबं"धत मृ<यु क�  मामले म> मुआवज़े क�  उA�Bय क�  ,लए)।: ___________________________________________________________ _______________________________________________________________________ _______________________________________________________________________   
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भाग लेने क	  
लए आपक� सहम�त य�द आप �न�
ल
खत सभी कथन� से सहमत ह� और अ ययन म! शा#मल होने का �नण&य लेते ह�, तो कृपया नीचे ह)ता*र कर+। आपको ह)ता*िरत सू/चत सहम�त 1प2 क� एक 1�त 1ा3 होगी। एचआईवी (	यूमन इ�यूनोडे�फिशएंसी वायरस) परी�ण (य�द अ!ययन के िलए पा$ता जांच के िह(से के )प म* एचआईवी परी�ण या एचआईवी से संबंिधत इितहास -ा. करने क/ आव0यकता हो, तो एलटीएम इस अनुभाग को बनाए रख* अ3यथा इसे हटा द*) म6 समझता/समझती 9 ँ�क अ!ययन म* भाग लेने क/ मेरी पा$ता िनधा=>रत करने के िलए, एचआईवी ि(थित क/ जांच या तो इितहास के मा!यम से या र? परी�ण से क/ जाएगी। अ!ययन िच�कAसक ने मुझे इसके महAव, -ासंिगक जानकारी और पूव=-परी�ण परामश= -दान �कया है। एचआईवी, इसके संचरण, रोकथाम, परी�ण -�EयाF, इसक/ सीमाF और प>रणामG क/ HाIया से संबंिधत सभी िववरण अ!ययन िच�कAसक Jारा मुझे मेरी सबसे अKछी समझी जाने वाली भाषा म* समझाए गए ह6।  दी गई जानकारी के आधार पर, म6 कोई भी इितहास -दान करने या एचआईवी परी�ण कराने के िलए अपनी सहमित देता/दतेी 9।ँ हाँ या नहN पर िनशान लगाएं: 
� हाँ  � नहN  म6 समझता/समझती 9 ँ�क य�द म6 इितहास -दान करने या एचआईवी परी�ण के िलए सहमित नहN देता/देती, या य�द मुझे पॉिज>टव पाया जाए, तो म6 अ!ययन म* भाग लेने के िलए पा$ नहN र9गँा/र9गँी। हाँ या नहN पर िनशान लगाएं: 
� हाँ  � नहN  म6 समझता/समझती 9 ँ �क मेरे एचआईवी परी�ण का प>रणाम गोपनीय रखा जाएगा। हाँ या नहN पर िनशान लगाएं: 
� हाँ  � नहN  म6 समझता/समझती 9 ँ�क य�द मेरा एचआईवी परी�ण पॉिज>टव आता ह,ै तो परी�ण-पQात परामश= अ!ययन िच�कAसक या उनके Jारा या अ!ययन (थल Jारा िनयु? �कसी योSय Hि? Jारा �कया जाएगा। हाँ या नहN पर िनशान लगाएं: 
� हाँ  � नहN  नैदािनक कम=चारी और म6ने अ!ययन और मेरी िज�मेदा>रयG पर िव(तार से चचा= क/ ह।ै म6 समझता/समझती 9 ँ�क एक शोध -ितभागी के )प म* मुझसे Tया अपेि�त ह।ै 

• म6 सहमत 9 ँ�क नैदािनक कम=चारी मेरे अ3य िच�कAसकG को सूिचत कर सकते ह6 �क म6 इस अ!ययन म* 9 ँऔर �कसी भी दUु-भाव के बारे म*। 
• म6 अपने िच�कAसकG, अ3य (वा(Vय पेशेवरG, सं(थानG, अ(पतालG या -योगशालाF Jारा इस अ!ययन के उW0ेयG के िलए मेरे रोग और उपचार संबंधी जानकारी नैदािनक कम=चारी को जारी करने के िलए सहमित दतेा/दतेी 9ँ।   
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• म6 समझता/समझती 9 ँ�क मुझे (ए) उपरो? सूचना प$क म* प>रभािषत "गोपनीय जानकारी" और (बी) अ!ययन के दौरान मुझे -ा. जानकारी को गोपनीय रखना होगा तथा सभी अ!ययन उAपादG (-यु? या अ-यु?, यहां तक �क खाली Zूब या बॉTस भी, जैसा भी मामला हो) और डायरी शी[स (-यु? या अ-यु?) को मुIय जांचकता= को वापस करना होगा। 
• यह उस भाषा म* िलखा गया ह ैिजसे म6 पढ़ और समझ सकता/सकती 9ँ 
• म6 समझता/समझती 9 ँ�क ह(ता�>रत आईसीएफ क/ एक -ित मुझे -दान क/ जाएगी। ह�ता�र पृ
 �.सं. घोषणा ��तभागी क�  आ�ा�र (i) म6 पुि] करता/करती 9 ँ�क म6ने उपरो? अ!ययन के िलए सूचना प$क सं�करण 2.1.0 �दनांक 17-जून-2026 को पढ़ और समझ िलया ह,ै मुझे -^ पूछने का अवसर िमला ह ैऔर मुझे संतोषजनक उ_र तथा जानकारी -ा. `ई ह।ै [  ] (ii) म6 समझता/समझती 9 ँ�क अ!ययन म* मेरी -ितभािगता (वैिKछक ह ैऔर यह �क म6 अपनी िच�कAसा देखभाल या कानूनी अिधकारG के -भािवत `ए िबना, कोई कारण �दए िबना, �कसी भी समय हटने के िलए (वतं$ 9।ँ [  ] (iii) म6 समझता/समझती 9 ँ�क नैदािनक परी�ण के -ायोजक, -ायोजक क/ ओर से काम करने वाले अ3य, नैितकता सिमित और िनयामक -ािधकरणG को वत=मान अ!ययन और �कसी भी आगे के शोध जो इसके संबंध म* आयोिजत �कया जा सकता ह,ै दोनG के संबंध म* मेरे (वा(Vय >रकॉड= को देखने के िलए मेरी अनुमित क/ आव0यकता नहN होगी, भले ही म6 परी�ण से हट जाऊं। म6 इस प`चँ के िलए सहमत 9।ँ हालां�क, म6 समझता/समझती 9 ँ�क तीसरे प� को जारी या -कािशत क/ गई �कसी भी जानकारी म* मेरी पहचान का खुलासा नहN �कया जाएगा। 

[  ] 
(iv) म6 इस अ!ययन से उAपc होने वाले �कसी भी डेटा या प>रणामG के उपयोग को -ितबंिधत नहN करने के िलए सहमत 9,ँ बशतd ऐसा उपयोग केवल वैfािनक उW0ेय(यG) के िलए हो। [  ] (v) म6 उपरो? सूचना प$क म* िनधा=>रत शतg पर उपरो? अ!ययन म* भाग लेने के िलए सहमत 9।ँ [  ]  
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�ितभागी/क़ानूनी 
प से �वीकाय� �ितिनिध के ह�ता�र (या अँगूठे का िनशान):  ___________________________________________________________________________ ितिथ: _____/_____/_____ (�द�द/ममम/वववव) ह�ता�रकता� का नाम: ___________________________________________________________ जांचकता� के ह�ता�र: ___________________________________________________________ ितिथ: _____/_____/_____ (�द�द/ममम/वववव) अ&ययन जांचकता� का नाम: _______________________________________________________ �न�प� गवाह का कथन: म' पुि) करता/करती * ँ+क सहमित �प, म- दी गई जानकारी को रोगी और/या रोगी के कानूनी 
प से �वीकाय� �ितिनिध को सही तरीके से समझाया गया है, और उनके 6ारा इसे �प) 
प से समझा गया ह,ै और यह +क सहमित रोगी और/या रोगी के कानूनी 
प से �वीकाय� �ितिनिध 6ारा �वतं, 
प से दी गई ह।ै गवाह के ह�ता�र: _____________________________________________________________ ितिथ: _____/_____/_____ (�द�द/ममम/वववव) गवाह का नाम: ________________________________________________________________ रोगी सूचना प�क और �व�धवत भर� �ए सू�चत सहम�त �प� क� ��त ल�प को ��तभागी या उसक�  पिरचर को स%पा जाएगा। 


