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!রাগীর তথ( প* ও িশ.র অনুেমাদন ফম6 (১২ বছর বয়সী) 

 

অধ#য়েনর িশেরানাম: বােয়াপিস, সাব-(টাটাল িরেসকশন, বা /স (টাটাল িরেসকশন সহ 
সাজ2 ািরর পের, এক4 সংেবদনশীল আইিডএইচ১ বা আইিডএইচ২ 
িমউেটশন সহ (/ড ২ অAাসেBাসাইেটামা এবং অিলেগােডনেDািEওমা 
আGাH ১২ বছর বা তার (বিশ বয়সী ভারতীয় LাMবয়N ও িকেশার 
অংশ/হণকারীেদর মেধA (ভারািসেডিনব Lেয়ােগর এক4 পয2ায় IV, 
LতAাশামূলক, ওেপন (লেবল, বS-(কT অধAয়ন। 

অধ#য়ন ন,র: এসইআর-িভওআর-০০১ 

-নসর: সািভ0 য়ার ইি2য়া 3াইেভট িলিমেটড 

১৭০৩, ১৭ তল, (Gেসনেজা িবজেনস িডিXY, 
‘িব’ উইং, Zট নং িস-৩৮/৩৯, ‘িজ’ ]ক, 
এমিসএ-র িপছেন, বাTা ^রলা কমেZ_, 
বাTা (পূব2), মুaাই-৪০০০৫১, ভারত 

িবষয় ন,র:  

3ধান অনুস:ানকারী: ডাঃ ির>া বসু আচাির 

সাইেটর নাম ও Bকানা: টাটা Cমিডক#াল CসDার 

১৪, Cমজর আেট0 িরয়াল Cরাড (ইডিIউ)  
িনউটাউন, রাজারহাট, কলকাতা-৭০০১৬০ 

3ধান অনুস:ানকারীর Cযাগােযাগ ন,র: ০৩৩-৬৬০৫-৮০৬৪-৮০৬৫ 
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অংশWহণকারীর তথ#প[ 

অংশWহণকরার আম\ণ 

আপানােক এক4 গেবষণা অধAয়েন অংশ/হণ করার জনA বলা হেe। গেবষণা অধAয়ন হেলা (কান ওষুধ পরীfার এক4 উপায়, যা 
অনুেমািদত হেয়েছ তেব িচিকৎসকরা এখনওএর িবষেয় আরও জানেত চাইেছন, িবেশষ কের আপনার মেতা (রাগীেদর (fেi ওষুধ4 
কীভােব কাজ কের, তা (বাঝার জনA। আমরা আপনােক এই অধAয়েন অংশ (নওয়ার অনুেরাধ করিছ, যােত আমরা জানেত পাির (য 
Cভারািসেডিনিব (Cভারািনেগা®) নােমর ওষুধ4 এক4 িনিদ2 k ধরেনর মিlেmর 4উমার-আGাH িশn ও িকেশার-িকেশারীেদর শরীের 
কীভােব কাজ কের। 
অনু/হ কের এই ফম24 যpসহকাের পড়ুন এবং আপিন অংশ/হণ করেত চান িকনা িসrাH (নওয়ার আেগ আপনার মা, বাবা বা আপনার 
পিরচয2াকারী বAিsর সােথ কথা বলুন। আপিন অংশ (নওয়ার আেগ, আপনার বাবা-মা বা (দখভালকারী বAিsেকও সuত হেত বলা হেব। যিদ 
আপনার িপতা-মাতা বা আপনার পিরচয0 াকারী স^ত না হন তাহেল আপিন এই অধ#য়েন থাকেত পারেবন না। এমনিক আপনার 
িপতা-মাতা “হ#াঁ” বলেলও আপিন “না” বলেতই পােরন। যিদ আপিন অধAয়েন থাকেত না চান তাহেল আপিন তা বলেত vাধীন এবং (কউ 
আপনার উপর wk হেবন না। এমনিক আপিন অধAয়েন অংশ/হণ করেত না চাইেলও িচিকৎসক এবং নাস2রা আপনার যp (নেবন। 

একa গেবষণা অধ#য়ন িক? 

এক4 গেবষণা অধAয়ন হল খািনকটা িবদAালেয়র (কান িবxান Lকেyর মত, আেরা (বিশ zw{পূণ2। যখন িচিকৎসক এবং গেবষকরা এক4 
ওষুধ স|েক2  আেরা জানেত চান তখন তাঁেদরেক এ4 মানুেষর উপর অবশAই সাবধােন পরীfা কের (দখেত হয়। তাঁরা (দখেত চায় (য 
ওষুধ4 মানুষজনেক সাহাযA কের িকনা এবং এ4ও িনি~ত করেত হেব (য ওষুধ4 (রাগীর fিত কের না। গেবষণা অধAয়ন (থেক পাওয়া 
ফলাফল (রাগীেদর আরও ভােলাভােব িচিকৎসা িদেত িচিকৎসকেদর সহায়তা কের। 

আপনােক Cকন এই অধ#য়েন থাকেত বলা হেয়েছ? 

আপনােক এই অধAয়েন অংশ (নওয়ার অনুেরাধ করা হেe, কারণ আপনার বয়স ১২ বছর বা তার Cবিশ এবং আপনার মিlেm CWড ২ 
িdওমা (অAাসেBাসাইেটামা বা অিলেগােডনিDওিEওমা) নামক এক ধরেনর 4উমার শনাs করা হেয়েছ। আপনার 4উমােরর উপর করা 
পরীfায় 4উমার (কাষzিলেত আইিডএইচ১ বা আইিডএইচ২ িমউেটশন নামক এক4 িনিদ2 k পিরবত2 ন (দখা (গেছ। আপনার (�ইন 
4উমােরর জনA আপিন ইিতমেধAই অে�াপচারও কিরেয়েছন। 
ভারেত Lায় ১০ a হাসপাতােল ১৫ জন অংশWহণকারী এই অধ#য়েন অংশ Cনেব। এই অধAয়েন অংশ (নওয়া LেতAেকই 
(ভারািসেডিনব নামক একই অধAয়ন ওষুধ /হণ করেবন। এই অধAয়েন (কােনা Zািসেবা (ডািম ওষুধ) এবং (কােনা তুলনামূলক �প (নই। 

এই গেবষণার উেeশ# িক? 

মিlm হেলা শরীেরর িনয়�ণ (কT - এ4 আপনােক িচHা করেত, অনুভব করেত এবং নড়াচড়া করেত সাহাযA কের। (�ইন 4উমার হেলা 
মিlেmর অভAHরীন (কােষর এক4 অvাভািবক বৃিr। আপনার (য ধরেনর 4উমার আেছ তােক (/ড ২ িEওমা বলা হয়, (যটা অনAানA 
4উমােরর তুলনায় ধীরগিতেত বৃিr পায়। আপনার 4উমার (সল-এ আইিডএইচ১ বা আইিডএইচ২ িমউেটশন নােম এক4 িবেশষ পিরবত2 ন 
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রেয়েছ, যা িকভােব 4উমােরর বৃিr হয় তার উপের ভূিমকা রােখ। এই িমউেটশন, 4উমার4েক (ভারািসেডিনব নােমর এক4 অধAয়ন ওষুেধর 
Lিত সাড়া (দওয়ােত পাের। 

Dাগ অথির4 (িসিডএসিসও নােম অিভিহত) �ারা (ভারািসেডিনব ভারেত বAবহােরর জনA অনুেমািদত হেয়েছ। তেব, এই ওষুধ L�তকারী 
(কা|ািনেক Dাগ অথির4 বেলেছ ভারতীয় (রাগীেদর (fেi ওষুধ4 কীভােব কাজ কের (স িবষেয় আরও তথA সং/হ করেত। এই অধAয়েনর 
উে�শA হেলা (ভারািসেডিনব কতটা িনরাপদ তা িনণ2য় করা এবং আপনার মেতা অংশ/হণকারীেদর (fেi এই ধরেনর (�ইন 4উমােরর বৃিr 
ধীর করেত বা িনয়�েণ রাখেত এ4 সহায়তা করেত পাের িক না, তা জানা। আপনার অংশ/হণ, িচিকৎসকেদর এই ওষুধ স|েক2  আরও 
ভােলাভােব বুঝেত সাহাযA করেব এবং ভারেত আপনার মতন ভিবষAৎ (রাগীেদর সহায়তা করেব। 

আপনােক িক করেত হেব? 

যিদ আপিন এই অধAয়েন থাকার িসrাH (নন, তাহেল আপনার vা�A সaে� িকছু Lে�র উ�র িদেত হেব এবং আপনার গৃহীত (যেকােনা 
ওষুেধর িবষেয় িচিকৎসকেক জানােত হেব। অধAয়ন িচিকৎসেকর কােছ আপনার সৎ থাকাটা অতAH zw{পূণ2। যিদ িচিকৎসক মেন কেরন (য 
আপিন এই অধAয়েন অংশ িনেত পারেবন, তেবই আপনােক তািলকাভুs করা হেব। 
অধAয়েন চলাকালীন আপনােক িন�িলিখত করেত হেব: 

• Lিতিদন একবার, িদেনর একই সমেয়, খািল (পেট (টAাবেলট খাওয়ার আেগর অHত ২ ঘ�া এবং পেরর ১ ঘ�া পয2H (কােনা খাবার 
না (খেয়) (ভারািসেডিনব নামক ওষুেধর টAাবেলট4 খান। জেলর সােথ টAাবেলট মুেখ (ফেল একবাের (গাটাটা িগেল (ফলুন - এ4 
ভাঙেবন না, zঁেড়া করেবন না বা িচেবােবন না। 

• যিদ আপনার ওজন ৪০ Cকিজ বা তার Cবিশ হয়: আপিন িদেন একবার কের এক4 ৪০ িম/া এর টAাবেলট খােবন। 
• আপনার ওজন ৪০ Cকিজর কম হেল: আপিন িদেন একবার কের এক4 ২০ িম/া এর টAাবেলট খােবন। 
• অধAয়ন চলাকােল আপনার নজের আসা (য (কানও পা�2 LিতিGয়া, উপসগ2 বা vা�A সমসAা স|েক2  িচিকৎসকেক বলুন। 
• সূচী (মেন অধAয়েনর সকল সাfাৎzিলেত ি�িনেক আসেত হেব। 
• আেগ িজxাসা না কের, কAানসােরর জনA অনA (কান ওষুধ বা আপনার অধAয়ন িচিকৎসক �ারা িনেদ2 িশত নয় এমন (কান ওষুধ /হণ 

করেবন না। 
• যিদ আপিন (যৗনকেম2 সিGয় থােকন, তেব গভ2 িনেরােধর এক4 উপযুs পrিত বAবহার কwন (আপনার িচিকৎসক এই িনেয় 

আপনার কােছ িবlািরত বAাখAা (দেবন)। 

অধ#য়েনর নfা 

এই অধAয়ন4 হল: 
• পয0 ায় IV: এর মােন হেলা, ওষুধ4 ইিতমেধAই অনুেমািদত এবং ভারতীয় (রাগীেদর মেধA এর িনরাপ�া ও কায2কািরতা িবষয়ক 

আরও তথA সং/েহর জনA এই অধAয়ন4 পিরচািলত হেe। 
• 3ত#াশামূলক: অধAয়েন আপনার অংশ (নওয়ার সময় (থেকই আপনার vাে�Aর অব�া পয2েবfণ করা হেব। 
• মুh-Cলেবল: আপিন (কান ওষুধ4 /হণ করেছন, (স4 আপিন এবং আপনার িচিকৎসক উভয়ই জানেত পারেবন৷ 
• একa িচিকৎসা Cগাjী: সব অংশ/হণকারীই (ভারািসেডিনব /হণ করেবন। (সখােন (কান Zােসেবা বা তুলনাকারী �প (নই। 
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Lিত4 িচিকৎসা িপিরয়ড ২৮ িদন �ায়ী হয় (যােক এক4 “চG” বলা হয়)। LেতAক চG চলাকালীন আপিন Lিতিদন (ভারািসেডিনব খােবন 
এবং �4 চেGর মােঝ (কান িবরিত থাকেব না। আপিন ৬ a পয2H চk (Lায় ৬ মােসর িচিকৎসা) পােবন, যিদ না িচিকৎসক এর আেগই 
িচিকৎসা বে�র সুপািরশ কেরন। 
এই অধAয়েন আপনার অংশ/হেণর (মাট সময়কাল হেব Lায় ৮-৯ মাস, যার মেধA রেয়েছ: 

• িmিনং: ২৮ িদন পয2H (আপিন (যাগA িকনা তা যাচাই করেত) 
• িচিকৎসা: ২৮ িদেনর ৬ 4 চG (Lায় ৬ মাস) 
• িনরাপnা অনুধাবন: আপনার সব2েশষ মাiা খাওয়ার পের ৭ সMােহর মেধA ১ 4 সাfাৎ 

মূল অধAয়ন (শষ হওয়ার পর, আপনােক এক4 ঐিeক সoসারণ পয0 ােয় (যা ১৮ মাস পয2H হেত পাের) অংশ (নওয়ার আম�ণ জানােনা 
হেত পাের। এ4 স|ূণ2ভােব আপনার িনেজর পছ�, এবং এই পয2ােয় Lেবেশর আেগ আপনােক এক4 পৃথক চুিsনামায় vাfর করেত বলা 
হেব। 

অধ#য়ন 3িkয়াpিল িক িক? 

একবার আপিন অধAয়েন (যাগ িদেত সuত হেল, আপনার িচিকৎসক িকছু (ট� করার মাধAেম আপিন (যাগA িকনা তা পরীfা করেবন। এেক 
িmিনং িপিরয়ড বেল (২৮ িদন পয2H)। ি�িনং এবং অধAয়ন চলাকালীন িন�িলিখত কাজzেলা করা হেব: 

িmিনং িপিরয়ড (অধ#য়ন qr হওয়ার আেগ): 

• আপনার vা�A, িচিকৎসা ইিতহাস, এবং বত2 মান ওষুধ স|েক2  L� করা হেব 
• একটা শারীিরক পরীfা (আপনার উ�তা, ওজন, রsচাপ ও নািড়র গিত পিরমাপ সহ) 
• ইিসিজ (ইেলে�াকািড2 ও/াম) হল আপনার হােট2 র �ব�Aিতক কায2কলাপ পিরমাপ করার এক4 সহজ, বAথাহীন পরীfা যা আপনার 

বুেক আঠােলা পAাড বিসেয় করা হয়। 
• আপনার আেগর অে�াপচার (থেক একটা 4সুAর নমুনা ((কানও নতুন বােয়াপিসর Lেয়াজন (নই) বAবহার কের আপনার 

আইিডএইচ১/আইিডএইচ২ িমউেটশন িনি~ত করা হেব 
• আপনার 4উমােরর আকার এবং �বিশkAzিল পরীfা করার জনA এক4 মিlেmর এমআরআই NAান (যিদ (যাগদােনর আেগ ২৮ 

িদেনর মেধA এক4 সা�িতক এমআরআই করা হেয় থােক, তেব (সটাও বAবহার করা (যেত পাের) 
• আপনার ]াড কাউ�, িকডিনর িGয়া, িলভােরর িGয়া পরীfার জনA রs পরীfা এবং অনAানA িনরাপ�াসূচক পিরমাপ 
• এক4 গভ2 াব�ার রs পরীfা ((মেয়/যুবতীেদর জনA, যারা গভ2 বতী হেয় পড়েত পােরন) 

িচিকৎসা পয0 ায় (চk ১ Cথেক চk ৬, 3িত ২৮ িদেন): 

• �জিবক লfণzিল: রsচাপ, �দ��েনর হার ও শরীেরর তাপমাiা 
• শারীিরক পরীfা 
• ইিসিজ 
• রs পরীfা: ]াড কাউ�, িলভার িGয়া পরীfা এবং অনAানA িনরাপ�াসূচক পরীfা 
• ি�িনং, চG ৩ িদন ১ এবং চG ৬ িদন ১ (িচিকৎসার সমািM) এ মিlেmর এমআরআই NAান 
• Lিত4 চেG করা সাfােত মূi গভ2 াব�া পরীfা ((মেয়/যুবতীেদর জনA, যারা গভ2 বতী হেত পাের) 



Study ID: SER-VOR-001 Version 1.0 Dated 24 Apr 2026 Participant Initial: 
Site Number:  Principal Investigator’s Name: DR. RIMPA BASU ACHARI 

Confidential and Proprietary to JSS Medical Research Asia Pacific Private Limited 
    
SER-VOR-001/Master Child’s Assent Form (12-18 years) v1.0 Dated 28 Apr 2026/English 
SER-VOR-001/Site-Specific Child’s Assent Form (12-18 years) v1.0 Dated 21 Jul 2026/English 
SER-VOR-001/Site-Specific Child’s Assent Form (12-18 years) Final Bengali v1.0 Dated 22 Jul 2026    Page 5 of 9 
 

• আপিন িনেeন এমন অনAানA ওষুধ ও পা�2 LিতিGয়া সংGাH পয2ােলাচনা: 
• আপনার অধAয়ন ডােয়ির সং/হ ও পয2ােলাচনা 

জrির - িলভার মিনটর করা: 

(ভারািসেডিনব কখনও কখনও িলভােরর কাজেক Lভািবত করেত পাের। তাই, অধAয়ন িচিকৎসক অিত িনয়িমতভােব িবেশষ রs পরীfার 
মাধAেম আপনার িলভার পরীfা করেবন: 

• Lথম ২ মােসর িচিকৎসার সময় Lিত ২ সMাহ অHর। 
• মাস ৩ এবং মাস ৪ এ কেয়ক4 চG-মধAবত  সমেয় সাfােত 
• মাস ৫ এবং মাস ৬ এ মােস একবার কের 

যিদ আপনার িলভার পরীfায় পিরবত2 ন (দখা যায়, তেব িচিকৎসক আপনার মাiা সামিয়ক ব� করেত, আপনার মাiা কমােত বা িচিকৎসা ব� 
করেত পােরন। 

অধ#য়ন সমািs সাtাৎ/ সুরtামূলক ফেলা আপ সাtাৎ: 

যখন আপিন আপনার ৬ নং চG4 (শষ কেরন (বা যিদ আপিন আরও আেগই িচিকৎসা ব� কেরন), তেব তার ৩ িদেনর মেধA আপনার আরও 
একটা ি�িনক সাfাৎ হেব। Lায় ৭ সMাহ পর, একটা সংিfM িনরাপ�া ফেলা-আপ সাfাৎ হেব (এ4 (টিলেফােনর মাধAেমও হেত পাের)। 
িচিকৎসক পরীfা করেবন (য আপিন সু� আেছন এবং অবিশk পা�2 LিতিGয়া (দেখ (নেবন। 

রh সংWহ: 

িবিভ¡ সাfােত রs সং/হ করা হেব, সঁূচ (ফাটােনার �ারা। সমl অধAয়ন সাfাৎ িমিলেয় সং/হ করা রেsর (মাট পিরমাণ হেব Lায় ১২৫ 
িমিল (Lায় ৮.৫ (টিবলচামচ)। তুলনাv¢প, আদশ2 রsদান হল Lায় ৪৮০ িমিল (Lায় ৩২ (টিবল-চামচ)। সাfাৎ মধAবত  সমেয় যিদ আপনার 
িচিকৎসেকর আপনার vা�A পরীfা করার Lেয়াজন হয়, তেব অিতিরs রেsর নমুনা (নওয়া হেত পাের। 

যিদ আপিন এই অধ#য়েন না থাকেত চান তাহেল? 

যিদ আপিন অংশ/হণ করেত না চান বা যিদ অধAয়ন চলাকালীন আপিন (যেকােনা সময় আপনার মন পিরবত2 ন কেরন, তাহেল nধুমাi 
আপনার িপতা-মাতা/পিরচয2াকারী বা অধAয়ন িচিকৎসকেক বলুন। িকভােব িনরাপদ উপােয় িচিকৎসা ব� করা (যেত পাের তা িনেয় হয়েতা 
আপনােক উপেদশ (দওয়া হেত পাের। আপিন যিদ অধAয়ন (ছেড় (দন, তাহেল আপিন সু� আেছন িক না তা িনি~ত করার জনA আরও 
কেয়ক4 পরীfার করােত আপনােক আসেত বলা হেত পাের, তেব আপিন না চাইেল আপনােক এেত সuত হেত হেব না। 
অংশ/হণ না করার বা অধAয়ন পিরতAাগ করা িবষেয় আপনার িসrাH4 আপনার িচিকৎসামূলক যvেক অথবা িচিকৎসক অথবা 
হাসপতােলর সে£ আপনার স|ক2 েক Lভািবত করেব না৷ আপনার িচিকৎসক তখনও আপনার (দখােশানা করেবন এবং আপিন (কান সুিবধা 
হারােবন না, (যzিল পাওয়ার জনA আপিন অিধকারী৷ 

অধ#য়েন থাকার জন# আিম িক Cকানিকছু পাব? 

এই অধAয়েন অংশ/হণ করার জনA আপনােক বা আপনার মাতা-িপতােক (কান টাকা Lদান করা হেব না। যাই (হাক, অধAয়ন সাfােত আসার 
জনA সািভ2 য়ার ইি¤য়া Lাইেভট িলিমেটড (এই অধAয়ন পিরচালনাকারী (কা|ািন, যা �নসর িহেসেবও পিরিচত) যুিsস£ত যাতায়াত খরচ 
Lদান করেব। আপিন Lিত সাfাৎ িপছু সব2ািধক ১৫০০/- ভারতীয় টাকা পােবন। 
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আপনার সুরfা হল আমােদর সেব2া� অ/ািধকার। যিদ আপনার মেন হয় (য এই অধAয়েন থাকার কারেণ আপিন আহত বা fিত/l হেয়েছন, 
তাহেল আপিন এবং/বা আপনার বাবা-মা/(দখভালকারী বAিs অবশAই অিবলেa িবষয়4 অধAয়ন িচিকৎসকেক বলেবন। অধAয়ন-স|িক2 ত 
(যেকান আঘােতর (fেi, যতিদন Lেয়াজন হেব ততিদন অধAয়ন িচিকৎসক িবনামূেল# িচিকৎসা পিরচয0 া Lদান করেবন। এই খরচzিল 
পৃ¥েপাষক বহন করেব। 
একটা অLতAািশত ঘটনােত আপনার অধAয়ন-স|িক2 ত একটা আঘাত লাগা বা মৃতুA হওয়ার (fেi, নতুন ওষুধ এবং িনদািনক পরীtেণর 
িনয়ম ২০১৯-এর ধারা ৩৯ এবং ধারা ৪০ এর Lেয়াজন িহেসেব, সারিভয়ার ইি2য়া 3াইেভট িলিমেটড িচিকৎসা পিরচয2ার খরচ বহেনর 
অিতিরs আিথ2ক fিতপূরণ Lদান করেব। এই fিতপূরেণর িবষয়4 LেযাজA হেব, যখন ঐ আঘাত বা মৃতুA4 অধAয়ন ওষুধ, একটা অধAয়ন 
পrিত বা িনয়েম সংxািয়ত অনAানA কারণ এর সােথ স|ক2 যুs হয়। 
অধAয়ন-স|িক2 ত আঘাত বা মৃতুAর ঘটনায়, আপিন এবং/অথবা আপনার িপতা-মাতা/পিরচয2াকারী িচিকৎসা বAেয়র উপের আিথ2ক fিতপূরেণর 
দািব করেত Cজএসএস Cমিডক#াল িরসাচ0  এিশয়া প#ািসিফক 3াইেভট িলিমেটেডর সােথ (যাগােযাগ করেত পােরন। (যাগােযােগর তথA 
িনেচর অংেশ (দওয়া হেয়েছ। 

আপিন িক অধ#য়েন থাকেল আহত হেত পােরন? 

সব ওষুেধর মতই, (ভারািসেডিনব পা�2 LিতিGয়া সৃিk করেত পাের। এখােন িক িক িজিনস ঘটেত পাের: 
সাধারণ পাw03িতিkয়াpিল (বx ব#িhেক 3ভািবত করেত পাের): 

• রh পরীtার মাধ#েম িলভােরর পিরবত0 ন শনাh করা হেয়েছ: সবেচেয় সাধারণ পা�2 LিতিGয়াzিল হেলা িলভার এনজাইম 
(যােক এএল4, এএস4, এবং িজিজ4 বলা হয়) বৃিr। রs পরীfার মাধAেম এzেলা শনাs করা হয়। অিধকাংশ (fেi, ওষুেধর 
মাiা িনয়�ণ করেল বা মাiা ব� করেল এই মাiাzেলা vাভািবক অব�ায় িফের আেস। আপনার িচিকৎসক িনয়িমতভােব আপনার 
িলভার পরীfা করেবন। অনু/হ কের অিবলেa িচিকৎসকেক জানান, যিদ আপিন এসব অনুভব কেরন: আপনার {ক বা (চাখ হলুদ 
হেয় যাওয়া, গাঢ় রেঙর মূi, আপনার (পেটর ডান িদেক বAথা, অvাভািবক �ািH বা fুধামা�A। 

• yািz বা {ব0লতা: মূল অধAয়েন Lিত ৩ জন (রাগীর মেধA Lায় ১ জেনর (fেi এ4 (দখা িগেয়িছল। 
• ডায়িরয়া: আলগা বা জেলর মতন পাতলা মল - Lিত ৪ জন (রাগীর মেধA Lায় ১ জেনর (fেi হেত (দখা (গেছ। 
• Cপেট ব#থা: (পেটর (উপেরর বা িনেচর অংেশ) বAথা। 
• অন#ান# রh পরীtার পিরবত0 ন: রs পরীfায় (Zটেলেটর সংখAা কমা, রেs শক2 রা (বেড় যাওয়া, ফসেফট কমা, বা অনAানA 

ফলাফল। 

িবরল িক| prতর পাw0 3িতিkয়া (খুব কম Cরাগীর Ctে[ Cদখা যায়): 

• িলভােরর zwতর fিত (িলভার অকায2কর হেয় পড়া, িলভার 4সুAর fিত বা অেটাইিমউন (হপাটাই4স সহ) - খুব িবরল হেলও 
ঘটেত পাের। 

গভ0 াব~া ও উব0রতার ওপর 3ভাব: 
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• গভ2 াব�ায় (ভারািসেডিনব খাওয়ার সুপািরশ করা হয় না। Lাণীেদর ওপর চালােনা অধAেয়ানzিলর উপর িভি� কের (দখা (গেছ (য, 
এ4 এক4 অজাত িশnর fিত করেত পাের। অধAয়েনর সময় এবং (শষ মাiা খাওয়ার পের ২ মােসর জনA িশnেক বুেকর �ধ 
খাওয়ােনার সুপািরশ করা হয় না। 

• নারী ও পুwষ উভেয়র Lজনন fমতার ওপরও (ভারািসেডিনব Lভাব (ফলেত পাের। Lাণী িনেয় করা কেয়ক4 অধAয়েন এইসব 
Lভাব স|ূণ2¢েপ L্তAাবত2 নশীল িছল না। আপিন যিদ ভিবষAেত সHান (নওয়ার কথা ভাবেছন, তাহেল িচিকৎসা nw করার আেগ 
অনু/হ কের আপনার অধAয়ন িচিকৎসেকর সােথ কথা বলুন। 

• pr�পূণ0: (ভারািসেডিনব কেয়ক4 জ¨-‑ িনয়�ণ ওষুধেক কম কায2কর কের িদেত পাের। যিদ এ4 আপনার (fেi LেযাজA হয়, 
তাহেল অধAয়েনর সময় এবং (শষ (ডােজর পের ৩ মােসর জনA গভ2 ধারণ Lিতেরাধ করার উে�েশA আপনার অধAয়ন িচিকৎসক 
একটা িনভ2 রেযাগA, হরেমানিবহীন পrিত বAবহার করার িবষেয় আপনার এবং আপনার বাবা-মা/অিভভাবেকর সােথ কথা বলেবন। 

অধ#য়ন 3িkয়া Cথেক ঝঁুিকpিল: 

• রh Cনওয়া: সঁূচ (ফাটােনার কারেণ ঐ �ােন বAথা, কালিশেট, লালভাব, (ফালাভাব (দখা িদেত পাের, বা খুব িবরল (fেi 
সংGমণ হেত পাের। যিদ আপিন অxান হেয় যােবন বেল মেন কেরন, তাহেল অিবলেa অধAয়ন কম েক বলুন। 

• মি�ে�র এমআরআই: এমআরআই (রিডেয়শন বAবহার কের না এবং িনরাপদ। একটা ডাই (কনBা�) বAবহার করা হেল, (সখােন 
অAালািজ2 র LিতিGয়া হওয়ার সামানA ঝঁুিক থােক। আপনার শরীের (কােনা ধাতব ইমZAা� থাকেল বা এমআরআই (মিশেনর (ভতের 
উে�গ (বাধ করেল, িচিকৎসকেক বলুন। 

• ইিসিজ: বAব�ত আঠােলা পAাডzেলা ঠা¤া অনুভূত হেত পাের বা {ক সামানA ©ালা করেত পাের। এ4 fিতকর নয়। 

এখােন তািলকাভুs হয়িন এমন অনAানA িবরল বা অজানা পা�2 LিতিGয়াও (দখা িদেত পাের। অধAয়েনর সময় আপিন (কমন (বাধ করেছন, 
তােত Cকান পিরবত2 ন (দখেত (পেল অনু/হ কের অধAয়ন িচিকৎসকেক জানান। যিদ আপিন অসু� (বাধ কেরন বা (কানিকছু ভুল হেe বেল 
ভয় পান, (কান LাMবয়Nেক তৎfণাৎ তা বলুন। 

অধ#য়ন চলাকালীন আপিন কার সােথ Cযাগােযাগ করেবন? 

আরও L� করা বা উে�গ িনরসেনর জনA, আপিন এবং/বা আপনার বাবা-মা/(দখভালকারী বAিs িনেচর (যেকান বAিsর সােথ (যাগােযাগ 
করেত পােরন: 

 অধ#য়ন সংkাz 3ে�র জন# 

অধ#য়েন ভূিমকা নাম Cযাগােযােগর িববরণ 

Lধান অনুস�ানকারী ডাঃ ির|া বসু আচাির 
(রিডেয়শন অনেকালিজ িবভাগ 
[টাটা (মিডকAাল (স�ার 
১৪, (মজর আেট2 িরয়াল (রাড (ইডি]উ) 
িনউটাউন, রাজারহাট, কলকাতা-
৭০০১৬০] 

(ফান: ০৩৩-৬৬০৫-৮০৬৪/৮০৬৫ 

ফAা_: 

িনদািনক অধ#য়েনর অংশWহণকারী িহসােব আপনার অিধকার সংkাz 3ে�র জন# 
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সভাপিত, �নিতক সিমিত ই¬44উশনাল িরিভউ (বাড2  
[টাটা (মিডকAাল (স�ার 
১৪, (মজর আেট2 িরয়াল (রাড (ইডি]উ) 
িনউটাউন, রাজারহাট, কলকাতা-
৭০০১৬০] 

(ফান: ০৩৩-৬৬০৫-৭৫৭৯ 

ফAা_: 

সদসA সিচব, �নিতক সিমিত ই¬44উশনাল িরিভউ (বাড2  
[টাটা (মিডকAাল (স�ার 
১৪, (মজর আেট2 িরয়াল (রাড (ইডি]উ) 
িনউটাউন, রাজারহাট, কলকাতা-
৭০০১৬০] 

(ফান: ০৩৩-৬৬০৫-৭৫৭৯ 

ফAা_: 

 

☐ না, আিম অধ#য়েন অংশWহেণ করেত চাই না 

☐ হ#াঁ, আিম অধ#য়েন অংশWহণ করব। 

 

অংশWহণকারী (িশq/িকেশার) 

   

স|ূণ2 নাম (বড় হােতর অfের) vাfর / অথবা 4পসই তািরখ  
(িদিদ/মামামা/বববব) 
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অনুেমাদন 3াsকারী ব#িhর িববৃিত 

আিম, িন�vাfরকারী, LতAিয়ত করিছ (য আমার (সরা xােন এই অংশ/হণকারী অনুেমাদন ফেম2 vাfরকারী বAিsিবেশষেক অধAয়ন4 
স|েক2  যpসহকাের LেযাজA আইনানুসাের অবিহত করা হেয়েছ। অংশ/হণকারীর সব Lে�র পয2ােলাচনা করা হেয়েছ এবং আমার জানা 
মেত (সzেলার যথাযথ উ�র (দওয়া হেয়েছ। (সই বAিsিবেশষ এই গেবষণা অধAয়েন অংশ/হেণর Lকৃিত, ঝঁুিকzিল এবং উপকািরতা 
(বােঝন। এই vাfিরত এবং তািরখসহ অনুেমাদন ফেম2র এক4 নকল অংশ/হণকারী এবং/বা তাঁর িপতা-মাতা/আইনত /হণেযাগA 
Lিতিনিধেক Lদান করা হেব। 
 

অনুেমাদন 3াsকারী অনুস:ানকারী /পদািধকারী (দািয়� অপ0ণ লগ অনুসাের) 

   

স|ূণ2 নাম (বড় হােতর অfের) vাfর তািরখ  
(িদিদ/মামামা/বববব) 

 

িনরেপt সাtী        ☐ LেযাজA না হেল 4ক িদন (অংশ/হণকারী পড়েত ও িলখেত অfম হেলই তেবই এ4 
LেযাজA) 

   

স|ূণ2 নাম 
(Lথম নাম, মধA নাম, (শষ নাম) 

vাfর তািরখ  
(িদিদ/মামামা/বববব) 

 


