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रोगी सचूना प+ और ब.चे क1 अनुमित का 7प+ (१२ वष< क1 आयु) 

अ?ययन शीष<क: !ेड २ ए&'ोसाइटोमा और ओिलगोड45ोि6लयोमा स ेपीिड़त १२ वष? और उसस ेअिधक 
आय ुके भारतीय वय&क और बाल रोिगयH म4, िजनम4 बायोKसी, सब-टोटल LरसेMशन 
या !ॉस टोटल LरसेMशन सिहत सज?री के बाद आईडीएच१ या आईडीएच २ 
उTपLरवत?न (Uयटेुशन) पाया गया ह,ै वोरािसडेिनब का एक चरण IV, संभािवत, खलुा 
लेबल, बहZ-क4 [ीय अ\ययन । 

7ोटोकॉल Eमांक: एसईआर-वीओआर-००१ 

7ायोजक: सिव<यर इिंडया 7ाईवेट िलिमटेड, 

१७०३, १७वc मिंजल, dेसेeज़ो िबज़नेस िडि&'Mट, 
'बी' िवंग, Kलॉट संhया सी-३८/३९, 'जी' mलॉक, 
एमसीए के पीछे, बां[ा कुला? कUपलेMस, 
बां[ा (पवू?), मुबंई-४०००५१, भारत 

7ितभागी नंबर:  

7मुख अNवेषक: डॉ. OरPपा बस ुअचारी 

Qथल का नाम और पता: ०३३-६६०५-८०६४-८०६५ 

7मुख अNवेषक का सपंक<  

Eमांक: 
टाटा मेिडकल सYटर 
१४, 7मुख मुZय माग< (ईड\]यू)  
Nयू टाउन, राजारहाट, कोलकाता - ७००१६० 
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7ितभागी सचूना प+ 

भाग लेने का आमं+ण 

आपको एक अनसुंधान अ\ययन म4 भाग लेने के िलए आमिंtत िकया जा रहा ह।ै अनसुंधान अ\ययन उन दवाओ ंका परीuण करने का 
एक तरीका ह ैिजeह4 मज़ंरू िकया जा चकुा ह,ै लेिकन िजनके बारे म4 डॉMटर अभी भी और अिधक जानना चाहते हv, िवशषे wप स ेआप 
जैस ेरोिगयH म4। हम आपको इस अ\ययन म4 शािमल होने के िलए आमिंtत कर रह ेहv तािक हम यह पता लगा सक4  िक वोरािसडेिनब 
(वोरािनगो®) नामक दवा एक िवशषे xकार के मि&तyक ट्यमूर स ेपीिड़त ब{चH और िकशोरH म4 कैस ेकाम करती ह।ै 
कृपया इस फॉम? को \यान स ेपढ़4 और भाग लेने का िनण?य लेने स ेपहले अपने माता, िपता या अपने दखेभालकता? स ेइस पर बात कर4। 
आपके शािमल होने स ेपहले आपके माता-िपता या दखेभालकता? क� सहमित xा� करना आव�यक होगा। यिद आपके माता-िपता या 
देखभालकता< सहमत नहe होते हf, तो आप अ?ययन मY शािमल नहe हो सकते। भले ही आपके माता-िपता या दखेभालकता? "हाँ" 
कह द4, िफर भी आप "ना" कह सकते हv। यिद आप अ\ययन म4 शािमल नहc होना चाहते हv, तो आप ऐसा कहने के िलए &वतंt हv और 
कोई भी आपस ेनाराज़ नहc होगा। यिद आप इसम4 भाग न लेने का िनण?य लेते हv, तब भी डॉMटर और नस? आपक� दखेभाल करते रह4गे। 

अनुसधंान अ?ययन iया है? 

अनसुंधान अ\ययन &कूल के िव�ान xोजेMट क� तरह होता ह,ै लेिकन अिधक गंभीर िक&म का। जब डॉMटर और वै�ािनक िकसी दवा के 
बारे म4 अिधक जानना चाहते हv, तो उeह4 आव�यक wप स ेइसका मनyुयH पर सावधानीपवू?क परीuण करना होता ह।ै व ेयह पता सगाना 
चाहते हv िक Mया दवा लोगH के िलए फायदमेदं ह ैऔर यह सिुनि�त करना चाहते हv िक इससे उeह4 कोई नकुसान न हो। अनसुंधान 
अ\ययनH के पLरणाम डॉMटरH को भिवyय म4 रोिगयH का बेहतर इलाज करने म4 मदद करते हv। 

आपको इस अ?ययन मY शािमल होने के िलए iयl कहा जा रहा है? 

आपको इस अ\ययन म4 भाग लेने के िलए इसिलए कहा जा रहा ह ैMयHिक आपक� आयु १२ वष< या उससे अिधक आयु के हf और 
आपको mेड २ िnलयोमा (या तो ए&'ोसाइटोमा या ओिलगोड45ोि6लयोमा) नामक मि&तyक ट्यमूर का िनदान हZआ ह।ै आपके ट्यमूर पर 
िकए गए परीuणH म4 ट्यमूर कोिशकाओ ंम4 एक िविश� पLरवत?न पाया गया ह ैिजस ेआईडीएच१ या आईडीएच२ उoपOरवत<न 
(Pयुटेशन) कहा जाता ह।ै आपके मि&तyक ट्यमूर के िलए आपक� सज?री भी हो चकु� ह।ै 
भारत के लगभग १० अQपतालl मY लगभग १५ 7ितभागी इस अ?ययन मY भाग लYगे। अ\ययन म4 शािमल सभी लोगH को 
वोरािसडेिनब नामक एक ही दवा xदान क� जाएगी। इस अ\ययन म4 न तो Kलेसीबो (नकली दवा) ह ैऔर न ही तलुना समहू ह।ै 

इस अनुसधंान का उpेqय iया है? 

मि&तyक शरीर का िनयंtण क4 [ ह—ैयह आपको सोचने, महससू करने और चलने-िफरने म4 मदद करता ह।ै मि&तyक ट्यमूर मि&तyक के 
अदंर कोिशकाओ ंक� एक असामाeय wप स ेहZई विृ� ह।ै आपको िजस xकार का ट्यमूर ह,ै उस े!ेड २ ि6लयोमा कहा जाता ह,ै जो अeय 
ट्यमूरH क� तलुना म4 धीमी गित स ेबढ़ता ह।ै आपक� ट्यमूर कोिशकाओ ंम4 आईडीएच१ या आईडीएच२ उTपLरवत?न नामक एक िवशषे 
पLरवत?न ह,ै जो ट्यमूर के िवकास म4 भिूमका िनभाता ह।ै यह उTपLरवत?न ट्यमूर को वोरािसडेिनब नामक अ\ययन दवा के xित 
xितिdयाशील भी बना सकता ह।ै 
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वोरािसडेिनब को भारत म4 औषिध xािधकरण (सीडीएससीओ) �ारा उपयोग के िलए मज़ंरू िकया गया ह।ै हालांिक, औषिध xािधकरण ने 
इस दवा का िनमा?ण करने वाली कंपनी स ेभारतीय रोिगयH म4 इसके xभाव के बारे म4 अिधक जानकारी एकt करने के िलए कहा ह।ै इस 
अ\ययन का उ��ेय वोरािसडेिनब क� सरुuा का पता लगाना और यह जानना ह ैिक Mया यह आप जैस ेxितभािगयH म4 इस xकार के 
मि&तyक ट्यमूर के िवकास को धीमा करने या िनयंिtत करने म4 मदद कर सकता ह।ै आपक� भागीदारी डॉMटरH को दवा को बेहतर ढंग स े
समझने म4 मदद करेगी और भारत म4 भिवyय म4 आप जैस ेरोिगयH के िलए सहायक होगी। 

आपको iया करना होगा? 

यिद आप इस अ\ययन म4 शािमल होने का िनण?य लेते हv, तो आपको अपने &वा&�य के बारे म4 कुछ x�H के उ�र दनेे हHग ेऔर जो दवाए ं
आप ले रह ेहv उसके बारे म4 डॉMटर को बताना होगा। आपका अ\ययन म4 शािमल डॉMटर के xित ईमानदार रहना बहZत ही महTवपणू? ह।ै 
यिद डॉMटर को लगता ह ैिक आप इस अ\ययन म4 शािमल हो सकते हv, तो आपको नामांिकत कर िलया जाएगा। 
अ\ययन के दौरान, आपको िनUनिलिखत बातH का \यान रखना होगा: 

• वोरािसडेिनब नामक दवा क� एक गोली xितिदन एक ही समय पर, खाली पेट ल4 (गोली लेने स ेकम स ेकम २ घटें पहले और १ 
घटें बाद तक कुछ भी न खाए)ं। गोली को पानी के साथ परूा िनगल ल4 - इसे कुचल4, तोड़4 या चबाए ंनहc। 

• यिद आपका वजन ४० िक.mा. या उससे अिधक है: तो आपको xितिदन एक बार ४० िम.!ा. क� गोली लेनी होगी। 
• यिद आपका वजन ४० िक.mा. से कम है: तो आपको xितिदन एक बार २० िम.!ा. क� गोली लेनी होगी। 
• अ\ययन के दौरान आपको कोई भी दyुxभाव, लuण या &वा&�य सम&या िदखाई द,े तो उसके बारे म4 डॉMटर को बताए।ं 
• िनधा?Lरत समय पर िMलिनक म4 अव�य आए।ं  
• कv सर क� कोई अeय दवा या अपने डॉMटर �ारा बताई गई दवा के अितLर� कोई अeय दवा िबना डॉMटर स ेपछेू न ल4। 
• यिद आप यौन wप स ेसिdय हv, तो गभ?िनरोधक का उपय�ु तरीका अपनाए ं(आपके डॉMटर आपको इसके बारे म4 समझाएगं)े। 

 
अ?ययन िडज़ाइन 

यह अ\ययन िनUन xकार का ह:ै 
• चरण IV: इसका अथ? ह ैिक दवा पहले स ेही मज़ंरूी xा� ह,ै और यह अ\ययन भारतीय रोिगयH म4 सरुuा और xभावशीलता 

के बारे म4 अिधक जानकारी एकt करने के िलए िकया जा रहा ह।ै 
• सभंािवत अ?ययन: अ\ययन म4 शािमल होने के बाद स ेआपके &वा&�य क� िनगरानी क� जाएगी। 
• खुला-लेबल: आपको और आपके डॉMटर दोनH को यह �ात होगा िक आपको कौन सी दवा दी जा रही ह।ै 
• एकल उपचार समूह: सभी xितभािगयH को वोरािसडेिनब दी जाएगी। इसम4 कोई Kलेसीबो या तलुना समहू नहc ह।ै 

xTयेक उपचार अविध २८ िदनl क� होती ह ै(िजस े"चd" कहा जाता ह)ै। आप xTयेक चd के दौरान xितिदन वोरािसडेिनब ल4ग,े चdH 
के बीच कोई अतंराल नहc होगा। आपको अिधकतम ६ चE (लगभग ६ महीने का उपचार) िदए जाएगंे, जब तक िक डॉMटर पहले बंद 
करने क� सलाह न द4। 

इस अ\ययन म4 आपका कुल समय लगभग ८-९ महीने होगा, िजसम4 शािमल हv: 
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• QE1िनंग: २८ िदनH तक (यह जांचने के िलए िक आप पाt हv या नहc) 

• उपचार: २८ िदनH के ६ चd (लगभग ६ महीने) 

• सरुtा अनुवतu (फॉलो-अप) जांच: आपक� अिंतम खरुाक के ७ स�ाह के भीतर एक मलुाकात 

मhुय अ\ययन समा� होने के बाद, आपको एक वैकि�पक िव&तार चरण (१८ महीने तक) म4 भाग लेने के िलए आमिंtत िकया जा सकता 
ह।ै यह परूी तरह स ेआपक� इ{छा पर िनभ?र ह,ै और इस चरण म4 xवेश करने स ेपहले आपको एक अलग समझौते पर ह&ताuर करने के 
िलए कहा जाएगा। 

अ?ययन क1 कौन सी 7िEयाए ँहf? 

अ\ययन म4 शािमल होने के िलए सहमित xदान करने के बाद, आपका डॉMटर कुछ परीuण करके यह जाँचगेा िक आप इसके िलए यो6य 
हv या नहc। इसे QE1िनंग अविध (२८ िदनH तक) कहा जाता ह।ै &d�िनंग और अ\ययन के दौरान िनUनिलिखत xिdयाए ँक� जाएगँी: 
QE1िनंग अविध (अ?ययन शुy होने से पहले): 

• आपके &वा&�य, िचिकTसा इितहास और वत?मान दवाओ ंके बारे म4 x� 

• शारीLरक परीuण (िजसम4 आपक� ऊँचाई, वजन, र�चाप और नाड़ी क� जाँच िकया जाना शािमल ह)ै 

• ईसीजी (इलेM'ोकािड?यो!ाम) - आपके सीने पर िचपकाने वाले पैड का उपयोग करके आपके �दय क� िव�तु गितिविध क� 
जाँच करने के िलए एक सरल, दद? रिहत परीuण 

• आपक� िपछली सज?री स ेxा� ऊतक के नमनूे का उपयोग करके आपके आईडीएच१/ आईडीएच २ उTपLरवत?न क� पिु� (िकसी 
नई बायोKसी क� आव�यकता नहc ह)ै 

• आपके ट्यमूर के आकार और िवशषेताओ ंक� जाँच के िलए मि&तyक एमआरआई &कैन (यिद हाल ही म4 शािमल होने स े२८ 
िदन पहले एमआरआई िकया गया था, तो इसका उपयोग िकया जा सकता ह)ै 

• आपके र� क� गणना, गदु� क� काय?xणाली, यकृत (लीवर) क� काय?xणाली और अeय सरुuा उपायH क� जाँच के िलए र� 
परीuण 

• गभा?व&था र� परीuण (उन लड़िकयH/यवुा मिहलाओ ंके िलए जो गभ?वती हो सकती हv) 
 

उपचार चरण के दौरान (चE १ से चE ६ तक, 7oयेक २८ िदन मY): 

• महTवपणू? जीवन सचूक संकेत: र� र�चाप, �दय गित और तापमान 

• शारीLरक परीuण 

• ईसीजी 

• र� परीuण: र� गणना, यकृत काय?uमता परीuण और अeय सरुuा परीuण 

• &d�िनंग, चd ३ के िदन १ और चd ६ के िदन १ (उपचार के अतं म4) मि&तyक एमआरआई &कैन 
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• xTयेक चd के दौरान मtू गभा?व&था परीuण (उन लड़िकयH/यवुा मिहलाओ ंके िलए जो गभ?वती हो सकती हv) 

• दyुxभावH और आपके �ारा ली जा रही अeय दवाओ ंक� समीuा 

• आपक� अ\ययन डायरी का संकलन और समीuा 

महoवपूण< - यकृत क1 िनगरानी: 
वोरािसडेिनब कभी-कभी यकृत के काय? को xभािवत कर सकती ह।ै इसिलए, अ\ययन डॉMटर िनयिमत wप स ेिवशषे र� परीuणH �ारा 
आपके यकृत क� जांच कर4ग:े 

• उपचार के पहले २ महीनH के दौरान हर २ स�ाह म4 

• महीना ३ और ४ म4 कुछ म\य-चd मलुाकातH म4 

• महीना ५ और ६ म4 एक बार 

यिद आपके यकृत परीuणH म4 कोई पLरवत?न िदखाई दतेा ह,ै तो डॉMटर आपक� खरुाक रोक सकते हv, खरुाक कम कर सकते हv या उपचार 
बंद कर सकते हv। 

उपचार क1 समाि{ और सरुtा सबंंधी फॉलो-अप जांच: 
जब आपके ६ चd परेू हो जाएगंे (या यिद आप उपचार पहले ही बंद कर दतेे हv), तो आपको ३ िदनH के भीतर एक और िMलिनक 
मलुाकात करनी होगी। लगभग ७ स�ाह बाद, एक संिu� सरुuा फॉलो-अप जांच होगी (यह फोन पर भी हो सकती ह)ै। डॉMटर यह जांच 
कर4ग ेिक आप &व&थ हv और िकसी भी शषे दyुxभावH को नोट कर4गे। 

र| सmंह: 
कई बार सईु चभुोकर र� एकt िकया जाएगा। सभी अ\ययनH के दौरान एकt िकया गया कुल र� लगभग १२५ िम.ली. (लगभग ८.५ 
बड़ा चUमच) होगा। तलुना के िलए, एक मानक र�दान लगभग ४८० िम.ली. (लगभग ३२ बड़े चUमच) होता ह।ै यिद आपके डॉMटर को 
आपके &वा&�य क� जाँच करने क� आव�यकता होती ह,ै तो र� के अितLर� नमनूे िलए जा सकते हv। 

यिद आप इस अ?ययन मY शािमल नहe होना चाहते हf तो iया करY? 

यिद आप भाग नहc लेना चाहते हv, या अ\ययन के दौरान िकसी भी समय अपना मन बदल लेते हv, तो बस अपने माता-
िपता/दखेभालकता? या अ\ययन डॉMटर को बता द4। आपको उपचार को सरुिuत wप स ेबंद करने के बारे म4 सलाह दी जा सकती ह।ै यिद 
आप अ\ययन छोड़ दतेे हv, तो आपको यह सिुनि�त करने के िलए कुछ और परीuणH के िलए बलुाया जा सकता ह ैिक आप ठीक हv, 
लेिकन यिद आप नहc चाहते हv तो आपको उन परीuणH के िलए सहमत होने क� आव�यकता नहc ह।ै 

अ\ययन म4 भाग न लेने या िकसी भी समय अ\ययन छोड़ने का आपका िनण?य आपक� िचिकTसा दखेभाल या आपके डॉMटर या 
अ&पताल के साथ आपके संबंधH को xभािवत नहc करेगा। आपका डॉMटर अभी भी आपक� दखेभाल करेगा, और आप उन लाभH स े
वंिचत नहc हHग ेिजनके आप हकदार हv। 
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iया आपको इस अ?ययन मY शािमल होने के िलए कुछ 7ा{ होगा? 

इस अ\ययन म4 भाग लेने के िलए आपको या आपके माता-िपता को कोई भगुतान xदान नहc िकया जाएगा। हालांिक, सिव?यर इिंडया 
xाइवेट िलिमटेड (इस अ\ययन का संचालन करने वाली कंपनी, िजस ेxायोजक भी कहा जाता ह)ै अ\ययन संबंधी मलुाकातH के िलए 
आने-जाने के उिचत खच� का भगुतान करेगी। आपको xित मलुाकात अिधकतम भारतीय �पए १५००/- xा� हHगे। 
आपक� सरुuा हमारी सव�{च xाथिमकता ह।ै यिद आपको xतीत होता ह ैिक इस अ\ययन म4 शािमल होने के कारण आपको कोई चोट 
लगी ह ैया हािन हZई ह,ै तो आपको और/या आपके माता-िपता/दखेभालकता? को तरंुत अ\ययन डॉMटर को इस बारे म4 सिूचत करना 
चािहए। अ\ययन डॉMटर अ\ययन स ेसंबंिधत िकसी भी चोट के िलए, जब तक आव�यक हो, मु~त िचिकoसा देखभाल xदान करेगा। 
इन खच� का भगुतान xायोजक �ारा िकया जाएगा। 

असंभािवत wप स ेयिद आपको अ\ययन स ेसंबंिधत कोई चोट लगती ह ैया आपक� मTृय ुहो जाती ह,ै तो सिव<यर इिंडया 7ाइवेट 
िलिमटेड, नए औषिध और नैदािनक परीtण िनयम, २०१९ के िनयम ३९ और िनयम ४० के तहत िचिकTसा दखेभाल खच� के 
अितLर� िव�ीय मआुवजा xदान करेगी। मआुवजा तब लाग ूहोता ह ैजब चोट या मTृय ुअ\ययन क� दवा, अ\ययन xिdया या िनयमH म4 
पLरभािषत अeय कारणH स ेसंबंिधत हो। 

अ\ययन स ेसंबंिधत चोट लगने या मTृय ुहोने क� ि&थित म4, आप और/या आपके माता-िपता/दखेभालकता? िचिकTसा खच� के अितLर� 
िव�ीय मआुवजे के िलए जेएसएस मेिडकल Oरसच< एिशया पैिसिफक 7ाइवेट िलिमटेड स ेसंपक?  कर सकते हv। संपक?  िववरण नीच े
िदए गए अनभुाग म4 उपलmध हv। 

iया अ?ययन मY भाग लेने से आपको चोट लग सकती है? 

सभी दवाओ ंक� तरह, वोरािसडेिनब के भी दyुxभाव हो सकते हv। िनUनिलिखत बात4 हो सकती हv: 
सामाNय दु�7भाव (कई लोगl को 7भािवत कर सकते हf): 

• यकृत मY र| परीtण �ारा पता लगाए गए पOरवत<न: सबस ेआम दyुxभाव यकृत एजंाइम (िजeह4 एएलटी, एएसटी और 
जीजीटी कहा जाता ह)ै म4 विृ� होना ह।ै इनका पता र� परीuण के मा\यम स ेलगाया जाता ह।ै अिधकांश मामलH म4, खरुाक को 
समायोिजत करने या बंद करने पर &तर सामाeय हो जाते हv। आपका डॉMटर िनयिमत wप स ेआपके यकृत क� जांच करेगा। यिद 
आपको िनUनिलिखत लuण महससू हH तो तरंुत डॉMटर को बताए:ं Tवचा या आखंH का पीलापन, गहरे रंग का पेशाब, पेट के 
दािहनी ओर दद?, असामाeय थकान या भखू न लगना। 

• थकान या कमजोरी: मhुय अ\ययन म4 लगभग ३ म4 स े१ रोगी म4 यह दखेा गया था। 
• दQत: लगभग ४ म4 स े१ रोगी म4 पतला या पानी जैसा मल आना। 
• पेट दद<: पेट म4 दद? (ऊपर या नीच)े। 
• अNय र| परीtण पOरवत<न: Kलेटलेट क� संhया म4 कमी, र� शक? रा म4 विृ�, फॉ&फेट का &तर कम होना या र� परीuण के 

मा\यम स ेदखे ेगए अeय पLरणाम। 

दुल<भ लेिकन गंभीर दु�7भाव (बह�त कम रोिगयl मY देखे गए): 
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• गंभीर यकृत uित (िजसम4 यकृत िवफलता, यकृत ऊतक uित, या ऑटोइUयनू हपेेटाइिटस शािमल हv) - बहZत दलु?भ लेिकन 
संभव। 

गभा<वQथा और 7जनन tमता से सबंंिधत 7भाव: 

• गभा?व&था के दौरान वोरािसडेिनब क� दनेे क� िसफाLरश नहc क� जाती ह।ै पश ुअ\ययनH के आधार पर, यह अजeम ेिशश ुको 
नकुसान पहZचंा सकती ह।ै अ\ययन के दौरान और अिंतम खरुाक के २ महीने बाद तक &तनपान कराने क� िसफाLरश नहc क� 
जाती ह।ै 

• वोरािसडेिनब लड़िकयH/मिहलाओ ंऔर लड़कH/प�ुषH दोनH क� xजनन uमता को भी xभािवत कर सकती ह।ै कुछ पश ुअ\ययनH 
म4 ये xभाव परूी तरह स ेवापसी योग नहc थे। यिद आप भिवyय म4 ब{च ेको जeम दनेे क� सोच रह ेहv, तो कृपया उपचार शwु 
करने स ेपहले अपने अ\ययन डॉMटर स ेबात कर4। 

• महoवपूण<: वोरािसडेिनब कुछ गभ?िनरोधक दवाओ ंको कम xभावी बना सकती ह।ै यिद यह आप पर लाग ूहोता ह,ै तो अ\ययन 
डॉMटर अ\ययन के दौरान और अिंतम खरुाक के ३ महीने बाद तक गभा?व&था को रोकने के िलए एक िव�सनीय, गैर-हाम�नल 
िविध का उपयोग करने के बारे म4 आपस ेऔर आपके माता-िपता/अिभभावक स ेबात कर4गे। 

अ?ययन 7िEयाओ ंसे जुड़े जोिखम: 

• र| िनकालना: सईु चभुने स ेदद?, नील पड़ना, लािलमा, सजून या दलु?भ मामलH म4 सईु वाली जगह पर संdमण हो सकता ह।ै 
अगर आपको बेहोशी महससू हो, तो तरंुत अ\ययन दल को बताए।ं 

• मिQत�क एमआरआई: एमआरआई म4 िविकरण का उपयोग नहc होता ह ैऔर यह सरुिuत ह।ै यिद डाई (कं'ा&ट) का उपयोग 
िकया जाता ह,ै तो एलज� क� xितिdया क� थोड़ी संभावना होती ह।ै यिद आपके शरीर म4 धात ुके xTयारोपण हv या आपको 
एमआरआई मशीन के अदंर घबराहट महससू होती ह,ै तो डॉMटर को बताए।ं 

• ईसीजी: उपयोग िकए जाने वाले िचपिचप ेपैड ठंडे हो सकते हv या Tवचा म4 ह�क� जलन पैदा कर सकते हv। यह नकुसानदायक 
नहc ह।ै 

यहां सचूीब� न िकए गए अeय दलु?भ या अ�ात दyुxभाव भी घिटत हो सकते हv। कृपया अ\ययन के दौरान अपने &वा&�य म4 िकसी भी 
बदलाव के बारे म4 अ\ययन दल के डॉMटर को बताए।ं यिद आप बीमार महससू करते हv या आपको डर लगता ह ैिक कुछ गड़बड़ ह,ै तो 
तरंुत िकसी वय&क को बताए।ं 

अ?ययन के दौरान आपको िकससे सपंक<  करना चािहए? 

अिधक जानकारी या िचतंाओ ंके िलए, आप और/या आपके माता-िपता/दखेभालकता? िनUनिलिखत �यि�यH म4 स ेिकसी स ेभी संपक?  
कर सकते हv: 
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अ?ययन से सबंंिधत 7�l के िलए 

अ?ययन मY भूिमका नाम सपंक<  िववरण 

मhुय अeवेषक डॉ. LरUपा बस ुअचारी 
िविकरण ऑeकोलॉजी िवभाग 
[टाटा मिेडकल स4टर 
१४, xमखु मhुय माग? (ईडm�य)ू  
eय ूटाउन, राजारहाट, कोलकाता – ७००१६०] 

फ़ोन: ०३३-६६०५-८०६४/८०६५ 

फ़ैMस: 

नैदािनक अ?ययन मY 7ितभागी के yप मY आपके अिधकारl से सबंंिधत 7�l के िलए 

चयेरपरसन, 
नैितकता सिमित 

सं&थागत समीuा बोड? 
[टाटा मिेडकल स4टर 
१४, xमखु मhुय माग? (ईडm�य)ू  
eय ूटाउन, राजारहाट, कोलकाता – ७००१६०] 

फ़ोन: ०३३-६६०५ ७५७९ 

फ़ैMस: 

सद&य सिचव, 
नैितक सिमित 

सं&थागत समीuा बोड? 
[टाटा मिेडकल स4टर 
१४, xमखु मhुय माग? (ईडm�य)ू  
eय ूटाउन, राजारहाट, कोलकाता – ७००१६०] 

फ़ोन: ०३३-६६०५ ७५७९ 

फ़ैMस: 

 

☐ नहe, मf अ?ययन मY भाग नहe लेना चाहता(ती) ह� ँ

☐ हाँ, मf अ?ययन मY भाग लूगँा(गी) 

 

7ितभागी (ब.चा/िकशोर(री)) 

   

परूा नाम (बड़े अuरH म4) ह&ताuर 
या अगंठेू का िनशान 

िदनांक 

(दद/ममम/वववव) 
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मंज़ूरी 7ा{ करने वाले �यि| का कथन 
मv, अधोह&ताuरी, xमािणत करता(ती) ह¥ ँिक मरेी जानकारी के अनसुार, इस xितभागी मजंरूी पt पर ह&ताuर करने वाले �यि� को लाग ू
काननू के अनसुार अ\ययन के बारे म4 परूी जानकारी दी गई थी। xितभागी के x�H क� समीuा क� गई और मरेी जानकारी के अनसुार उनके 
उ�र िदए गए हv। xितभागी इस अनसुंधान अ\ययन म4 भाग लेने क� xकृित, जोिखमH और लाभH को समझता(ती) ह।ै इस ह&ताuLरत और 
िदनांिकत सहमित पt क� एक xित xितभागी और/या उसके माता-िपता/काननूी wप स ेमाeय xितिनिध को xदान क� जाएगी। 
 

जांचकता</न �यि| �ारा सहमित 7ा{ करना (डेिल लॉग के अनुसार) 

   

परूा नाम (बड़े अuरH म4) ह&ताuर िदनांक 

(दद/ममम/वववव) 

िन�पt गवाह ☐ लाग ून होने पर सही का िनशान लगाए ं(केवल तभी लाग ूजब xितभागी पढ़-िलख न सके) 

   

परूा नाम (पहला नाम, म\य नाम, 
अिंतम नाम) 

ह&ताuर िदनांक 

(दद/ममम/वववव) 

 


