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!রাগীর তথ(প* ও অবিহত স1িতপ* 

 

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 

অংশ8হণকারী ন,র (=ীিনং):  

অংশ8হণকারীর আদ#@র:  

3ধান অনুসBানকারী: ডাঃ িরDা বসু আচাির 

3ধান অনুসBানকারীর Gযাগােযাগ ন,র: ০৩৩-৬৬০৫-৮০৬৪-৮০৬৫ 

সাইেটর নাম ও Rকানা : টাটা Gমিডক#াল GসSার 

১৪, Gমজর আেট0 িরয়াল Gরাড (ইডিWউ)  
িনউটাউন, রাজারহাট, কলকাতা-৭০০১৬০ 
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সূচনা 
 
এই গেবষণা অধAয়ন4 ওষুধ Leতকারী সংfা সািভ0 য়ার ইি2য়া 3াইেভট িলিমেটড gারা চািলত এবং অথ2ায়ন করা হেয়েছ। এই অধAয়েন 
পরীiা করা ওষুধ4র নাম হেলা Gভারািসেডিনব, যা Gভারািনেগা® jAাk নাম িদেয় বাজাের িবGী করা হয়। 

(ভারািসেডিনব হেলা, সাজ2 ািরর (বােয়াপিস, সাব-(টাটাল িরেসকশন, বা /স (টাটাল িরেসকশন সেমত) পের, সােসl 4বল আইিডএইচ১ বা 
আইিডএইচ২ িজন িমউেটশন সহ পূণ2বয়N ও ১২ বছর বা তার (বিশ বয়েসর িশn (রাগীেদর মেধA G8ড ২ ি]ওমা (অ#াসে^াসাইেটামা বা 
অিলেগােডনে_াি]ওমা) নােমর এক4 িনিo2 p ধরেণর (jইন 4উমােরর িচিকৎসার জনA এক4 অনুেমািদত ওষুধ। Gস`াল _াগস a#া2াড0  
কে`াল অগ0ানাইেজশন (িসিডএসিসও) এই অনুেমাদন মrুর কেরেছ, (য4 ওষুধ, িচিকৎসাগত সরrাম এবং Lসাধন sেবAর জনA ভারেতর 
জাতীয় িনয়ামক কতৃ2 পi। 

(ভারািসেডিনব িনয়ামক অনুেমাদন (পেয়েছ, তবুও এই অধAয়েনর (Liাপেট এ4েক এক4 অনুসuানমূলক sবA িহেসেব িবেবচনা করা হেয়েছ, 
কারণ গেবষকরা ভরাতীয় (রাগীেদর উপর এ4র সুরiা এবং কায2কািরতা সaেu আরও তথA সং/হ কের চেলেছন। এই অধAয়ন vনিতক এবং 
সুরিiতভােব চািলত হেয়েছ িক না িনিwত করার জনA এ4 Dাগ কেxালার (জনােরল অফ ইিkয়া (িডিসিজআই) এবং এক4 Lািতzািনক 
vনিতক সিমিত (আইইিস) gারা পয2ােলািচত এবং অনুেমািদত হেয়েছ। 

এ4 এক4 গেবষণা অধAয়ন এবং অংশ/হণ করা স{ূণ2 আপনার ই|া। িস}াH (নওয়ার আেগ এই ফম24 পড়া ও �াiর করা দরকার। অধAয়ন4 
বুঝেত ও অংশ/হণ করেত চান িক না (সই িস}াH িনেত আপনােক সহায়তা করার উেoেশA ফম24 vতরী করা হেয়েছ। (কানও শ� বা িববরণ 
যিদ বুঝেত না পােরন, তাহেল অনু/হ কের িচিকৎসক বা অধAয়ন কম�েক (স�িল বAাখAা করেত বলুন। িস}াH /হেণর পূেব2 িচHাভাবনা করার 
জনA বা আপনার পিরবার বা বuুেদর সােথ আেলাচনা করার জনA আপিন এই পে�র এক4 Lিতিলিপ িনেয়ও (যেত পােরন। 

অধAয়েন আপনার অংশ/হেণর িস}াH (নওয়ার পূেব2 অনু/হ কের আপনার সব Lেয়াজনীয় িজ�াসA�িল িনিg2 ধায় (জেন িনন। যিদ আপনার 
(কান L� থােক যার উ�র (দওয়া হয়িন, আপিন এই প�4 �াiর করেবন না। এমনিক আপিন অধAয়েন (ঢাকার পেরও, চাইেল (য (কান সময় 
LতAাহার করেত �াধীন থাকেবন। 

গেবষণার উেdশ# িক? 

আপনােক এই অধAয়েন অংশ/হেণর আম�ণ (দওয়া হে|, কারণ অে�াপচােরর পের আপনার এক ধরেণর (jইন 4উমার ধরা পেড়েছ, যােক 
G8ড ২ ি]ওমা বলা হয় – িনিo2 pভােব, যা হেলা হয় এক4 G8ড ২ অ#াসে^াসাইেটামা অথবা একe Gগড ২ অিলেগােডনে_াি]ওমা। 
পরীiায় িনিwত করা (গেছ (য আপনার 4উমার এক4 িনিo2 p িজনগত পিরবত2 ন বহন করেছ, যা আইিডএইচ১ বা আইিডএইচ২ িজেন এক4 
সােসl 4বল িমউেটশন নােম পিরিচত, যা হেলা পরীiা করা ওষুধ4র Lধান লiAবe। 

(jইন বা মি�� হল শরীেরর িনয়�ণ (কT এবং এর মেধA লi লi �ায়ু (কাষ রেয়েছ যা আমােদর িচHা করেত, অনুভব করেত এবং হাঁটাচলা 
করেত (দয়। িEওমা হেলা এক ধরেণর (jইন 4উমার যার সূ�পাত হয় িEয়াল (কােষ – মি�ে�র সহায়তাকারী (কাষসমূহ। (/ড ২ িEওমা�েলা 
ধীের ধীের বৃি} পায়, তেব সমেয়র সােথ সােথ এরা আরও (বিশ আGমণা�ক হেয় উঠেত পাের। তারা Lায়শই িখঁচুিন, মাথাবAথা, শরীেরর (কান 
(কান অংেশ �ব2লতা সৃিp করা, কথা বলা বা মেন রাখার অসুিবধা ঘটােনার মতন উপসগ2 vতরী করেত, বা বAি�ে�র বদল ঘটার কারণ হেত 
পাের। আইিডএইচ১/আইিডএইচ২ িমউেটশন হেলা 4উমার (কােষর িডএনএ-(ত সংঘ4ত এক4 সুিনিদ2 p পিরবত2 ন, যার ফেল (কাষ�েলা ২-
হাইDি_-�টােরট (২-এইচিজ) নামক এক4 iিতকর পদাথ2 উৎপাদন কের; যা মি�ে�র �াভািবক (কাষ�েলার পূণ2তা অজ2 েন বাধা (দয় এবং 
4উমােরর বৃি}েক �রাি�ত কের। 
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Gভারািসেডিনব হেলা এক ধরেণর টােগ2ট করা িচিকৎসা, যা একই সােথ আইিডএইচ১ এবং আইিডএইচ২ - উভয় ধরেণর িমউটAা� (Lা4নেক 
অব�} করার মাধAেম কাজ কের। এইসব (Lা4ন�েলােক অব�} করার ফেল, (ভারািসেডিনব 4উমার (কােষ ২-এইচিজ এর উৎপাদন কিমেয় 
(দয়। এর ফেল 4উমার (কাষ�েলা অেপiাকৃত �াভািবকভােব পূণ2তা (পেত পাের এবং 4উমােরর বৃি} কমেত পাের। ���পূণ2 (য, 
(ভারািসেডিনব-(ক এমনভােব vতির করা হেয়েছ যােত এ4 ]াড-(jইন বAািরয়ার, মােন মি�ে� কী Lেবশ করেব তা িনয়�ণকারী এক4 বাধােক, 
অিতGম করেত পাের – যা এেক িবেশষ কের মি�ে�র 4উমােরর িচিকৎসায় িবেশষভােব উপেযাগী কের তুলেছ। 

(ভারািসেডিনব-এর অনুেমাদেনর পথ Lশ�কারী (সই অতAH ���পূণ2 ি�িনকAাল Bায়াল – ইিkেগা Bায়াল - (দিখেয়েছ (য 4উমােরর পুনরায় 
বৃি} n� হওয়ার মধAবত� সময়কালেক ((Lাে/শন-ি� সারভাইভাল) (ভারািসেডিনব উে�খেযাগAভােব দীঘ2ািয়ত কেরেছ: (ভারািসেডিনব 
/হণকারী (রাগীেদর (iে� এই সময়কাল িছল ২৭.৭ মাস, (যখােন Zািসেবা /হণকারী (রাগীেদর (iে� তা িছল ১১.১ মাস। পরবত� কAানসার 
িচিকৎসার Lেয়াজনীয়তােকও এটা উে�খেযাগAভােব িবলিaত কেরেছ। 

ভারেত (ভারািসেডিনব-এর িবপণন অনুেমাদন করার শত2  িহেসেব িসিডএসিসও gারা বাধAতামূলক িনয়�ণমূলক আবশAকতা অনুসাের এই পয2ায় 
IV অধAয়ন4 পিরচািলত হে|। এর লiA হেলা, িবেশষ কের ভারেত আইিডএইচ১/আইিডএইচ২-িমউেটেটড (/ড ২ িEওমা আGাH ভারতীয় 
(রাগীেদর (iে� (ভারািসেডিনব-এর িনরাপ�া এবং কায2কািরতা মূলAায়ন করা। আপনার অংশ/হণ ভারেত এই ধরেনর (jন 4উমাের আGাH 
অনAেদর জনA ভিবষAেতর িচিকৎসার িবক� উ�ত করেত সাহাযA করেব। 

এই গেবষণা অধ#য়নe সDেক0  আমার কী জানা উিচত? 

আপানােক এই গেবষণা অধAয়েন অংশ/হণ করার জনA আম�ণ জানােনা হে|। আপনােক টাটা (মিডকAাল (স�ার (ত পিরচািলত এই অধAয়েন 
অংশ/হণ করেত বলা হে|, কারণ আপিন আমােদর (যাগAতার মানদk�িল পূরণ কেরন (য�িল হল: 
 
আপনােক এই অধ#য়েন অgভু0 h করা হেত পাের, যিদ: 
 

a) অবিহত স�িত ফম2-এ (বা অনুেমাদন ফম2, LেযাজA হেল) �াiর করেত এবং (Lােটাকেলর সম� আবশAকতা (মেন চলেত আপিন 
ই|ুক ও সiম হেবন। 

b) আপিন ১২ বছর বা তেতািধক বয়সী 
c) আপনার িহে ালিজকAাল উপােয় িনিwত করা ডি]উএইচও (/ড ২ অAাসেBাসাইেটামা বা অিলেগােডনেDািEওমা আেছ: 4সুA নমুনা 

(বােয়াপিস বা অে�াপচােরর নমুনা) িনেয় করা পরীiার মাধAেম আপনার (jইন 4উমার িনণ2য় িনিwত করা হেয়েছ। 
d) আপনােক পু�ষ, অথবা একজন গভ2 বতী না হওয়া, িশnেক বুেকর �ধ না খাওয়ােনা মিহলা হেত হেব। 
e) আপনার এক4 িনিwত সংেবদনশীল আইিডএইচ১ (আর১৩২এইচ/িস/িজ/এস/এল (ভিরেয়�) বা আইিডএইচ২ 

(আর১৭২েক/এম/ডি]উ/এস/িজ (ভিরেয়�) িজন িমউেটশন আেছ, যা এক4 �ীকৃত লAােবােরটিরেত িনণ2য় করা হেয়েছ। 
f) আপনার মি�ে�র 4উমােরর জনA এর আেগ আপনার অে�াপচার করা হেয়েছ (যার মেধA বােয়াপিস, সাব-(টাটাল িরেসকশন, বা /স 

(টাটাল িরেসকশন রেয়েছ)। িEওমার িচিকৎসার জনA পূেব2 (কান (কেমােথরািপ বা (রিডওেথরািপ /হণ করা অনুেমািদত নয়। 
g) আপনার অধAয়ন িচিকৎসেকর করা মূলAায়ন অনুসাের আপনার িলভােরর িGয়া /হণেযাগA সীমার (িবিল�িবন ≤১.৫×ইউএলএন, এএস4 

এবং এএল4 ≤ইউএলএন, এএলিপ ≤২.৫×ইউএলএন) মেধA রেয়েছ। 
h) আপনার অধAয়ন িচিকৎসক িনধ2ারণ কেরেছন (য অনুেমািদত (লেবল অনুযায়ী (ভারািসেডিনব িদেয় করা িচিকৎসা আপনার জনA 

উপযু�। 
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i)  আপিন যিদ গভ2 বতী হেত সiম একজন মিহলা হন, তেব অধAয়েন Lেবেশর সময় আপিন অবশAই গভ2 বতী হেবন না বা িশnেক 
বুেকর �ধ খাওয়ােত পারেবন না। (ভারািনেগা® িদেয় করা িচিকৎসা চলাকালীন এবং অধAয়ন িচিকৎসার (শষ মা�া (নওয়ার পর অHত 
৩ মাস পয2H, আপনােক অবশAই গভ2 িনেরােধর এক4 উ¡ কায2কর প}িত, (যমন, হরেমান-িবহীন ইনBাইউটািরন িডভাইস 
(আইইউিড) বAবহার, (যৗন সহবাস পিরহার, বা 4উবাল লাইেগশন বা বuAাকরেণর মেতা fায়ী প}িত অবলaন করেত স�ত হেত 
হেব। 

j) আপিন একজন িশn ধারণiম নারী সি£নী সহ পু�ষ হেল: (ভারািনেগা® িদেয় করা িচিকৎসা চলাকালীন এবং সব2েশষ মা�া (নওয়ার 
পের ৩ মাস পয2H আপিন কায2কর গভ2 িনেরাধক বAবহার করেত স�ত হেয়েছন। 

আপনােক এই অধ#য়েন অgভু0 h করা হেব না, যিদ: 

a) অনুেমািদত ইিkয়া (LসিGপশন ইনফরেমশন অনুযায়ী, (ভারািসেডিনব িচিকৎসার Lিত আপনার (কান িচিকৎসা পিরপ¤ী িনেদ2 শ 
রেয়েছ। 

b) িEওমার িচিকৎসার জনA আপিন পূেব2 বা বত2 মােন সহায়ক বা সহগামী িচিকৎসা সহ, (রিডওেথরািপ এবং/বা (কেমােথরািপ (আর4-
িস4) /হণ কেরেছন। 

c) আপিন যিদ গভ2 বতী বা �নAদা�ী হন। 
d) আপনার এমন (কান অবfা রেয়েছ যার জনA আপনার অধAয়ন িচিকৎসক মেন করেছন (য আপনার অংশ/হণ আপনার জনA িনরাপদ 

নয়। 
 
আপিন ১৫ জন অংশ8হণকারীেদর মেধA একজন হেবন, যােদরেক আমরা ভারেত Lায় ১০ e অধ#য়ন Gকi জুেড় এই অধAয়েন নিথভু� 
করার পিরক�না করিছ। এ4 এক4 পয0 ায় IV, সjাব#, মুh Gলেবল অধAয়ন। সম� অংশ/হণকারীরা (ভারািসেডিনব /হণ কের – (সখােন 
(কানও Zািসেবা বা তুলনাকারী ¥প (নই। 
 
িশk অংশ8হণকারীেদর জন# (১২ Gথেক ১৭ বছর বয়সী জন#): ১৮ বছেরর কম বয়সী অংশ/হণকারীেদর জনA, এক4 অবিহত স�িত 
ফেম2 তােদর িপতামাতা-(ক বা তােদর িলগAািল অAাকেসে¦বল িরেLেজে�4ভ (এলএআর) (ক �াiর করেত হেব। এছাড়াও, এক4 পৃথক 
ইনফম2ড অAােস� ফম2 (আইএএফ) এর মাধAেম অংশ/হণকারীেক এই অধAয়েন তােদর অংশ/হণ িবষয়ক স�িত (অনুেমাদন) (দওয়ার 
অনুেরাধ করা হেব, যার ভাষা অংশ/হণকারীর বয়স ও (বাঝার সiমতা অনুযায়ী সহজেবাধA হেব। অংশ/হণকারীর িপতামাতা/এলএআর এবং 
অনুসuানকারী সকেলই িশn ও িকেশার অংশ/হণকারীেদর কােছ অধAয়েনর িবষয়4 বAাখAা করেবন, যা তাঁেদর বয়েসর জনA উপযু�। 

এই অধ#য়েন আপনার দািয়noিল িক িক? 

এই গেবষণা অধAয়েন অংশ/হেণর সময়, আপনােক এ�িল করেত হেব: 

• আপিন বত2 মােন (যসব ওষুধ, িভটািমন এবং (ভষজ স{ূরক /হণ করেছন, (স�েলার সবক4 স{েক2  আপনার অধAয়ন িচিকৎসকেক 
জানান। 

• অধAয়েনর িনেদ2 শনা ও প}িত�িল অনুসরেণ ই|ুক ও সiম হওয়া। 
• আপনার অনুভব করা (কানও পা§2LিতিGয়া, উপসগ2 বা �ােfAর সমসAা অধAয়ন কম�েক সৎভােব বলুন। 
• আপনার মেন L� এেলই সে£ সে£ তা িজ�াসা ক�ন। 
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• যিদ আপিন অধAয়েন থাকা িনেয় আপনার মন পিরবত2 ন কেরন তাহেল অধAয়ন িচিকৎসকেক বা অধAয়ন কম2চারীেক জানান। 
• Lথেম অধAয়ন িচিকৎসেকর সােথ পরামশ2 না কের কAা¨ােরর জনA (কানও িচিকৎসা বা অনA (কানও ওষুধ বAবহার করেবন না, যা অধAয়ন 

িচিকৎসক gারা পরামশ2 (দওয়া হয়িন। 
• ©ক (যভােব বলা হেয়েছ (সই অনুসােরই (ভারািসেডিনব খান: Lিতিদন একটা িনিo2 p সমেয় জেলর সােথ (গাটা টAাবেলট মুেখ পুের 

িগেল (ফলুন (Lিত4 মা�া খাওয়ার আেগর অHত ২ ঘ�া এবং পেরর ১ ঘ�া পয2H (কান খাবার খােবন না)। টAাবেলট4 ভাঙেবন না, 
�ঁেড়া করেবন না বা িচেবােবন না। 

• অধAয়ন ওষুধ /হেণর Lথম িদন (থেক (ভারািসেডিনেবর (শষতম মা�া বAবহােরর পর কমপেi ৩ মাস পয2H অধAয়ন চলাকালীন এক4 
/হণেযাগA কায2কর হরমনহীন জ«িনয়�ণ প}িত বAবহার ক�ন। এ4 সHানধারেণর স¬াবনা যু� সকল মিহলা অংশ/হণকারী এবং 
সHােনর িপতা হেত পাের এমন পু�ষেদর (এবং তাঁেদর সি£নী) (iে� LেযাজA। 

• সম� িনধ2ািরত সাiােত হািজর হন এবং আসেত না পারেল আেগ (থেকই অধAয়ন 4মেক জানান। 
 
অধ#য়েনর নpা 

এটা হেলা ভারেত (ভারািসেডিনব-এর িবপণন অনুেমাদেনর শত2  িহেসেব িসিডএসিসও gারা বাধAতামূলক িনয়�ক আবশAকতা অনুসাের 
পিরচািলত একটা পয2ায় IV, LতAাশামূলক, ওেপন-(লেবল, বS-(কিTক অধAয়ন। 
 
• “পয0 ায় IV” বলেত (বাঝায় (য এ4 এক4 িবপনন-পরবত� অধAয়ন যা ওষুধ4র িনয়�ণমূলক অনুেমাদন পাওয়ার পের পিরচািলত হে|, 

যােত ভারতীয় (রাগীেদর (iে� এর িনরাপ�া ও কায2কািরতা আরও ভােলাভােব যাচাই করার যায়। 
• “3ত#াশামূলক” বলেত (বাঝায় (য সুরiা এবং কায2কািরতা সaিuত তথA সং/েহর জনA অধAয়েন (যাগদােনর সময় (থেক 

অংশ/হণকারীেদর সমেয়র সােথ সােথ পয2েবiণ করা হেব। 
• “মুh-Gলেবল” মােন হল আপিন এবং আপনার অধAয়ন িচিকৎসক উভয়ই জানেবন (য আপিন (কান অধAয়ন ওষুধ4 /হণ করেছন। 
• একক িচিকৎসা rপ – অংশ/হণকারীেদর সকেলই (ভারািসেডিনব /হণ করেবন। (সখােন (কান Zােসেবা বা তুলনাকারী ¥প (নই। 

এই অধAয়েন অংশ (নওয়ার িস}াH িনেল, আপিন একটা ওরাল টAাবেলট িহেসেব (ভারািসেডিনব খােবন, যা আপনােক Lিতিদন একবার, িদেনর 
িনিদ2 p একই সমেয় এবং খািল (পেট (টAাবেলট খাওয়ার অHত ২ ঘ­া আেগ (থেক এবং ১ ঘ­া পের অবিধ (কােনা খাবার /হণ না কের) 
(খেত হেব। (গাটা টAাবেলট4 জল িদেয় স{ূণ2 িগেল খােবন। টAাবেলট4 ভাঙেবন না, �ঁেড়া করেবন না বা িচেবােবন না। 

• LাMবয়N এবং ≥৪০ (কিজ ওজেনর িশn অংশ/হণকারীগণ: ৪০ িম/া টAাবেলট vদিনক একবার 
• <৪০ (কিজ ওজেনর িশn অংশ/হণকারীগণ: ২০ িম/া টAাবেলট vদিনক একবার 

িচিকৎসা চs: Lিত4 িচিকৎসা চG ২৮ িদন fায়ী হয় এবং Lিত4 চG চলাকালীন আপিন Lিতিদন একটানাভােব (ভারািসেডিনভ (খেত 
থাকেবন, (যখােন চেGর মােঝ (কান পিরকি�ত িচিকৎসা িবরিত সময় থাকেব না। আপিন (মাট ৬ 4 পয2H চেGর (িচিকৎসার আনুমািনক ৬ 
মাস অবিধ) িচিকৎসা /হণ করেবন, যিদ না আরও আেগই িচিকৎসা বu করার Lেয়াজন হয়। 
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অধ#য়েনর Gময়াদকাল: এই অধAয়েনর হ�েiপমূলক পয2ােয় আপনার অংশ/হেণর (মাট সময়কাল আনুমািনক ৮-৯ মাস হেব, যার মেধA 
রেয়েছ: 

• =ীিনং পয0 ায়: ২৮ িদন পয2H একটা সময় (আপিন অধAয়েনর জনA উপযু� িকনা (দখার জনA) 
• িচিকৎসা পয0 ায়: ২৮ িদেন একটা চG - এই িহসােব ৬ 4 চG (আনুমািনক ৬ মাস) 
• িনরাপtামূলক ফেলা আপ সা@াৎ: অধAয়ন িচিকৎসায় আপনার সব2েশষ মা�া (নওয়ার পের ৭ সMােহর মেধA 

পরী@েণর পের Gভারািসেডিনব 8হণ: 

৬ 4 চেGর পের যিদ (ভারািসেডিনব (থেক আপনার উপকার হে| বেল (দখা যায়, তাহেল অধAয়ন িচিকৎসার পের আপিন Bায়াল-পরবত� 
অAাে_স-এর অধীেন (ভারািসেডিনব /হণ করা চািলেয় (যেত পােরন। অনুসuানকারী সুপািরশ করেল এবং vনিতক সিমিতর অনুেমাদন (পেল, 
এটা ¯নসেরর gারা িবনামূেলA (দওয়া হেব। িচিকৎসারত অনুসuানকারীর মেত, যতiণ পয2H আপিন অনুসuানমূলক অধAয়ন ওষুধ4র (থেক 
িচিকৎসাগত সুফল (পেত থাকেবন, (সই পয2H, এমনিক LেযাজA (iে� অধAয়েনর (কান বিধ2ত পয2ায় সমাM হওয়ার পেরও, আপনােক Bায়াল-
পরবত� অAাে_স-এর সুেযাগ (দওয়া হেব। 

অধAয়ন সমাM হওয়ার পেরও অনুসuানমূলক অধAয়ন ওষুধ /হণ চািলেয় যাওয়ার জনA, আপিন (বা LেযাজA হেল, আপনার এলএআর) অবশAই 
িলিখত স�িত (দেবন। এছাড়া, অনুসuানকারী এবং আপিন (বা LেযাজA হেল, আপনার আইিন উ�রািধকারী) উভয়েকই অবশAই এই �ীকার 
কের িলিখত (ঘাষণা করেত হেব (য, অনুসuানমূলক অধAয়ন ওষুেধর Bায়াল পরবত� বAবহার (থেক উ°ত (কােনা দািব, দায়ব}তা বা আঘােতর 
জনA ¯নসর দায়ী থাকেবন না। 

সvসারণ পয0 ায় (ঐিxক, পয0েব@ণমূলক) 

অধAয়ন িচিকৎসা স{ূণ2 করা সম� অংশ/হণকারীেক একটা ঐি|ক স²সারণ পয2ােয় অংশ/হেণর আম�ণ জানােনা হেব, যা মূলত 
পয2েবiণমূলক Lকৃিতর হয় এবং িনরাপ�া ফেলা-আপ সাiাৎ স{ূণ2 হওয়ার পের এ4 সেব2া¡ ১৮ মাস অবিধ fায়ী হেব। এই পয2ায় চলাকালীন, 
আপিন আপনার িনয়িমত ি�িনকAাল পিরচয2া (পেত থাকেবন (যার অHভু2 � থাকেব মািসক িলভার িGয়া পরীiা এবং Lিত ৬ মাস অHর 
মি�ে�র এমআরআই NAান)। এই পয2ায় চলাকালীন সংগৃহীত (ডটা, মূল অধAয়ন (থেক পৃথকভােব িবে³ষণ করা হেব। এই পয2ােয় আপনার 
Lেবেশর আেগ, পৃথকভােব িলিখত স�িত (নওয়া হেব। 

অধ#য়ন 3িsয়াoিল িক িক? 

আপিন এই স�িত ফম24েত �াiর করার পের, অধAয়েন অংশ/হেণর জনA আপিন িচিকৎসাগত আবশAকতা�িল পূরণ কের তা িনিwত করার 
জনA কেয়ক4 মূলAায়ন করােনা হেব। আপনার �ােfAর ইিতহাস সaেu অধAয়ন িচিকৎসেকর কােছ সৎ হওয়া ���পূণ2, যােত আপনার পেi 
অংশ (নওয়া িনরাপদ হয়। 

ি=িনং পব0 (২৮ িদন পয0g): 
এই পেব2র সমেয় আপনার অধAয়ন িচিকৎসক মূলAায়ন করেবন (য আপিন অংশ/হণ করার জনA উপযু� িকনা৷ িনµিলিখত মূলAায়ন�িল 
স{� করা হেব: 

• অHভু2 ি�/এবং বিহ�রেণর মানদk অনুসাের আপনার উপযু�তা িনিwত করা হেব। 
• িব�ািরত (ডেমা/ািফক তথA, িচিকৎসা/অে�াপচােরর ইিতহাস এবং বত2 মান ও পূব2বত� ঔষধপে�র িববরণ (রকড2  করা হেব। 
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• �ায়িবক পরীiা সহ এক4 সামি/ক শারীিরক পরীiা করা হেব, এবং আপনার উ¡তা, ওজন, র�চাপ ও নািড়র গিত পিরমাপ করা 
হেব। 

• আপনার হােট2 র vব�Aিতক কায2কলাপ পরীiা করেত একটা ১২-িলড ইেলকেBাকািড2 েয়া/াম (ইিসিজ) করা হেব। 
• আপনার অে�াপচােরর সময় সংরiণ করা 4সুA নমুনা (বা সংরিiত নমুনা পাওয়া না (গেল, এক4 নতুন বােয়াপিস) বAবহার কের 

আপনার আইিডএইচ১ বা আইিডএইচ২ িমউেটশন ( টাস িনিwত করা হেব। spবA: এই অধAয়েনর জনA নতুন কের (কান 
বােয়াপিস করার Lেয়াজন (নই; nধুমা� আপনার িবদAমান িমউেটশন পরীiার ফলাফল িনিwত করাই যেথp। 

• আপনার (jইন 4উমােরর আকার ও vবিশpAসমূহ মূলAায়েনর জনA মি�ে�র এক4 এমআরআই NAান করা হেব (অধAয়েন Lেবেশর 
আেগর ২৮ িদেনর মেধA আপনার (কােনা ি�িনকAাল এমআরআই NAান করা হেয় থাকেল, (সটাও বAবহার করা (যেত পাের)। 

• িনµিলিখত পরীiা�িলর জনA আপনার রে�র নমুনা�িল সং/হ করা হেব: 
– (হমােটালিজ, িহেমােEািবন, (হমােটািGট, (লািহত র�কিণকা (আরিবিস) গণনা, (§ত র� কিণকা (ড·িবিস) গণনা সােথ 

িডফােরনিশয়াল গণনা (িনউেBািফ সহ), অণুচিGকা গণনা। 
– র� রসায়ন: (সািডয়াম, পটািশয়াম, কAালিসয়াম, মAাগেনিসয়াম, ফসফরাস, অAালবুিমন, �েকাজ, িবইউএন/ইউিরয়া, 

িGেয়4িনন, ইউিরক অAািসড, এলিডএইচ 
– িলভার ফাংশান (ট  (এলএফ4): এএল4, এএস4, এএলিপ, (মাট িবিল�িবন এবং িসরাম আলবুিমন 
– (কায়া�েলশন পরীiা: (Lা¸িaন টাইম (িপ4), এিপ44, আইএনআর 

• Lথম মা�া (নওয়ার আেগর ৭ িদেনর মেধA সHানধারেণ সiম সব মিহলােদর জনA এক4 িসরাম গভ2 াবfা পরীiা (র�) করা হেব। 
 

িচিকৎসা পয0 ােয়র সা@াৎসমূহ (৬ e চs, 3িতe ২৮ িদেনর): 

যিদ আপিন উপযু� হন, তাহেল আপিন অধAয়ন িচিকৎসা n� করেবন। Lিত4 চেGর (চG ১ (থেক চG ৬ পয2H) িদন ১ এর সাiােত, 
িবশদ মূলAায়েনর জনA আপিন অধAয়ন সাইেট আসেবন। িনµিলিখত কায2কলাপ�িল সাধারণভােব স{� করা হেব: 

• vজিবক লiণ�িলর পিরমাপ (র�চাপ, ¹দ¯ºেনর হার, তাপমা�া) এবং শরীেরর ওজন 
• শারীিরক পরীiা (অনAানA িদেকও »িp িনব} কের, (কান (কান সাiােত সামি/ক পরীiা) 
• ১২-লীেডর ইিসিজ 
• মি�ে�র এমআরআই NAান (4উমার LিতিGয়া মূলAায়ন): ি¼িনং, চG ৩ িদন ১, এবং চG ৬ িদন ১/িচিকৎসার সমািMেত স{� 

করা হেব – (লা-(গড িEওমার জনA আরএএনও ২.০ মাপকা© বAবহার কের 
• র� পরীiা: (হমােটালিজ, িসরাম রসায়ন এবং িলভার ফাংশন (ট  (এলএফ4) 
• (কায়া�েলশন পরীiাসমূহ: 
• সHানধারেণ সiম সব মিহলােদর মূ� গভ2 াবfা পরীiা (চG ১ িদন ১ এবং পরবত� Lিত4 চেGর িদন ১ এ) 
• (যেকান সহগামী ওষুধপ� পয2ােলাচনা এবং Lিত½ল ঘটনা মিনটর করা 
• (ভারািসেডিনব Lেয়াগ এবং অধAয়ন ডােয়ির ও ওষুেধর িহসাব-িনকাশ পয2ােলাচনা 

িলভােরর িsয়া মিনটর করার সময়সূিচ (oynপূণ0): (যেহতু (ভারািসেডিনব িলভােরর এনজাইেমর মা�া বাড়ােত পাের বেল জানা 
(গেছ, তাই িলভােরর িGয়া সংGাH পরীiা�েলা িনিবড়ভােব পয2েবiণ করা হেব: 
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– িচিকৎসার Lথম ২ মাস চলাকালীন Lিত ২ সMাহ অHর (চG ১ িদন ১, িদন ১৫; চG ২ িদন ১, িদন ১৫) 
– চG ৩ িদন ১৫ এবং চG ৪ িদন ১৫ (ত অিতির� চG-মধAবত� সমেয় পরীiা 
– তারপর (থেক মািসকভােব (চG ৫ এবং ৬ এর িদন ১ এ), এবং িচিকৎসার সমািMেত 

যিদ আপনার িলভার এনজাইেমর মা�া (বেড় যায়, তাহেল আপনার অধAয়ন িচিকৎসক, উপযু�তা িহেসেব, সামিয়কভােব আপনার মা�া বu 
রাখেত, কমােত পােরন বা fায়ীভােব িচিকৎসা বu করেত পােরন। 

অিতিরh মধ#-চs িনরাপtা সা@াৎ পিরচািলত হেব, িনেচর সমেয়: 

• চG ১ িদন ৮, িদন ১৫, এবং িদন ২২ - Lিত½ল ঘটনা মিনটর করা এবং অধAয়ন ওষুেধর িহেসবিনেকশ করার জনA 
• চG ১ িদন ১৫ এবং চG ২ িদন ১৫ – এর মেধA এলএফ4 এবং (কায়া�েলশন পরীiাও অHভু2 � 
• চG ৩ িদন ১৫ এবং চG ৪ িদন ১৫ – এর মেধA এলএফ4 এবং (কায়া�েলশন পরীiাও অHভু2 � 

িচিকৎসা সমািz (ইওe) সা@াৎ: 

অধAয়ন িচিকৎসায় আপনার (শষ মা�া খাওয়ার পেরর (চG ৬ এর চূড়াH Lেয়ােগর পের, অথবা আপিন মাঝপেথ অধAয়ন বu করেল, তার 
আেগই) ৩ িদেনর মেধA ইও4 সাiাৎ স{� করা হেব। এই সাiােতর অHভু2 � থাকেব: 

• শারীিরক পরীiা ও �ায়িবক মূলAায়ন, শারীিরক লiণসমূহ এবং শরীেরর ওজন পিরমাপ 
• ১২-লীেডর ইিসিজ 
• র� পরীiা: (হমােটালিজ, িসরাম রসায়ন, এলএফ4 এবং (কায়া�েলশন পরীiা 
• মূে�র গভ2 াবfা পরীiা (যিদ LেযাজA) 
• 4উমার LিতিGয়া মূলAায়েনর জনA মি�ে�র এমআরআই NAান 
• (যেকােনা Lিত½ল ঘটনা এবং সহগামী ওষুেধর মূলAায়ন ও িলিপব}করণ 

িনরাপtামূলক ফেলা আপ সা@াৎ: 

অধAয়ন িচিকৎসায় আপনার সব2েশষ মা�া খাওয়ার পের ৭ সMােহর মেধA িনরাপ�া ফেলা-আপ সাiাৎ পিরচািলত হেব। প}িতর মেধA রেয়েছ 
সহগামী ওষুধপ� পয2ােলাচনা এবং Lিত½ল ঘটনা মিনটর করা। এটা সাধারণত একটা সংিiM সাiাৎ হেয় থােক বা (টিলেফােনর মাধAেম 
পিরচািলত হেত পাের। 

অিনধ0ািরত সা@াৎ: আপনার িনধ2ািরত সাiােতর বাইেরও আপনােক ি�িনেক আসেত বলা হেত পাের, যিদ আপনার অধAয়ন িচিকৎসেকর 
আপনার �াfA পরীiা করার বা পা§2 LিতিGয়া িনয়�ণ করার Lেয়াজন হয়। 

অধ#য়নeেত কী সgান ধারেণর সjাবনাযুh মিহলােদর জিড়ত করা হেব? 

আপিন গভ2 বতী হেল বা িশnেক �নAদান করেল অবশAই অংশ/হণ করেবন না। যিদ আপিন Lজনন iমতা স{� মিহলা বা পু�ষ হন এবং 
এমন (যৗন কায2কলােপ অংশ/হণ কেরন, যা গভ2 ধারেণর িদেক চািলত করেত পাের, তাহেল অধAয়েনর চলাকালীন এবং (ভারািসেডিনেবর (শষ 
মা�া /হেণর কমপেi ৩ মাস পর পয2H আপনােক কায2কর হরেমান-হীন জ«িনয়�েণর এক4 অনুেমািদত প}িত বAবহার করেত স�ত হেত 
হেব। কায2কর হরেমান-িবহীন জ« িনয়�েকর উদাহরেণর মেধA রেয়েছ এক4 nGাণুনাশক সহ কনেডাম, এক4 ডায়া�াম, বা এক4 
ইনBাইউটািরন িডভাইস (আইইউিড)। অনু/হ কের জ«িনয়�েণর িবক��িলর িবষেয় আপনার অধAয়ন িচিকৎসেকর সে£ আেলাচনা ক�ন। 
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(ভারািসেডিনব কেয়ক4 হরেমান জাতীয় জ« িনয়�েকর ((যমন জ« িনয়�ণ িপল, পAাচ বা হরেমানাল আইইউিড) কায2কািরতা কিমেয় িদেত 
পাের। (সইজেনA, এই অধAয়েন থাকার সময় আপনােক অবশAই জ« িনয়�েণর একটা হরেমান-মু� প}িত বAবহার করেত হেব। 

যিদ আপিন শলA িচিকৎসার gারা বuAাকৃত হেয় থােকন অথবা রজঃিনবৃি�র পরবত� পয2ােয়র হন, তাহেল আপিন অংশ/হণ করার িবষেয় িবেবচনা 
করেত পােরন৷ যিদ আপিন অধAয়ন4 চলাকালীন গভ2 বতী হন, তাহেল আপিন অথবা আপনার গভ2 f িশn4 ঝঁুিকর, (য�িল বত2 মােন অ�ােত 
আেছ, স�ুখীন হেত পােরন৷ 
Lাণীেদর িনেয় করা অধAয়েনর ফলাফেলর িভি�েত গভ2 াবfায় (ভারািসেডিনব /হেণর সুপািরশ করা হয় না, যা অজাত িশnর স¬াবA iিত 
(এমjােয়া-িফটাল িবষা�তা) হওয়ার Lিত ইি£ত কের। (ভারািসেটিনিব িদেয় করা িচিকৎসা চলাকােল এবং সব2েশষ মা�া খাওয়ার পের ২ মােসর 
জনA বুেকর �ধ খাওয়ােনার সুপািরশ করা হয় না। 

উব0রতা: Lাণীেদর ওপর পিরচািলত অধAয়েনর ফলাফেলর িভি�েত, (ভারািসেডিনব সHান ধারেণ সiম নারী ও পু�ষ - উভেয়রই Lজনন 
iমতা iিত/� করেত পাের। Lাণীেদর িনেয় করা কেয়ক4 অধAয়েন এইসব Lভাব অপিরবত2 নীয় িছল। আপিন যিদ ভিবষAেত সHান (নওয়ার 
পিরক�না কের থােকন, তাহেল অনু/হ কের িচিকৎসা n� করার আেগই আপনার অধAয়ন িচিকৎসেকর সােথ এই িবষেয় আেলাচনা ক�ন এবং 
Lজনন িবষয়ক পরামশ2 চান। 

আপিন সHানধারেণ সiম একজন মিহলা হেল, গভ2 াবfার জনA ি¼িনংেয়র সময় আপনার র� (িসরাম) পরীiা করা হেব, এবং চG ১ িদন ১ 
এবং পরবত� Lিত চেGর িদন ১ এ, আর (সইসে£ িচিকৎসা সমািMর সাiােত এক4 মূ� গভ2 াবfা পিরচালনা করা হেব। যিদ (কানও সময় এই 
পরীiার ফল ইিতবাচক আেস, তাহেল আপনােক অধAয়ন (থেক বাদ (দওয়া হেব। 

অধ#য়নeর Gথেক আমার সjাব# ঝঁুিক িক িক হেত পাের? 

সব ওষুেধর মতই, (ভারািসেডিনব পা§2 LিতিGয়া সৃিp করেত পাের। িনেচর তথA�েলা ���পূণ2 ইনিডেগা ি�িনকAাল Bায়াল এবং অনুেমািদত 
(ভারািনেগা® (LসিGপশন করা (ডটা (থেক পাওয়া তেথAর ওপর িভি� কের রেয়েছ। তািলকাভু� সব পা§2 LিতিGয়া Lিত4 (রাগীর (iে� 
নাও (দখা িদেত পাের, এবং মােঝ মেধA নতুন বা অLতAািশত পা§2 LিতিGয়াও পিরলিiত হেত পাের। 

ইনিডেগা ি�িনকAাল Bায়ােল, লAাবেরটির পরীiার ফলাফেলর অ�াভািবকতা সহ সবেচেয় সাধারণভােব (দখেত পাওয়া িব¿প LিতিGয়া�েলা 
িছল: এএল4-এর মা�া বৃি} (৫৯.৩%), এএস4-এর মা�া বৃি} (৪৫.৫%), িজিজ4-এর মা�া বৃি} (৩৭.৭%), ফAা4গ (৩৬.৫%) এবং 
ডায়িরয়া (২৪.৬%)। সবেচেয় সাধারণ (/ড ৩ বা ৪ Lিত½ল LিতিGয়া�েলা িছল এএল4 বৃি} (৯.৬%), এএস4 বৃি} (৪.৮%) এবং িজিজ4 
বৃি} (৩.০%)। (রাগীেদর ০.৬% এর মেধA ��তর পা§2 LিতিGয়া পিরলিiত হেয়েছ। ৩.০% (রাগীর (iে� এক4 Lিত½ল LিতিGয়ার 
কারেণ (ভারািসেটিনেবর বAবহার fায়ীভােব বu করার ঘটনা নিথব} করা হেয়েছ, যার সবক4 ঘটনাই এএল4 বৃি}র সােথ স{িক2 ত িছল। 
১৯.২% (রাগীর (iে� ওষুেধর মা�া Lেয়ােগ িবরিত িদেত হেয়েছ; মা�া Lেয়ােগ িবরিত (দওয়ার Lেয়াজনীয়তা সৃিpকারী সবেচেয় সাধারণ 
Lিত½ল LিতিGয়া�েলা িছল এএল4 মা�া বৃি} (১৪.৪%) এবং এএস4 মা�া বৃি} (৬.০%)। ৯.৬% (রাগীেদর (iে� মা�া কমােত হেয়িছল; 
মা�া কমােনার Lেয়াজনীয়তা সৃিpকারী সবেচেয় সাধারণ Lিত½ল LিতিGয়া4 িছল এএল4 মা�া বৃি} (৭.৮%)। 

 

খুব সাধারণ িব�প 3িতিsয়া: 

ল#াবেরটিরগত অ�াভািবকতা (রh পরী@ার মাধ#েম শনাh করা): 

• এএল4 বৃি} (িলভােরর এনজাইম): খুব সাধারণ – (রাগীেদর ৫৯.৩%; (রাগীেদর মেধA ৯.৬% এর (/ড ৩/৪ 
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• এএস4 বৃি} (িলভােরর এনজাইম): খুব সাধারণ – (রাগীেদর ৪৫.৫%; (রাগীেদর মেধA ৪.৮% এর (/ড ৩/৪ 
• িজিজ4 বৃি} (িলভােরর এনজাইম): খুব সাধারণ – (রাগীেদর ৩৭.৭%; (রাগীেদর মেধA ৩.০% এর (/ড ৩/৪ 
• (Zটেলেটর সংখAা Àাস: খুব সাধারণ 
• এএলিপ বৃি} (অAালকালাইন ফসফােটজ) সাধারণ (≥১/১০০ (থেক <১/১০ (রাগীর মেধA (দখা যায়) 
• হাইপারEাইিসিময়া (রে� শক2 রা বৃি}): সাধারণ 
• িiেদ কেম যাওয়া: সাধারণ 
• হাইেপাফসফােটিময়া (ফসেফেটর মা�া কম): সাধারণ 

ল#াবেরটির-বিহভূ0 ত (ি�িনক#াল) িব�প 3িতিsয়া: 

• ফAা4গ/অAােfিনয়া (�ািHভাব বা �ব2লতা): খুব সাধারণ – ৩৬.৫% (রাগীেদর (iে� 
• ডায়িরয়া: খুব সাধারণ – ২৪.৬% (রাগীেদর (iে� 
• (পেট বAথা ((পেটর ওপেরর/িনেচর অংশসহ): খুব সাধারণ 

 
িলভার (Gহপােটাটিpিসe) – এই অধ#য়েন িবেশষ আ8েহর একe 3িত�ল 3িতিsয়া: 

(ভারািসেডিনব, িলভার এনজাইেমর (এএল4, এএস4 এবং িজিজ4) পিরমােণর উে�খেযাগA বৃি} ঘটােত পাের। এই ঝঁুিকর কারেণ, িচিকৎসার 
Lথম ২ মােস আপনার িলভােরর িGয়া সংGাH পরীiার উপের Lিত ২ সMাহ অHর, এবং এরপের আপনার অধAয়ন িচিকৎসার অবিশp 
সময়টু^েত Lিত মােস একবার কের ঘিনzভােব মিনটর করা হেব। িলভার এনজাইেমর মা�া বৃি}র তীjতার ওপর িভি� কের, আপনার 
িচিকৎসেকর হয়েতা সামিয়কভােব িচিকৎসায় িবরিত (দওয়ার, আপনার মা�া কমােনার, বা fায়ীভােব (ভারািসেডিনব বu করার Lেয়াজন হেত 
পাের। (বিশরভাগ (iে�, মা�া পিরবত2 ন বা িচিকৎসা বu করার পর িলভার এনজাইেমর মা�া বৃি} পিরবিত2 ত হেয় আেগর অবfায় িফের আেস। 
িবরল (iে�, কেয়কজন (রাগীর মেধA িলভার (ফইিলউর, িলভার 4সুAর মৃতুA ((হপা4ক (নেGািসস) এবং অেটাইিমউন (হপাটাই4স সহ 
��তর িলভােরর iিত পিরলিiত হেয়েছ। 

িনµিলিখত উপসেগ2র মেধA (যেকান এক4 (দখা িদেল অনু/হ কের অিবলেa আপনার অধAয়ন িচিকৎসকেক জানান: �ক বা (চােখর সাদা অংশ 
হলুদ (দখেল, গাঢ় রেঙর মূ� হেল, আপনার (পেটর উপেরর ডান পােশ বAথা বা অ�ি� হেল, অ�াভািবক �ািH হেল, বা িiেদ কেম (গেল। 

গভ0 াব�া, বুেকর �ধ খাওয়ােনা এবং উব0রতার সােথ সDিক0 ত ঝঁুিকসমূহ: 

গভ2 াবfা চলাকােল বAবহােরর জনA (ভারািসেডিনব সুপািরশ করা হয় না। Lাণী িনেয় করা অধAয়েনর ফলাফেলর উপর িভি� কের, 
(ভারািসেডিনব এক4 অজাত িশnর iিত করেত পাের। (ভারািসেটিনিব িদেয় করা িচিকৎসা চলাকােল এবং সব2েশষ মা�া খাওয়ার পের ২ 
মােসর জনA বুেকর �ধ খাওয়ােনার সুপািরশ করা হয় না। Lাণীেদর মেধA পাওয়া ফলাফেলর িভি�েত, (ভারািসেডিনব Lজনন iমতাস{� 
নারী ও পু�ষ উভেয়রই উব2রতার iিত করেত পাের; Lাণীেদর িনেয় করা (কান (কান অধAয়েন এইসব Lভাব অপিরবত2 নীয় িছল না। যিদ 
আপিন সHান (নওয়ার পিরক�না কের থােকন, তাহেল িচিকৎসা আরে¬র আেগই অনু/হ কের আপনার অধAয়ন িচিকৎসেকর সােথ এই িনেয় 
আেলাচনা ক�ন। 

���পূণ2: (ভারািসেডিনব কেয়ক4 হরেমান জাতীয় গভ2 িনেরাধকেক ((যমন জ«িনয়�ণ িপল) কম কায2কর কের তুলেত পাের। (সইজেনA, 
এই অধAয়েন থাকাকােল এবং সব2েশষ মা�া (নওয়া পরবত� ৩ মাস পয2H আপনােক অবশAই গভ2 িনেরােধর জনA এক4 নন-হরেমান জাতীয় 
প}িত বAবহার করেত হেব। অনু/হ কের জ«িনয়�েণর িবক��িলর িবষেয় আপনার অধAয়ন িচিকৎসেকর সে£ আেলাচনা ক�ন। 
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আপনার হওয়া সব পা§2LিতিGয়া সaেu আপিন অবশAই অনুসuানকারী বা অধAয়ন কম�েক জানােবন। যিদ আপনার পা§2LিতিGয়া সaেu আপিন 
অকপট না হন, তাহেল এই অধAয়েন (থেক আপিন িনেজর iিত করেত পােরন। এমনও হেত পাের (য অনAানA িবরল পা§2 LিতিGয়া (দখা 
িদল, (য�িলর বণ2না এখােন (দওয়া (নই। 

 
সjাব# অিতিরh ঝঁুিক বা অ�ি�সমূহ বা অধ#য়েনর 3িsয়াoিল Gথেক অ�ি�সমূহ: 

রেhর নমুনা (একক িনডল-িaক �ারা Gনওয়া): 

র� (নওয়ার সােথ িকছু পা§2LিতিGয়া থাকেত পাের (যমন: 

• মূ|2 া যাওয়া 
• সূচ (ফাটােনার fােন লালেচভাব 
• বAথা 
• কালিশেট 
• র�পাত 
• সংGমণ 
• �ায়ুর iিত 
• র� জমাট বাঁধা, ফেল Lদাহ, ফুেল যাওয়া ও বAথা হেত পাের 

 
যিদ আপিন অ�ান হেয় যােবন বেল মেন কেরন, তাহেল অিবলেa অধAয়ন কম�েক বলুন। 

মি�ে�র এমআরআই �#ান: 

এই অধAয়েনর অংশ িহেসেব, আপনার 4উমােরর আকার ও সাড়া (দওয়াম পরীiা করার জনA মি�ে�র এমআরআই NAান করা হেব। এমআরআই 
NAােন (রিডেয়শন জিড়ত থােক না। তেব, একটা কনBা  এেজ� (ডাই) বAবহার করা হেল, অAালািজ2 ক LিতিGয়া হওয়ার এক4 সামানA ঝঁুিক 
থােক। আপনার শরীের (কােনা ধাতব ইমZা�, (পসেমকার বা িডভাইস থাকেল, (সটা আপনার িচিকৎসকেক জানােনা উিচত। এমআরআই 
(মিশেনর িভতের (কান (কান অংশ/হণকারী আব} বা অ�ি� (বাধ করেত পােরন - এই িনেয় আপনার (কান উেgগ থাকেল অনু/হ কের 
অধAয়ন কম�েদর জানান। 

ইেলকে^াকািড0 ও8াম (ইিসিজ): 

Lেয়াগ করার সমেয় বAব¹ত ইিসিজ ি িক পAাড�িল শীতল হেত পাের ও কখনও কখনও িকছু অ�ি�, (যমন লালেচভাব বা চুলকািনর কারণ 
হেত পাের। পAােচর িনেচর (লাম কামােনার Lেয়াজন হেল, কামােনার ফেল অ�ি�ও হেত পাের। 

শারীিরক পরী@া: 

আপনার শারীিরক পরীiার জনA আপনােক আংিশকভােব (পাশাক খুলেত বলা হেত পাের। এর জেনA অ�ি� অনুভূত হেত পাের। উপলভA 
থাকেল (কানও িনিদ2 p িলে£র (যাগAতাস{� কম� gারা পরীiা4 স{াদন করার আপিন অনুেরাধ করেত পােরন। যিদও অধAয়ন 4ম আপনার 
অনুেরাধ পূরণ করার (চpা করেব, তবুও কম�র উপলভAতার উপর িনভ2 র কের এ4 সবসময় স¬ব নাও হেত পাের। 

এমনও হেত পাের (য অনAানA িবরল বা পূেব2 অ�াত পা§2 LিতিGয়া (দখা িদল, (য�িলর বণ2না এই নিথেত (দওয়া (নই। আপনার অনুভব হওয়া 
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সব পা§2LিতিGয়া সaেu আপিন অবশAই অনুসuানকারী বা অধAয়ন কম�েক জানােবন। যিদ আপনার পা§2LিতিGয়া সaেu আপিন অকপট না 
হন, এই অধAয়েন থাকাটা আপনার জনA ঝঁুিকপূণ2 হেত পাের। 

এই অধ#য়েন অংশ8হণ করার Gথেক আমার সjাব# সুিবধাoিল িক িক? 

এই অধAয়েন অংশ/হণ করা (থেক আপিন সরাসির (কান িচিকৎসাগত সুিবধা নাও (পেত পােরন। তেব, যিদ আপনার সমসAার জনA অধAয়ন 
িচিকৎসা ((ভারািসেডিনব) কায2কর Lমািণত হয়, তাহেল আপনার উপকার হওয়ার স¬াবনা রেয়েছ। আপনার �ােfAর উ�িত হেব এমন (কানও 
িনwয়তা (নই — আপনার 4উমার4 একইরকম থাকেত পাের বা মºতর হেত পাের। এছাড়া়ও এই অধAয়েন অংশ/হণ কের আপিন 
গেবষকেদর ভারতীয় (রাগীেদর (iে� (ভারািসেডিনেবর িনরাপ�া ও কায2কািরতা িবষেয় ���পূণ2 তথA (পেত সাহাযA করেবন, যা তথA হয়েতা 
ভিবষAেত একই (রাগ থাকা অনA বAি�েদর উপকার করেত পাের। 

এই গেবষণা অধ#য়ন Gথেক অন#ান# ব#িhেদর িক িক সjাব# উপকার হেব? 

এই অধAয়েনর ফলাফল�িল, ভারেত আইিডএইচ১/আইিডএইচ২-িমউেটেটড (/ড ২ িEওমায় আGাH ভিবষAৎ অংশ/হণকারী (iে� 
িচিকৎসামূলক �ান এবং/অথবা আেরাগAমূলক সুিবধা Lদান করেত পাের৷ এই (ডটা, ভারেত (ভারািসেডিনব িবপনন-এর অনুমিতদান 
অনুেমাদেনর এক4 শত2  িহেসেব িসিডএসিসও gারা বাধAতামূলক করা এক4 পয2ায় IV অধAয়েনর িনয়�ণমূলক Lেয়াজনীয়তাও পূরণ করেব। 
এই গেবষণার ¯নসর সািভ0 য়ার ইি2য়া 3াইেভট িলিমেটডও অধAয়েনর ফলাফল ইিতবাচক এেল তা (থেক উপকৃত হেব। 

অধ#য়নeেত Gকান অিধsামক প�িত জিড়ত থাকেব িক? 

র� (নওয়ার জনA িনডেলর (খাঁচা লাগা ছাড়া অধAয়েনর অংশ িহচােব অনA (কানও আGমণা�ক বা নূAনতম আGমণা�ক প}িত স{াদন করা 
হেব না। মি�ে�র এমআরআই NAান হেলা নন-ইনভAািসভ। এই অধAয়েনর অংশ িহেসেব নতুন কের (কান 4উমার 4সুA বােয়াপিসর Lেয়াজন 
(নই, অধAয়েন নিথভু� হওয়ার জনA (কবল আপনার িবদAমান আইিডএইচ১/আইিডএইচ২ িমউেটশন পরীiার ফলাফল (আপনার পূব2বত� 
অে�াপচােরর নমুনা (থেক পাওয়া) িনিwত করাই যেথp। 

অধ#য়নকােল সংগৃহীত রেhর Gমাট পিরমাণ কত হেব? 

িনরাপ�া মিনটর করা, িলভার িGয়া পরীiা, (হমােটালিজ, র� রসায়ন, (কায়া�েলশন পরীiা, এবং গভ2 াবfা পরীiার (LেযাজA হেল) 
উেoেশA িনধ2ািরত অধAয়ন সাiােত িস£ল িনডল ি ক বAবহার কের রে�র নমুনা সং/হ করা হেব। হ�েiপমূলক পয2ায় চলাকালীন সবকয়4 
সাiােত (টেন (নওয়া রে�র (মাট পিরমাণ হেব আনুমািনক ১২৫ িমিল (যা Lায় ৮.৫ (টিবলচামেচর সমান)। তুলনা�¿প, আদশ2 র�দান হল 
Lায় ৪৮০ িমিল (Lায় ৩২ (টিবল-চামচ বা �ই কাপ)। 

এছাড়া আপনার �ােfAর সমসAা মূলAায়ন করেত এবং আপনার যÃ সaেu যথাযথ িচিকৎসাগত িস}াH িনেত Lেয়াজন হেল অধAয়ন িচিকৎসক 
অিতির� র� িনেত পােরন। এরকম হেল সাইট কম� আপনােক জানােবন। 

আমার জন# আর Gকান িচিকৎসা িবক� উপলভ# আেছ? 

যিদ আপিন অংশ/হণ করেত ই|ুক না হন, তাহেল আপনার িনকট আপনার অবfা4র জনA মানস�ত িচিকৎসা /হণ করার িবক�4 থাকেব৷ 
(/ড ২ আইিডএইচ-িমউটAা� িEওমার (iে� Lথাগত বAবfাপনা সুেযােগর মেধA, আপনার সুিনিদ2 p অবfার ওপর িনভ2 র কের পয2েবiণ 
(নজরদাির ও অেপiা), (রিডওেথরািপ, (কেমােথরািপ অথবা fানীয়ভােব উপলÄ অনAানA িচিকৎসা অHভু2 � থাকেত পাের। আপিন আপনার 
িচিকৎসাকারী িচিকৎসক বা অনAানA �াfA পিরচয2া (পশাদারেদর সে£ আপনার জনA উপলভA িবক� এবং পিরবত2  সaেu কথা বলেত পােরন। 
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আমার কাছ Gথেক িক Gকানও Gগাপন তথ# Gনওয়া হেব? 

এই অধAয়েন আপনার থাকার (রকড2  (গাপনীয় রাখা হেব, আইেনর মাধAেম বা এই অবিহত স�িতেত বণ2না মেতা তথA জানােনা আেদশ বAতীত। 
আপনার িচিকৎসা স{িক2 ত তেথAর (বAি�গত িবশদ, শারীিরক পরীiার ফলাফল, অনুসuান, এবং আপনার িচিকৎসা ইিতহাস) (গাপনীয়তা 
রাখেত চাওয়ার অিধকার আপনার আেছ। এই নিথেত �াiর কের আপিন গেবষণা দেলর অনুসuানকারী (যােক এই নিথেত অধAয়ন িচিকৎসকও 
বলা হেয়েছ), অনAানA অধAয়ন কম�, ¯নসর, Lািতzািনক vনিতক সিমিত ও ভারেতর লাইেস¨দানকারী কতৃ2 পেiর মত অনA (কানও বAি� 
বা এেজি¨েক দরকার হেল আপনার (ডটা (দখার অনুমিত িদে|ন। 

িনদািনক পরীiার ফলাফল এবং এই গেবষণার অংশ িহসােব স{� (থরাপী4 আপনার িচিকৎসা নিথেত অHভু2 � থাকেত পাের। এই অধAয়েন 
থাকা তথA, যিদ (কান vব�ািনক Lবেu বা vব�ািনক সে�লেন Lকািশত হয়, তাহেলও তােত আপনার পিরচয় Lকাশ করা হেব না। 

ভারতীয় আইেনর Lেয়াজনীয়তা অনুসাের এই িনদািনক পরীiেণর িববরণ http://www.ctri.nic.in–(ত উপলÄ হেত পাের। এই 
ওেয়বসাইেট এমন (কানও তথA থাকেব না, (য4 gারা আপনােক শনা� করা যায়। খুব (বিশ হেল, ওেয়বসাইেট ফলাফেলর সারসংেiপ (দওয়া 
থাকেব। আপিন (য (কান সময় এই ওেয়বসাইট4 খঁুেজ (দখেত পােরন। 

অধ#য়নeর জন# Gক তহিবল সং�ান করেবন? 

সািভ0 য়ার ইি2য়া 3াইেভট িলিমেটড হল অধAয়ন4র ¯নসর এবং অধAয়ন িচিকৎসকেদর এবং Lিতzােনর Lিত অথ2 Lদােনর মাধAেম পঁুিজর 
সংfান করেছন৷ Gজএসএস Gমিডক#াল িরসাচ0  এিশয়া প#ািসিফক 3াইেভট িলিমেটড হেব (সই কনBাY িরসাচ2  অগ2ানাইেজশন (িসআরও) 
যারা অধAয়ন চলাকালীন ¯নসরেক সহায়তা করেব। 

এই অধAয়েন করা �ােfAর মূলAায়েনর (যেকােনা অংেশর জনAই ((যমন, শারীিরক পরীiা, পরীiাগােরর পরীiা বা ইেমিজং মূলAায়ন) অথবা 
অধAয়েনর ওষুেধর জনA আপনােক টাকা িদেত হেব না। 

গেবষণামূলক অধ#য়নe চলাকালীন একe আঘােতর অথবা একe িচিকৎসামূলক সমস#ার G@ে� আপনােক িক করেব হেব?  

আপনার িনরাপ�াই হল আমােদর Lধান উেgগ৷ যিদ আপিন এই অধAয়েন থাকার ফেল আঘাতLাM হেয় থােকন বা (কান িচিকৎসা সমসAার 
স�ুখীন হন, তাহেল স�িত পে�র একদম (শেষ তািলকাভু� বAি�েদর (কান একজেনর সােথ আপিন এবং/বা আপনার মেনানীত বAি� 
(যাগােযাগ করা উিচত। অনু/হ কের মেন রাখেবন (য এই অধAয়েন অংশ/হেণর জনA (বতন হািনর জনA সরাসির (পেম� ও িচিকৎসা ছাড়া 
অনA িকছুর খরচা (দওয়া হেব না। 

অধ#য়ন সDিক0 ত আঘাত অথবা মৃতু#র G@ে� আমার এবং/অথবা আমার মেনানীত ব#িhর জন# Gকান 3কার আিথ0ক @িতপূরণ 
থাকেব কী? 

যিদ আপিন মেন কেরন (য এই অধAয়ন4েত অংশ/হেণর ফল�¿প আপিন আহত হেয়েছন তাহেল আপিন এবং/বা আপনার মেনানীত বAি� 
অবশAই তৎiণাৎ আপনার অধAয়ন িচিকৎসকেক বলেবন। যিদ আপনার অধAয়ন সংGাH (কান (চাটআঘাত লােগ, তাহেল আঘাত4র জনA 
যতিদন Lেয়াজন ততিদন পয2Hই আপনার অধAয়ন িচিকৎসক িনঃnÅ িচিকৎসা পিরচয2া (দেবন, (য4র খরচ ¯নসর বহন করেব। আপনার 
অধAয়ন সংGাH (চাটআঘাত লাগেল বা অধAয়ন সংGাH মৃতুAর মত অস¬াবA ঘটনা ঘটেল, তেব সািভ0 য়ার ইি2য়া 3াইেভট িলিমেটড আিথ2ক 
iিতপূরণ Lদান করেব। 
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িনµিলিখত কারেণ আঘাত বা মৃতুA ঘটেল আপিন আিথ2ক iিতপূরণ পাওয়ার অিধকার LাM হেবন: 
1. পরীiেণর অংশ/হণকারীর যিদ িনদািনক পরীiেণর সােথ স{িক2 ত আঘাত লােগ, তাহেল এই¿প অংশ/হণকারীরাও নতুন ওষুধ 

এবং িনদািনক পরীiণ িবিধ ২০১৯ এর িবিধ ৩৯ অনুসাের আিথ2ক iিতপূরেণর ��বান হেবন, এবং আিথ2ক iিতপূরণ4 িনদািনক 
অংশ/হণকারীর িচিকৎসা বAবfাপনা করেত বAয় হওয়া (য (কান খরেচর অিতির� হেব। (কান fায়ী আঘাত না থাকার (iে�, 
iিতপূরেণর পিরমাণ4 অংশ/হণকারীর মজুরী হারােনার পিরমােণর আনুপািতক হাের িfরীকৃত করা হেব। 

2. িনদািনক পরীiেণর সােথ স{িক2 ত মৃতুAর (iে�, নতুন ওষুধ এবং িনদািনক পরীiণ িবিধ ২০১৯ এর িবিধ ৩৯ অনুসাের পরীiেণ 
অংশ/হণকারীর আইিন উ�রািধকারীেক ¯নসর অথবা তার Lিতিনিধ আিথ2ক iিতপূরণ Lদান করেবন এবং আিথ2ক iিতপূরণ4 
িনদািনক অংশ/হণকারীর িচিকৎসা বAবfাপনা করেত বAয় হওয়া (য (কান খরেচর অিতির� হেব। 

3. পরীiেণর অংশ/হণকারীর িনদািনক পরীiণ (থেক LাM আঘাত বা মৃতুAর (iে� িচিকৎসা বAবfাপনা এবং আিথ2ক iিতপূরেণর 
বAয়ভার িনদািনক পরীiেণর ¯নসেরর gারা বহন করা হেব। 

4. িনদািনক পরীiেণর অংশ/হণকারী যিদ (কান আঘাত পান, তাহেল অনুসuানকারীর মতামত অনুযায়ী যতিদন Lেয়াজন হেব বা যতিদন 
পয2H এ4 Lিতzা না হয় (য আঘাত4 (রাগ িবষয়ক পরীiণ স{ক�য় নয় (য4 আেগ হয় ততিদন আপনােক িবনামূেলA িচিকৎসা 
পিরচয2া Lদান করা হেব। 

5. িনদািনক পরীiেণ িনµিলিখত (য (কান কারণ�িলেত পরীiেণর অংশ/হণকারীর আঘাত বা মৃতুA বা fায়ী অiমতা হওয়ার (iে� 
িনদািনক পরীiণ সংGাH িহসােব িবেবচনা করা হেব, (যমন:- 
a. অনুসuানমূলক sেবAর িব¿প LিতিGয়া 
b. অনুেমািদত (Lােটাকল লÆন, vব�ািনক অসদাচরন, অথবা ¯নসর অথবা তার Lিতিনিধ অথবা অনুসuানকারীর gারা অবেহলার 

ফল�¿প ��তর িব�} ঘটনা সংঘ4ত হওয়া। 
c. পরীiামূলক sেবAর অিভেLত িচিকৎসাগত Lভাব Lদােন বAথ2তা। (যখােন LামাণA পিরচয2া বা �ােণর ওষুধ উপলÄ থাকেলও 

িনদািনক পরীiণ (Lােটাকেলর অ£ িহসােব তা অংশ/হণকারীেক (দওয়া হয়িন। 
d. উপলÄ থাকেলও িনদািনক পরীiেণর (Lােটাকল অনুসাের Zােসেবা িনয়ি�ত পরীiেণ Lেয়াজনীয় LামাণA পিরচয2া 

অংশ/হণকারীেক (দওয়া হয়িন। 
e. অনুেমািদত (Lােটাকেলর অংশ িহসােব Lেয়াজনীয় Lমাণ যÃ বAতীত আনুষি£ক ওষুধ এর কারেণ িব¿প Lভাব। 
f. িপতা-মাতার িনদািনক পরীiেণ অংশ/হণ করার কারেণ গভ2 f িশnর িব¿প LিতিGয়ার জনA; 
g. অধAয়েন জিড়ত (য (কান িনদািনক পরীiণ LিGয়ার ফল�¿প ��তর িব�} ঘটনা সংঘ4ত হওয়া। 

অধAয়ন সংGাH মৃতুA বা (চাটআঘােতর (iে�, আপনার এবং/ আপনার মেনানীত বAি�র অধAয়েন আপানার অংশ/হেণর জনA Lদ� খরেচর 
ঊেÈ2  আিথ2ক iিতপূরেণর দাবী করার উেoেশA (জএসএস (মিডকAাল িরসাচ2  এিশয়া পAািসিফক Lাইেভট িলিমেটডর সােথ (যাগােযাগ করার 
অিধকার আেছ। ‘অধAয়ন চলাকালীন আমার কার সােথ (যাগােযাগ করা উিচত‘? শীষ2ক িশেরানােমর অধীেন (যাগােযােগর িবশদ�িল পাওয়া 
যােব। 

আইনগত অিধকারসমূহ 

এই স�িত ফম24েত �াiর কের আপিন আপনার (কান আইিন অিধকার হারােবন না। 
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অধ#য়ন চলাকালীন আিম কার সােথ Gযাগােযাগ করব? 

আরও তথA/Lে�র জনA, আপিন এবং/বা আপনার মেনানীত বAি� িনেµ উি�িখত উেoশA�িলর জনA নীেচর (য (কান কােরার সােথ (যাগােযাগ 
করেত পােরন: 

 

 
এখােন অধ#য়নeেত আমার অংশ8হেণর জন# Gকান 3ত#ািশত আনুপািতক হাের টাকা 3দান করা হেব িক? 

এই অধAয়েন আপনার অংশ/হেণর সরাসির ফল িহেসেব ি�িনক/সাইেট আসা যাওয়ার খরচা বাবদ আপনােক যুি�স£ত টাকা পিরেশাধ করা 
হেব। আপিন Lিত সাiাৎ িপছু সব2ািধক ১৫০০/- কের পােবন। 

এই অধAয়ন4েত আপনার অংশ/হেণর জনA আপনার (কান অিতির� খরচ হেব না। 

অধ#য়নeেত অংশ8হণ না করার িবষেয় আপনার িস�াge কীভােব আপনােক 3ভািবত করেব? 

এই গেবষণা অধAয়ন4েত অংশ/হণ না করার িবষেয় আপনার িস}াH4 আপনার িচিকৎসামূলক যÃেক অথবা অধAয়ন িচিকৎসক অথবা 
Lিতzান4র ((য হাসপাতােল আপনার িচিকৎসা করা হে|) সে£ আপনার স{ক2 েক Lভািবত করেব না৷ আপনার অধAয়ন িচিকৎসক তখনও 
আপনার (দশােশানা করেবন এবং আপিন (কান সুিবধা হারােবন না, (য�িল পাওয়ার জনA আপিন অিধকারী৷ 

একবার ky করার পের আিম কী অধ#য়নeেত অংশ8হণ করা বB করেত পাির? 

এই গেবষণায় অংশ/হণ স{ূণ2¿েপ (�|ামূলক এবং অধAয়ন4 চলাকালীন আপিন, (যেকান সমেয় (কান Lকার কারণ না দিশ2েয়ই এই 
অধAয়ন4র (থেক (বিরেয় যাওয়ার আপনার অিধকার আেছ৷ অংশ/হেণ অ�ীকার করা বা LতAাহার করার আপনার িস}াH, তাহেল (কান রকম 
জিরমানা হেব না অথবা অনAথায় অিধকারী (কান সুিবধা হারােবন না। যাইেহাক, িচিকৎসা বu করার আেগ আপনােক গেবষণা দেলর সােথ কথা 
বলেত উপেদশ (দওয়া হে|। িকভােব িনরাপেদ (সরা উপােয় িচিকৎসা বu করা (যেত পাের তা িনেয় হয়েতা আপনােক উপেদশ (দওয়া হেত 

ক. অধ#য়ন সং(া* +ে-র জন# 
অধ#য়েন ভূিমকা নাম Gযাগােযােগর িববরণ 
Lধান অনুসuানকারী 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_: 

খ. িনদািনক অধ#য়েনর অংশ8হণকারী িহসােব আপনার অিধকার সংsাg 3ে�র জন# 

সভাপিত, vনিতক 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_: 
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পাের। যিদ আপিন LতAাহার কেরন, তাহেল আপনােক কেয়ক4 অিতির� পরীiার মেধA িদেয় (যেত হেত পাের, (য�িলর (iে� আপিন 
স�ত হেত অথবা নাও স�ত হেত পাের৷ যিদও অধAয়ন িচিকৎসেকর িনকট আপনার LতAাহার করার কারণ4 জানােনা পরামশ2েযাগA, তেব 
এ4 বাধAতামূলক নয়৷ 

অধ#য়ন িচিকৎসক িক আপনােক অধ#য়ন Gথেক বাদ িদেত পােরন? 

যিদ আপিন অধAয়ন িচিকৎসেকর অথবা গেবষণা দেলর িনেদ2 শ�িল অনুসরণ না কেরন অথবা অধAয়ন িচিকৎসক যিদ মেন কেরন (য অিতির� 
অংশ/হণ আপনার পেi iিতকারক হেত পাের, তাহেল আপনার স�িত িবনাই আপনােক অধAয়ন4র (থেক সরােনা হেত পাের৷ L্তAাহার 
করার অনAানA কারেণর মেধA, আপনার মি�ে�র 4উমােরর অবfার অবনিত, ��তর পা§2 LিতিGয়া বা আপনার অধAয়ন িচিকৎসেকর িবেবচনা 
অনুসাের উপযু� বেল িবেবিচত অনA (কান ি�িনকAাল কারণ অHভু2 � থাকেত পাের। 

অধ#য়েনর সে� সDিক0 ত Gকান নতুন তেথ#র সDেক0  আমােক হালনাগাদ করা হেব কী? 

যিদ গেবষণা দল এই গেবষণা অধAয়ন4 চলাকালীন এমন (কান নতুন তথA পায় যা হয়েতা আপনার পেi অধAয়ন চািলেয় যাওয়ার িস}াHেক 
Lভািবত করেত পাের, বা িgধা জািগেয় তুলেত পাের, তাহেল আপনােক (সরকম তথA স{েক2  বলা হেব। যিদ অধAয়নকােল নতুন তথA পাওয়া 
যায়, যা অধAয়েন অংশ/হণ অবAাহত রাখেত আপনার সিদ|ার পেi Lাসি£ক হেত পাের, তাহেল আপনােক অিবলেa অবিহত করা হেব এবং 
এক4 সংেশািধত অবিহত স�িত পে� �াiর করেত বলা হেব। পরবত� অংশ/হণ সaেu িস}াH (নওয়ার অিধকার আপনার আেছ। 
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একe িনদািনক পরী@েণ অংশ8হণ করার জন# অবিহত স�িত ফম0 

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 নং এসইআর-িভওআর-০০১ 

অংশ8হণকারীর সDূণ0 নাম 
 
   

  

িশেরানাম Lথম নাম মধA নাম পদবী 

অংশ8হণকারী আদ#@র  

জ� তািরখ (িদিদ/মামামা/বববব)  বয়স (বছর)  

অংশ8হণকারীর Rকানা (শহর ও 
িপন (কাড সেমত) 

©কানা: 

(ফান নং (এস4িড (কাড সেমত): 
(মাবাইল নং: 

Gরাগীর িশ@াগত Gযাগ#তা   

অংশ8হণকারী Gপশা 
িশiাথ� c                    �-িনযু� c 
চাকির c     গৃিহনী (nধু মিহলা হেল)    c 
অনAানA: ……………………………… 

অংশ8হণকারীর বািষ0ক আয় 
(ভারতীয় টাকায়)  

মেনানীত ব#িhর সDূণ0 নাম 
(একজন বAি�িবেশষ বা সÌা িযিন 
অংশ/হণকারীর gারা অধAয়ন সংGাH 
মৃতুAর (iে� iিতপূরণ /হেণর 
উেoেশA মেনানীত হেয়েছন) 

    

িশেরানাম Lথম নাম মধA নাম পদবী 
অংশ8হণকারীর সে� মেনানীত 
ব#িhর সDক0   

মেনানীত ব#িhর Rকানা ও ©কানা: 
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Gযাগােযােগর িববরণ 
(শহর ও িপন (কাড সেমত) 

(ফান নং (এস4িড (কাড সেমত): 
(মাবাইল নং: 

 

 

 

আপিন যিদ L� িজ�াসা করার সুেযাগ পান এবং আপনার সব L��িলর যিদ /হণেযাগA উ�র (দওয়া হয়, অনু/হ কের তখনই এই স�িত 
ফম24েত �াiর ক�ন বা 4পসই (আপিন পড়েত বা িলখেত অiম হেল) িদন। এই পৃzা4েত �াiর কের আপিন িনµিলিখত িববৃিত িনিwত 
করেবন: 

 

 

 

s.নং. িববৃিত 
অংশ8হণকারীর 
�া@র/ eপসই 

(i) আিম উপেরা� অধAয়েনর জনA ২২ জুলাই ২০২৬ তািরেখর তথAপে�র সংNরণ ১.০ পেড়িছ এবং 
এই অধAয়েন আমার সHােনর অংশ/হেণর িবষেয় িচHাভাবনা করার জনA পয2াM সময় (পেয়িছ। 

অংশ/হণকারীর 
আদAiর 

(ii) আিম বুেঝিছ (য এই অধAয়েন আমার অংশ/হণ ই|াধীন এবং আমার িচিকৎসাজিনত যÃ বা আইিন 
অিধকার �িলেক Lভািবত না কেরই আিম (য (কানও সমেয় (কানও কারণ না দিশ2েয়ই LতAাহার 
করার বAাপাের �াধীন৷ 

অংশ/হণকারীর 
আদAiর 

(iii) আিম বুেঝিছ এই অধAয়েনর ¯নসর এবং অনA যারা ¯নসেরর হেয় কাজ করেছন, vনিতক 
সিমিতও িনয়�ক কতৃ2 পi এই অধAয়ন ও (সই সংGাH পরবত� গেবষণার (iে� আমার �াfA 
(রকড2  (দখার জনA আমার অনুমিত (নওয়ার Lেয়াজন হেব না, এমনিক আিম পরীiণ (থেক নাম 
তুেল িনেলও। আিম এই Lেবশািধকার Lদােন রািজ। যিদও আিম বুেঝিছ (য তৃতীয় পiেক (কান 
তথA (দওয়ার (iে� বা Lকােশর সময় আমার পিরচয় Lকাশ হেব না। 

অংশ/হণকারীর 
আদAiর 

(iv) এই অধAয়েন LাM (যেকান তথA বা ফলাফল বAবহােরর উপর িনেষধা�া না িদেত রািজ এই শেত2  
(য এর বAবহার nধু িব�ােনর উেoেশA হেব। 

অংশ/হণকারীর 
আদAiর 

(v) আিম উপেরা� অধAয়েন অংশ/হণ করেত স�ত৷ অংশ/হণকারীর 
আদAiর 
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এই নিথ4 �াiর কের, আিম স�ত হি| (য এই তথA পৃzা ও স�িত ফেম2 বিণ2ত অনুসাের আিম এই অধAয়েন অংশ/হণ করব। 

ক. অংশ8হণকারী 

  
 

 
 

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

�াiর 
(অথবা 4পসই) 

তািরখ  
(িদিদ/মামামা/বববব) 

খ. আইনত 8হণেযাগ# 3িতিনিধ                                        □ √ e� িদন যিদ 3েযাজ# 
নয় 

   

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

�াiর 
(অথবা 4পসই) 

তািরখ  
(িদিদ/মামামা/বববব) 

গ. অধ#য়ন অনুসBানকারী (দািয়n অপ0ণ লেগর �া@র অনুসাের) 

  
 

 
 

স{ূণ2 নাম 
(Lথম নাম, মধA নাম, (শষ নাম) �াiর তািরখ  

(িদিদ/মামামা/বববব) 
ঘ. িনরেপ@ সা@ী                            □ √ e� িদন যিদ 3েযাজ# নয় 

   
 

স{ূণ2 নাম 
(Lথম নাম, মধA নাম, (শষ নাম) �াiর তািরখ  

(িদিদ/মামামা/বববব) 
 
(রাগীর তথAপে�র এক4 Lিতিলিপ এবং যথাযথভােব পূরণ করা, �াiর করা/তািরখ (দওয়া অবিহত স�িত ফম2 অংশ/হণকারী এবং/বা তাঁর 
অনুচরেক Lদান করা হেব (আইনত /হণেযাগA Lিতিনিধ)। 
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অনুস4ানকারীর শংসাপ* 

 
 
আিম LতAিয়ত করিছ (য এই স�িত নিথর বণ2না অনুসাের উপের উি�িখত অধAয়ন4র Lকৃিত, উেoশA, স¬াবA ঝঁুিক এবং অংশ/হণকারীর 
অিধকারসহ সব উপাদান�িল অংশ/হণকারীেক স{ূণ2ভােব বAাখAা কের (দওয়া হেয়েছ। এই অধAয়েন একজন অংশ/হণকারী িহসােব 
অংশ/হণকারীর অিধকার�িলও আিম বAাখAা কের িদেয়িছ। আমার িবচাের, অংশ/হণকারী এই গেবষণায় অংশ/হেণ অবিহত স�িত Lদান 
করার আইিন সামথ2A রােখন এবং (�|ামূলকভােব ও �াতসাের অংশ/হেণর জনA অবিহত স�িত িদে|ন। 
 

অনুসuানকারীর �াiর: ________________ তািরখ: __________ 

 

অনুসuানকারীর নাম: ___________________ 
 


