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रोगी सूचना प, और सहमित 2प, 

अ"ययन का शीष+क: !ेड २ ए'(ोसाइटोमा और ओ2लगोड56ोि8लयोमा से पी<ड़त १२ वषB और 
उससे अEधक आयु के भारतीय वय'क और बाल रोEगयL म5, िजनम5 
बायोOसी, सब-टोटल QरसेRशन या !ॉस टोटल QरसेRशन सUहत सजBरW के 
बाद आईडीएच१ या आईडीएच २ उ[पQरवतBन (]युटेशन) पाया गया है, 
वोरा2सडaेनब का एक चरण IV, संभाdवत, खुला लेबल, बहु-क5 fWय अgययन । 

!ोटोकॉल (मांक: एसईआर-वीओआर-००१ 

-ायोजक: सिव0यर इिंडया !ाईवेट िलिमटेड, 
१७०३, १७व( मिंजल, .ेसे1ज़ो िबज़नेस िडि789ट, 
'बी' िवंग, >लॉट सं@या सी-३८/३९, 'जी' Gलॉक, 
एमसीए के पीछे, बांLा कुलाN कOपले9स, 
बांLा (पवूN), मुबंई-४०००५१, भारत 

!ितभागी नंबर (?(@िनंग):  

-0तभागी के आ6या7र:  

!मुख अEवेषक: डॉ. GरHपा बस ुअचारी 

!मुख अEवेषक का सपंक0  (मांक: 
०३३-६६०५-८०६४-८०६५ 

?थल का नाम और पता: टाटा मेिडकल सSटर 

१४, !मुख मुUय माग0 (ईडVWयू)  

Eयू टाउन, राजारहाट, कोलकाता - ७००१६० 

 

प:रचय 
 

यह अनुसंधान अgययन दवाओं का dवकास करने वालW कंपनी स=व+यर इंAडया -ाइवेट DलDमटेड jवारा संचा2लत और 
dवkपोdषत है। इस अgययन म5 िजस दवा का अgययन lकया जा रहा है, उसका नाम वोराDसड0ेनब है, िजस कm nबom 
वोरा0नगो® pांड नाम से होती है। 

वोरा2सडaेनब एक dव2शqट rकार के मि'तqक sयूमर- Hेड २ िKलयोमा (एNOोसाइटोमा या ओDलगोडQRोिKलयोमा) का 
उपचार करने के 2लए 'वीकृत दवा है। यह दवा १२ वषB और उससे अEधक आयु के वय'क और बाल रोEगयL म5, 
िजनम5 संवेदनशील आईडीएच१ या आईडीएच२ जीन उ[पQरवतBन (]युटेशन) होता है, शvय Eचlक[सा (बायोOसी, आं2शक 
या पूणB शvय Eचlक[सा सUहत) के बाद इ'तेमाल कm जाती है। यह 'वीकृaत कQ TUय औषWध मानक 0नयंYण संगठन 
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(सीडीएससीओ) jवारा rदान कm गई है, जो दवाओं, Eचlक[सा उपकरणL और सwदयB rसाधनL के 2लए भारत का राq(Wय 
aनयामक rाEधकरण है। 

वोरा2सडaेनब को aनयामक 'वीकृaत rाOत हो चुकm है, लेlकन इस अgययन के संदभB म5 इसे अभी भी एक जांचाधीन 
उ[पाद माना जा रहा है, RयLlक अनुसंधानकताB भारतीय रोEगयL म5 इसकm सुरxा और rभावशीलता पर अEधक डटेा 
एकy करना जारW रखे हुए हz। इस अgययन कm समीxा और अनुमोदन भारत के औषEध aनयंyक जनरल 
(डीसीजीआई) और एक सं'थागत नैaतकता स2मaत (आईईसी) jवारा lकया गया है ताlक इस बात को सुaनि|चत 
lकया जा सके lक यह नैaतक और सुर}xत ~प से संचा2लत हो रहा है। 

यह एक अनुसंधान अgययन है, और इसम5 भाग लेना पूरW तरह से आपकm इ�छा पर aनभBर है। भाग लेने का aनणBय 
लेने से पहले, आपको इस फॉमB को पढ़ना और इस पर अपने ह'ताxर करने हLगे। यह फॉमB आपको अgययन को 
समझने और यह तय करने म5 मदद करने के 2लए है lक आप इसम5 भाग लेना चाहते हz या नहWं। यUद कोई इसम5 
Uदया गया श�द या dववरण आपको समझ म5 नहWं आता है, तो कृपया डॉRटर या अgययन 'टाफ को उसके 
'पqटWकरण के 2लए कह5। आप aनणBय लेने से पहले इस फॉमB कm एक raत घर ले जाकर इस पर dवचार कर सकते 
हz या अपने पQरवार या दो'तL के साथ इस पर चचाB कर सकते हz। 

अgययन म5 शा2मल होने का aनणBय लेने से पहले, कृपया बे�झझक िजतने चाह5 उतने r|न पूछ5 । यUद आपके lक�हW 
r|नL का उkर rाOत नहWं हुआ हz, तो इस फॉमB पर ह'ताxर न कर5। अgययन म5 शा2मल होने के बाद भी, आप जब 
चाह5 तब इससे बाहर aनकल सकते हz। 

इस अनुसंधान का उ6दे_य `या है? 

आपको इस अgययन म5 भाग लेने के 2लए आमंnyत lकया जा रहा है RयLlक शvय Eचlक[सा के बाद आपमे Hेड २ 

िKलयोमा नामक मि'तqक sयूमर होने का aनदान हुआ है — dवशेष ~प से, Hेड २ एNOोसाइटोमा या Hेड २ 

ओDलगोडQRोिKलयोमा। परWxणL से पुिqट हुई है lक आपके sयूमर म5 आईडीएच१ या आईडीएच२ जीन म5 एक dव2शqट 
आनुवं2शक पQरवतBन हुआ है िजसे संवेदनशील उ[पQरवतBन कहा जाता है, जो अgययन कm जा रहW दवा का ल�य है। 

मि'तqक शरWर का aनयंyण क5 f है और इसम5 अरबL तंnyका को2शकाएं होती हz जो हम5 सोचने, महसूस करने और 
चलने-lफरने के यो8य बनाती हz। ि8लयोमा एक rकार का मि'तqक sयूमर है जो मि'तqक कm सहायक को2शकाओं 
(ि8लयल को2शकाएं) म5 शु~ होता है। !ेड २ ि8लयोमा धीरे-धीरे बढ़ते हz लेlकन यह समय बीतने के साथ अEधक 
आoामक हो सकते हz। वे अRसर दौरे पड़ने, 2सरददB, शरWर के lकसी Uह'से म5 कमजोरW, बोलने या याददा|त म5 
मुशlकल, या �यिRत[व म5 पQरवतBन जैसे लxण पैदा करते हz। आईडीएच१/आईडीएच२ उ[पQरवतBन sयूमर कm 
को2शकाओं के डीएनए म5 एक dव2शqट पQरवतBन है िजसके कारण वे २-हाइ6ॉRसी8लूटारेट (२-एचजी) नामक एक 
हाaनकारक पदाथB का उ[पादन करते हz, जो सामा�य मि'तqक को2शकाओं को पQरपRव होने से रोकता है और sयूमर 
के dवकास को उ[साUहत करते है। 

वोराDसड0ेनब एक ल}xत Eचlक[सा है जो आईडीएच१ और आईडीएच२ उ[पQरवत� rोटWन (]युट5ट) दोनL को एक साथ 
अव�jध करके काम करती है। इन rोटWनL को अव�jध करके, वोरा2सडaेनब sयूमर को2शकाओं म5 २-एचजी के 
उ[पादन को कम करता है। इससे sयूमर कm को2शकाएं अEधक सामा�य ~प से पQरपRव हो सकती हz और sयूमर 
के dवकास को धीमा कर सकती हz। इसम5 मह[वपूणB बात यह है lक वोरा2सडaेनब को रRत-मि'तqक अवरोध (�लड-
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pेन बैQरयर) को पार करने के 2लए तैयार lकया गया है, जो मि'तqक म5 rवेश को aनयंnyत करने वाला एक 
सुरxा[मक अवरोध है - िजससे यह मि'तqक sयूमर के उपचार के 2लए dवशेष ~प से उपयुRत हो जाता है। 

वोरा2सडaेनब कm 'वीकृaत का आधार बनने वाले मह[वपूणB नैदाaनक परWxण - इं<डगो परWxण - ने यह दशाBया है 
lक वोरा2सडaेनब ने sयूमर के पुनः बढ़ने से पहले के समय (rगaत-मुRत उkरजीdवता) को काफm हद तक बढ़ा 
Uदया: वोरा2सडaेनब rाOत करने वाले रोEगयL के 2लए २७.७ महWने बनाम Oलेसीबो rाOत करने वाले रोEगयL के 2लए 
११.१ महWने। इसने अगले कz सर उपचार कm आव|यकता को भी काफm हद तक dवलंnबत lकया। 

यह चरण IV अgययन सीडीएससीओ jवारा भारत म5 वोरा2सडaेनब के dवपणन rाEधकरण अनुमोदन कm शतB के ~प 
म5 अaनवायB aनयामक आव|यकता के तहत संचा2लत lकया जा रहा है। इसका उjदे|य dवशेष ~प से 
आईडीएच१/आईडीएच२ उ[पQरवaतBत !ेड २ ि8लयोमा वाले भारतीय रोEगयL म5 वोरा2सडaेनब कm सुरxा और 
rभावशीलता का मूvयांकन करना है। आपकm भागीदारW भारत म5 इस rकार के मि'तqक sयूमर वाले अ�य लोगL के 
2लए भdवqय के उपचार dवकvपL को बेहतर बनाने म5 मदद rदान करेगी। 

मुझे इस अनुसंधान अ"ययन के बारे मQ `या जानना चाeहए? 

आपको इस अनुसंधान अgययन म5 भाग लेने के 2लए आमंnyत lकया जाता है। आपको टाटा मिेडकल सYटर म5 
आयोिजत lकए जा रहे इस अgययन म5 भाग लेने के 2लए कहा जा रहा है RयLlक आप हमारW पाyता मानदंडL को 
पूरा करते हz, जो इस rकार हz: 
 

यeद आप 0नfनDलgखत शतi को पूरा करते हk तो आपको इस अ"ययन मQ शाDमल lकया जा सकता है: 
 

ए) आप सूEचत सहमaत पy पर ह'ताxर करने (या, यUद लागू हो, तो अनुमaत देने) के 2लए इ�छुक और सxम 
हz तथा rोटोकॉल कm सभी आव|यकताओं का पालन करते हz। 

बी) आपकm आयु १२ वषB या उससे अEधक है। 

सी)  आपको Uह'टोलॉिजकल ~प से rमा�णत ड�vयूएचओ !ेड २ ए'(ोसाइटोमा या ओ2लगोड56ोि8लयोमा है: 
आपके मि'तqक sयूमर का aनदान ऊतक के नमूने (बायोOसी या सिजBकल नमूना) कm जांच jवारा 
rमा�णत हुआ है। 

डी)  आप पु�ष हz, या गभBवती या 'तनपान न कराने वालW मUहला हz। 

ई)  lकसी मा�यता rाOत rयोगशाला jवारा rमा�णत संवेदनशील आईडीएच१ (आर१३२एच/सी/जी/एस/एल वेQरएंट) 
या आईडीएच२ (आर१७२के/एम/ड�vयू/एस/जी वेQरएंट) जीन उ[पQरवतBन है। 

एफ) आपके मि'तqक sयूमर के 2लए पहले सजBरW हो चुकm है (िजसम5 बायोOसी, सब-टोटल QरसेRशन या !ॉस 
टोटल QरसेRशन शा2मल है) । ि8लयोमा के 2लए पहले कm गई कmमोथेरेपी या रे<डयोथेरेपी कm अनुमaत नहWं 
है। 

जी) आपके अgययन डॉRटर jवारा lकए गए आकलन के अनुसार, आपके यकृत (2लवर) का कायB 'वीकायB सीमा 
के भीतर है (nबलW�nबन ≤१.५×यूएलएन, एएसटW और एएलटW यूएलएन के बराबर या उससे कम, एएलपी 
≤२.५×यूएलएन है) । 
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ह) आपके अgययन डॉRटर ने अनुमोUदत लेबल के अनुसार यह aनधाBQरत lकया है lक वोरा2सडaेनब से उपचार 
आपके 2लए उपयुRत है। 

आई) यUद आप ऐसी मUहला हz जो गभBवती हो सकती हz, तो अgययन म5 शा2मल होने के समय आप गभBवती 
नहWं होनी चाUहए या ब�चे को 'तनपान न कराने वालW होनी चाUहए। आपको वोराaनगो® से उपचार के 
दौरान और अgययन उपचार कm अंaतम खुराक के कम से कम ३ महWने बाद तक गभBaनरोधक के एक 
अ[यंत rभावशालW तरWके का उपयोग करने के 2लए सहमत होना होगा, जैसे lक गैर-हाम�नल अंतगBभाBशयी 
उपकरण (आईयूडी), यौन संयम, या sयूबल 2लगेशन या नसबंदW जैसे 'थायी तरWके। 

जे)  यUद आप rजनन xमता वालW मUहला साथी के साथ वाले पु�ष हz: आप वोराaनगो® से उपचार के दौरान 
और अंaतम खुराक के ३ महWने बाद तक rभावी गभBaनरोधक का उपयोग करने के 2लए सहमत हz। 

यeद आप 0नfन िNथ0तयn मQ हk तो आपको अ"ययन मQ शाDमल नहUं lकया जाएगा: 

ए)  भारत म5 'वीकृत dr'oाइnबगं इ�फॉम�शन के अनुसार वोरा2सडaेनब उपचार के 2लए आपके कोई भी dवपरWत 
संकेत हz। 

बी)  आपने ि8लयोमा के 2लए पहले या वतBमान म5 रे<डयोथेरेपी और/या कmमोथेरेपी (आरटW-सीटW) rाOत कm है, 

िजसम5 सहायक या समवत� उपचार भी शा2मल है। 

सी)  आप गभBवती हz या 'तनपान करा रहW हz। 

डी)  आपको कोई ऐसी ि'थaत है िजसे आपके अgययन डॉRटर आपके 2लए अgययन म5 भाग लेने के 2लए 
असुर}xत मानते हz। 

आप भारत म5 लगभग १० अ"ययन कQ Tn म5 इस अgययन म5 शा2मल lकए जाने वाले १५ -0तभाWगयn म5 से एक 
हLगे। यह चरण IV, भावी, खुला-लेबल अ"ययन है। सभी raतभाEगयL को वोरा2सडaेनब rदान कm जाएगी - इसम5 कोई 
Oलेसीबो या तुलना समूह नहWं है। 
 

बाल -0तभाWगयn के Dलए (आयु १२ से १७ वष+): १८ वषB से कम आयु के raतभाEगयL के 2लए, उनके माता-dपता या 
उनकm ओर से कानूनी ~प से 'वीकायB raतaनEध (एलएआर) jवारा एक सूEचत सहमaत पy पर ह'ताxर करना 
आव|यक होगा। इसके अaतQरRत, raतभागी से अgययन म5 भाग लेने के 2लए एक अलग सूEचत अनुमaत पy 
(आईएएफ) म5 अपनी सहमaत (अनुमaत) rदान करने के 2लए कहा जाएगा, िजसकm भाषा उनकm आयु और समझने 
कm xमता के अनुसार होगी। raतभाEगयL के माता-dपता/एलएआर और अ�वेषक बाल raतभाEगयL को उनकm आयु के 
अनुसार अgययन के बारे म5 समझाएंगे। 

इस अ"ययन मQ आपकt `या िजfमेदा:रयां हk? 

इस अनुसंधान अgययन म5 भाग लेते समय, आपको aन]न2ल�खत बातL का gयान रखना होगा: 

• अपने अgययन डॉRटर को उन सभी दवाओं, dवटा2मनL और हबBल सOलWम5sस के बारे म5 सूEचत कर5 जो आप 
वतBमान म5 ले रहे हz। 

• अgययन के aनद�शL और rloयाओं का पालन करने के 2लए इ�छुक और सxम रह5। 

• अपने jवारा अनुभव lकए जाने वाले lकसी भी दqुrभाव, लxण या अ�य 'वा'�य सम'याओं के बारे म5 
अgययन कमBचाQरयL को ईमानदारW से बताएं। 
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• जैसे हW आपके मन म5 कोई r|न आए, उस के बारे म5 पूछ5 ।  

• यUद आप अgययन म5 बने रहने के बारे म5 अपना dवचार बदलते हz, तो अ�वेषक या अgययन दल को इस बारे 
म5 सूEचत कर5। 

• अपने अgययन डॉRटर से परामशB lकए nबना कz सर के lकसी भी उपचार या lकसी अ�य दवा का उपयोग न 
कर5 , िजनका उपयोग करने कm सलाह आपके अgययन Eचlक[सक jवारा नहWं दW गई हो। 

• वोरा2सडaेनब गोलW को Uदए गए aनद�श अनुसार हW ल5: खालW पेट (r[येक खुराक से कम से कम २ घंटे पहले 
और १ घंटे बाद तक कुछ भी न खाएं) raतUदन एक हW समय पर पानी के साथ पूरW गोलW aनगल ल5। गो2लयL 
को तोड़5, कुचल5 या चबाएं नहWं। 

• अgययन के दौरान, अgययन दवा rाOत करने के पहले Uदन से लेकर वोरा2सडaेनब कm अंaतम खुराक के बाद 
कम से कम ३ महWने तक, rभावी गैर-हाम�नल गभBaनरोधक का उपयोग कर5। यह सभी rजनन xमता वालW 
मUहला raतभाEगयL और उन पु�षL (और उनकm मUहला साEथयL) पर लागू होता है जो ब�चे के dपता बन सकते 
हz। 

• अgययन के 2लए aनधाBQरत सभी मुलाकातL म5 उपि'थत रह5 और यUद आप उपि'थत नहWं हो पा रहे हz तो 
अgययन दल को पहले से सूEचत कर5। 

 

अ"ययन Aडज़ाइन 

यह एक चरण IV, भावी, ओपन-लेबल, बहु-क5 Ufत अgययन है जो भारत म5 वोरा2सडaेनब के dवपणन rाEधकरण कm 
'वीकृaत कm शतB के ~प म5 सीडीएससीओ jवारा अaनवायB aनयामक आव|यकता के तहत आयोिजत lकया जा रहा है। 
 

• "चरण IV" का अथB है lक यह दवा को aनयामक 'वीकृaत rाOत होने के बाद lकया जाने वाला एक dवपणन 
प|चात (पो'ट-माक� Uटगं) का अgययन है, िजसका उjदे|य भारतीय रोEगयL म5 इसकm सुरxा और rभावशीलता 
का और अEधक मूvयांकन करना है। 

• "संभा=वत" का अथB है lक अgययन म5 शा2मल होने के समय से लेकर सुरxा और rभावशीलता संबंधी 
जानकारW एकy करने के 2लए raतभाEगयL पर समय के साथ नज़र रखी जाएगी। 

• "खुला-लेबल" का अथB है lक आपको और आपके अgययन डॉRटर दोनL को यह �ात होगा lक आपको कौन सी 
दवा दW जा रहW है। 

• एकल उपचार समूह - सभी raतभाEगयL को वोरा2सडaेनब rदान कm जाती है। इसम5 कोई Oलेसीबो या तुलना 
समूह नहWं है। 

यUद आप इस अgययन म5 भाग लेने का aनणBय लेते हz, तो आपको वोरा2सडaेनब मँुह लेने (मौ�खक) वालW गोलW के 
~प म5 दW जाएगी, िजसे raतUदन एक बार, एक हW समय पर, खालW पेट लेना होगा (गोलW लेने से कम से कम २ घंटे 
पहले और १ घंटे बाद तक कुछ भी न खाएं)। गोलW को पानी के साथ पूरा aनगल ल5। गोलW को तोड़5, कुचल5 या 
चबाएँ नहWं। 

• वय'क और ४० lक.!ा. या उससे अEधक वजन वाले ब�चे: ४० 2म.!ा. कm गोलW Uदन म5 एक बार 

• ४० lक.!ा. से कम वजन वाले ब�चे: २० 2म.!ा. कm गोलW Uदन म5 एक बार 
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उपचार चw: r[येक उपचार चo २८ UदनL का होता है, और आपको r[येक चo के दौरान वोरा2सडaेनब raतUदन 
लगातार लेनी होगी, चoL के बीच कोई aनधाBQरत dव�ाम अवEध नहWं होगी। आपको कुल ६ चo (लगभग ६ महWने 
का उपचार) rाOत हLगे, जब तक lक उपचार को पहले बंद करने कm आव|यकता न हो। 

अ"ययन कt अवWध: इस अgययन के ह'तxेप चरण म5 आपकm कुल भागीदारW लगभग ८-९ महWने कm होगी, िजसम5 
aन]न2ल�खत शा2मल हz: 

• Nwt0नगं चरण: २८ UदनL तक (यह जांच करने के 2लए lक आप अgययन के 2लए यो8य हz या नहWं) 
• उपचार चरण: २८ UदनL के ६ चo (लगभग ६ महWने) 
• सुर7ा फॉलो-अप मुलाकात: अgययन उपचार कm आपकm अंaतम खुराक के ७ सOताह के भीतर 

वोराDसड0ेनब का परU7ण के बाद उपयोग: 

यUद ६ चoL के अंत म5 वोरा2सडaेनब लेने से आपको नैदाaनक लाभ rाOत होता है, तो आप परWxण के बाद उपयोग 
के तहत अgययन उपचार अवEध के बाद भी वोरा2सडaेनब rाOत करना जारW रख सकते हz। यUद अ�वेषक jवारा 
इसकm 2सफाQरश कm जाती है और नैaतकता स2मaत jवारा अनुमोUदत lकया जाता है, तो rायोजक jवारा यह 
aनःशुvक rदान कm जाएगी। परWxण के बाद इस तक पहँुच तब तक rदान कm जाएगी जब तक, उपचार करने वाले 
अ�वेषक कm राय म5, आपको अgययन दवा से नैदाaनक लाभ rाOत होता है, िजसम5 यUद लागू हो तो lकसी भी 
dव'तार चरण कm समािOत के बाद का समय भी शा2मल है। 

अgययन समाOत होने के बाद भी अgययन दवा rाOत करना जारW रखने के 2लए, आपको (या आपके कानूनी 
उkराEधकारW, यUद लागू हो) 2ल�खत सहमaत rदान करनी होगी। इसके अaतQरRत, अ�वेषक और आपको (या आपके 
कानूनी उkराEधकारW, यUद लागू हो) दोनL को 2ल�खत घोषणाएँ rदान करनी हLगी िजसम5 यह 'वीकार lकया गया हो 
lक परWxण के बाद अgययन दवा के उपयोग से उ[प�न होने वाले lकसी भी दावे, देनदारW या चोट के 2लए rायोजक 
िज]मेदार नहWं होगा। 

=वNतार चरण (वैकिzपक, अवलोकन): 

अgययन उपचार को पूरा करने वाले सभी raतभाEगयL को एक वैकिvपक dव'तार चरण म5 भाग लेने के 2लए 
आमंnyत lकया जाएगा, जो rकृaत म5 अवलोकना[मक है और यह सुरxा फॉलो-अप जांच पूरW होने के बाद १८ महWने 
तक चलेगा। इस चरण के दौरान, आपको aनय2मत नैदाaनक देखभाल rाOत होती रहेगी (िजसम5 मा2सक यकृत कायB 
टे'ट और हर ६ महWने म5 pेन एमआरआई 'कैन शा2मल हz)। इस चरण के दौरान एकy lकए गए डटेा का dव|लेषण 
मु¢य अgययन से अलग lकया जाएगा। इस चरण म5 दा�खस lकए जाने से पहले आपसे अलग से 2ल�खत सहमaत 
rाOत कm जाएगी। 

अ"ययन -lwयाएं `या हk? 

इस सहमaत rपy पर ह'ताxर करने के बाद, इस बात कm पुिqट करने के 2लए आपका कुछ मूvयांकन lकया जाएगा 
lक आप अgययन म5 भाग लेने के 2लए Eचlक[सा आव|यकताओं को पूरा करते हz। अपने 'वा'�य इaतहास के बारे 
म5 अपने अgययन डॉRटर के साथ ईमानदार रहना मह[वपूणB है ताlक आपकm भागीदारW सुर}xत रहे। 

Nwt0नगं अवWध (२८ eदनn तक): 
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इस अवEध के दौरान, आपके अgययन डॉRटर इस बात का आकलन कर5गे lक आप भाग लेने के यो8य हz या नहWं। 
aन]न2ल�खत आकलन lकए जाएंगे: 

• अgययन म5 शा2मल करने और बाहर करने के मानदंडL के आधार पर आपकm यो8यता कm पुिqट कm 
जाएगी। 

• dव'ततृ जनसांि¢यकmय जानकारW, Eचlक[सा/सजBरW का इaतहास, और वतBमान और पूवB म5 लW गई दवाओं को 
QरकॉडB lकया जाएगा। 

• एक �यापक शारWQरक जांच कm जाएगी, िजसम5 तंnyका संबंधी परWxण शा2मल है, और आपकm ऊंचाई, वजन, 

रRतचाप और नाड़ी का माप 2लया जाएगा। 

• आपके £दय कm dवjयुत गaतdवEध कm जांच के 2लए १२-लWड इलेR(ोका<ड Bयो!ाम (ईसीजी) कm जाएगी। 

• आपकm सजBरW से 2लए गए सं!ह lकए गए ऊतक (Uटशू) के नमूने (या यUद कोई सं!ह lकया गया नमूना 
उपल�ध नहWं है तो एक नई बायोOसी) का उपयोग करके आपके आईडीएच१ या आईडीएच २ उ[पQरवतBन 
(]यूटेशन) कm ि'थaत कm पुिqट कm जाएगी। नोट: इस अgययन के 2लए नई बायोOसी कm आव|यकता नहWं 
है; केवल आपके मौजूदा उ[पQरवतBन परWxण पQरणाम कm पुिqट आव|यक है। 

• आपके मि'तqक के sयूमर के आकार और dवशेषताओं का आकलन करने के 2लए मि'तqक एमआरआई 
'कैन lकया जाएगा (यUद अgययन म5 शा2मल होने से २८ Uदन पहले नैदाaनक एमआरआई 'कैन lकया 
गया था, तो उसका उपयोग lकया जा सकता है)। 

• aन]न2ल�खत परWxणL के 2लए रRत के नमूने एकy lकए जाएंगे: 

– हेमेटोलॉजी: हWमो8लोnबन, हWमैटोloट, लाल रRत को2शका (आरबीसी) गणना, |वेत रRत को2शका 
(ड�vयूबीसी) गणना और dवभेदक (�यू(ोlफल सUहत), Oलेटलेट गणना। 

– रRत रसायन: सो<डयम, पोटे2शयम, कैिvशयम, मै8नी2शयम, फा'फोरस, एv�यू2मन, 8लूकोज, बीयूएन/यूQरया, 
loएUटaनन, यूQरक ए2सड, एलडीएच 

– यकृत कायB परWxण (एलएफटW): एएलटW, एएसटW, एएलपी, कुल nबलW�nबन, r[यx nबलW�nबन, सीरम 
एv�यू2मन 

– रRत जमाव अgययन: rो¤ोि]बन समय (पीटW), एपीटWटW, आईएनआर 

पहलW खुराक से ७ Uदन पहले rजनन xमता वालW सभी मUहलाओं का सीरम गभाBव'था परWxण (रRत) lकया 
जाएगा। 

 

उपचार चरण के दौरान मुलाक़ातQ (६ चw, -�येक २८ eदन): 

यUद आप यो8य होते हz, तो आप अgययन उपचार शु~ कर5गे। r[येक चo के पहले Uदन (चo १ से चo ६ तक) 
आपको dव'ततृ मूvयांकन के 2लए अgययन 'थल पर आना होगा। आमतौर पर aन]न2ल�खत rloयाएं कm जाएंगी: 

• मह[वपूणB जीवन सूचक संकेतL (रRतचाप, £दय गaत, तापमान) और शरWर के वजन का मापन 

• शारWQरक परWxण (कुछ मुलाकातL म5 �यापक, अ�य म5 क5 Ufत) 

• १२-लWड ईसीजी 
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• मि'तqक का एमआरआई 'कैन (sयूमर raतloया मूvयांकन): 'omaनगं, चo ३ Uदन १ और चo ६ Uदन 
१/उपचार के अंत म5 lकया जाता है - aन]न-�ेणी ि8लयोमा के 2लए आरएएनओ २.० मानदंडL का उपयोग 
करते हुए 

• रRत परWxण: हेमेटोलॉजी, सीरम रसायन dव�ान और यकृत कायB परWxण (एलएफटW) 

• जमाव अgययन 

• rजनन xमता वालW सभी मUहलाओं के 2लए मूy गभाBव'था परWxण (चo १ Uदन १ और r[येक बाद के 
चo के Uदन १ पर) 

• lकसी भी साथ म5 लW जा रहW दवाओं कm समीxा और raतकूल घटनाओं कm aनगरानी 

वोरा2सडaेनब का सेवन और अgययन डायरW और दवा लेने कm समीxा 

यकृत काय+ 0नगरानी शे�यूल (मह�वपूण+): चंूlक वोरा2सडaेनब से यकृत एंजाइम का 'तर बढ़ सकता है, इस2लए यकृत 
कायB  टे'ट कm बारWकm से aनगरानी कm जाएगी: 

– उपचार के पहले २ महWनL के दौरान हर २ सOताह म5 (चo १, Uदन १, Uदन १५; चo २, Uदन १, Uदन १५) 

– चo ३, Uदन १५ और चo ४, Uदन १५ पर अaतQरRत मgय-चo जांच 

– इसके बाद मा2सक ~प से (चo ५ और ६ के Uदन १), और उपचार के अंत म5 

यUद आपके यकृत एंजाइम का 'तर बढ़ा हुआ पाया जाता है, तो आपके डॉRटर आव|यकतानुसार आपकm खुराक को 
अ'थायी ~प से रोक सकते हz, कम कर सकते हz या उपचार को 'थायी ~प से बंद कर सकते हz। 

चw के म"य मQ अ0त:र`त सुर7ा मुलाकात5 aन]न2ल�खत समय पर कm जाएगी: 

• चo १, Uदन ८, Uदन १५ और Uदन २२ - raतकूल घटनाओं कm aनगरानी और अgययन दवा लेने का मुvयांकन 
के 2लए 

• चo १, Uदन १५ और चo २, Uदन १५ - इसम5 एलएफटW और जमाव परWxण भी शा2मल हz 
• चo ३, Uदन १५ और चo ४, Uदन १५ - इसम5 एलएफटW और जमाव परWxण भी शा2मल हz 

उपचार समाि�त (ईओटU) कt मुलाकात: 

ईओटW मुलाकात अgययन उपचार कm आपकm अंaतम खुराक के ३ UदनL के भीतर (चo ६ म5 अंaतम सेवन के बाद 
या यUद आप अgययन बंद कर देते हz तो उससे पहले) कm जाएगी। इस जांच म5 aन]न2ल�खत शा2मल हLगे: 

• शारWQरक परWxण और तंnyका संबंधी आकलन, मह[वपूणB जीवन सूचक संकेत और शरWर का वजन 

• १२-लWड ईसीजी 

• रRत परWxण: रRत dव�ान, सीरम रसायन dव�ान, एलएफटW और जमाव संबंधी अgययन 

• मूy गभाBव'था परWxण (यUद लागू हो) 

• sयूमर कm raतloया के आकलन के 2लए मि'तqक कm एमआरआई 

• lकसी भी raतकूल घटना और साथ म5 लW जा रहW दवाओं का आकलन और Qरकॉ<ड¥ग 
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सुर7ा फॉलो-अप मुलाकात: 

सुरxा फॉलो-अप मुलाकात अgययन उपचार कm आपकm अंaतम खुराक के ७ सOताह के भीतर आयोिजत कm जाएगी। 
rloयाओं म5 साथ म5 लW जा रहW दवाओं कm समीxा और raतकूल घटना कm aनगरानी शा2मल है। यह आमतौर पर 
एक सं}xOत मुलाकात होती है या टेलWफोन पर भी कm जा सकती है। 

गैर-0नधा+:रत मुलाकातQ: यUद आपके अgययन डॉRटर को आपके 'वा'�य कm जांच करने या lकसी भी दqुrभाव का 
rबंधन करने कm आव|यकता होती है, तो आपको अपनी aनधाBQरत मुलाकातL के अaतQरRत िRलaनक म5 आने के 2लए 
कहा जा सकता है। 

`या अ"ययन मQ ब�चे को ज�म दे सकने कt 7मता वालU मeहलाएं शाDमल हnगी? 

यUद आप गभBवती हz या 'तनपान करा रहW हz तो आपको इस अgययन म5 भाग नहWं लेना चाUहए। यUद आप ब�चे 
को ज�म देने कm xमता वालW मUहला या पु�ष हz और ऐसे यौन संबंध बनाने म5 शा2मल हz िजससे गभाBव'था हो 
सकती है, तो आपको अgययन कm अवEध के दौरान और वोरा2सडaेनब कm अंaतम खुराक के बाद कम से कम ३ 

महWने तक गभBaनरोधक के rभावी गैर-हाम�नल तरWकL का उपयोग करने के 2लए सहमत होना होगा। rभावी गैर-
हाम�नल गभBaनरोधक के उदाहरणL म5 शुoाणुनाशक युRत कंडोम, डाया¦ाम या अंतगBभाBशयी उपकरण (आईयूडी) 
शा2मल हz। कृपया अपने अgययन डॉRटर से गभBaनरोधक dवकvपL पर चचाB कर5। 

वोरा2सडaेनब कुछ हाम�नल गभBaनरोधकL (जैसे गभBaनरोधक गो2लयां, पैच या हाम�नल आईयूडी) कm rभावशीलता को 
कम कर सकती है। इस2लए, इस अgययन के दौरान आपको गभBaनरोधक का गैर-हाम�नल तरWका अपनाना चाUहए। 

यUद आप शvय Eचlक[सा jवारा बाँझ हz या रजोaनवdृk के बाद कm अव'था म5 हz, तो आप इस अgययन म5 भाग लेने पर 
dवचार कर सकती हz। यUद आप अgययन के दौरान गभBवती हो जाती हz, तो आप या आपका अज�मा ब�चा ऐसे जो�खमL के 

संपकB  म5 आ सकता है िजनके बारे म5 वतBमान म5 कोई जानकारW नहWं है। 

पशु अgययनL म5 अज�मे ब�चे को संभाdवत नुकसान (§ूण-गभB'थ 2शशु dवषाRतता) के संकेत 2मलने के कारण, 

गभाBव'था के दौरान वोरा2सडaेनब का उपयोग करने कm सलाह नहWं दW जाती है। वोरा2सडaेनब के साथ उपचार के 
दौरान और अंaतम खुराक के २ महWने बाद तक ब�चे को 'तनपान कराने कm सलाह नहWं दW जाती है। 

-जनन 7मता: पशुओं पर lकए गए अgययनL के आधार पर, वोरा2सडaेनब rजनन xमता वाले नर और मादा दोनL 
म5 rजनन xमता को rभाdवत कर सकती है। कुछ पशु अgययनL म5 ये rभाव अपQरवतBनीय पाए गए। यUद आप 
भdवqय म5 ब�चे को ज�म देने कm योजना बना रहW हz, तो कृपया उपचार शु~ करने से पहले अपने अgययन डॉRटर 
से इस बारे म5 चचाB कर5 और rजनन संबंधी परामशB ल5। 

यUद आप गभBधारण करने कm xमता वालW मUहला हz, तो 'omaनगं के दौरान आपके रRत (सीरम) कm गभाBव'था 
जांच कm जाएगी, और पहले चo के पहले Uदन और उसके बाद के r[येक चo के पहले Uदन, साथ हW उपचार 
समािOत के समय मूy गभाBव'था परWxण lकया जाएगा। यUद lकसी भी समय परWxण सकारा[मक आता है, तो 
आपको अgययन से बाहर कर Uदया जाएगा। 

अ"ययन से मुझे `या संभा=वत जोgखम हो सकते हk? 

सभी दवाओं कm तरह, वोरा2सडaेनब से भी दqुrभाव घUटत हो सकते हz। नीचे दW गई जानकारW मह[वपूणB इंडीगो 
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नैदाaनक परWxण के आंकड़L और अनुमोUदत वोराaनगो® के 2लए नु'खे संबंधी जानकारW पर आधाQरत है। सभी 
सूचीबjध दqुrभाव हर रोगी म5 घUटत नहWं हो सकते हz, और कभी-कभी नए या अr[या2शत दqुrभाव घUटत होते भी 
देखे जा सकते हz। 

इंडीगो नैदाaनक परWxण म5, rयोगशाला असामा�यताओं सUहत सबसे आम raतकूल raतloयाएं एएलटW म5 वjृEध 
(५९.३%), एएसटW म5 वjृEध (४५.५%), जीजीटW म5 वjृEध (३७.७%), थकान (३६.५%), और द'त (२४.६%) थीं। सबसे आम !ेड 
३ या ४ raतकूल raतloयाएं एएलटW म5 वjृEध (९.६%), एएसटW म5 वjृEध (४.८%) और जीजीटW म5 वjृEध (३.०%) थीं। 
०.६% रोEगयL म5 गंभीर raतकूल raतloयाएं दजB कm ग¨। raतकूल raतloया के कारण वोरा2सडaेनब का 'थायी ~प 
से बंद होना ३.०% रोEगयL म5 देखा गया, ये सभी raतloयाएं एएलटW म5 वjृEध से संबंEधत थीं। १९.२% रोEगयL म5 
खुराक म5 �कावट आई; खुराक म5 �कावट कm आव|यकता वालW सबसे आम raतकूल raतloयाएं एएलटW म5 वjृEध 
(१४.४%) और एएसटW म5 वjृEध (६.०%) थीं। ९.६% रोEगयL म5 खुराक म5 कमी आई; खुराक म5 कमी कm आव|यकता 
वालW सबसे आम raतकूल raतloया एएलटW म5 वjृEध (७.८%) थी। 

 

सबसे आम -0तकूल -0तlwयाएँ: 

-योगशाला संबंधी असामा�यताएँ (र`त परU7ण 6वारा पता लगाई ग�): 

• एएलटW (यकृत एंजाइम) म5 वjृEध: बहुत आम - ५९.३% रोEगयL म5; ९.६% रोEगयL म5 !ेड ¾ 

• एएसटW (यकृत एंजाइम) म5 वjृEध: बहुत आम - ४५.५% रोEगयL म5; ४.८% रोEगयL म5 !ेड ३/४ 

• जीजीटW (यकृत एंजाइम) म5 वjृEध: बहुत आम - ३७.७% रोEगयL म5; ३.०% रोEगयL म5 !ेड ३/४ 

• Oलेटलेट काउंट म5 कमी: बहुत आम 

• एएलपी (xारWय फॉ'फेटेज) म5 वjृEध: आम (≥१/१०० से <१/१० रोEगयL म5 देखा गया) 
• हाइपर8लाइसे2मया (रRत शकB रा का बढ़ना): आम 

• भूख म5 कमी: आम 

• हाइपोफॉ'फेटे2मया (फॉ'फेट कm कमी): आम 

गैर--योगशाला (नैदा0नक) -0तकूल -0तlwयाएं: 

• थकान/कमजोरW (थकान या कमजोरW): बहुत आम - ३६.५% रोEगयL म5 
• द'त: बहुत आम - २४.६% रोEगयL म5 
• पेट ददB (ऊपरW/aनचले पेट सUहत): बहुत आम 

 

यकृत (हेपेटोटॉि`सDसटU) - इस अ"ययन मQ =वशेष �Wच कt -0तकूल घटना: 

वोरा2सडaेनब यकृत एंजाइमL (एएलटW, एएसटW और जीजीटW) म5 मह[वपूणB वjृEध का कारण बन सकती है। इस 
जो�खम के कारण, उपचार के पहले दो महWनL के दौरान आपके यकृत कायB टे'ट कm हर दो सOताह म5 बारWकm से 
aनगरानी कm जाएगी, और lफर अgययन उपचार कm शेष अवEध के 2लए मा2सक ~प से इसकm aनगरानी कm जाएगी। 
यकृत एंजाइम के 'तर म5 वjृEध कm गंभीरता के आधार पर, आपके डॉRटर को उपचार रोकना, खुराक कम करना या 
वोरा2सडaेनब को 'थायी ~प से बंद करना पड़ सकता है। अEधकांश मामलL म5, खुराक म5 बदलाव या उपचार बंद 
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करने के बाद यकृत एंजाइम का 'तर सामा�य हो गया। दलुBभ मामलL म5, कुछ रोEगयL म5 2लवर कm गंभीर xaत 
देखी गई, िजसम5 यकृत फे2लयर, यकृत ऊतक कm म[ृयु (हेपेUटक नेoो2सस) और ऑटोइ]यून हेपेटाइUटस शा2मल हz। 

कृपया aन]न2ल�खत म5 से कोई भी लxण Uदखने पर तुरंत अपने डॉRटर को सूEचत कर5: [वचा या आंखL के सफेद 
भाग का पीला पड़ना, गहरे रंग का पेशाब, पेट के ऊपरW दाUहने Uह'से म5 ददB या बेचैनी, असामा�य थकान या भूख न 
लगना। 
 

गभा+वNथा, Nतनपान और -जनन 7मता से संबंWधत जोgखम: 

गभाBव'था के दौरान वोरा2सडaेनब का उपयोग करने कm सलाह नहWं दW जाती है। पशुओं म5 lकए गए अgययनL के 
aनqकषª के आधार पर, वोरा2सडaेनब अज�मे 2शशु को नुकसान पहंुचा सकती है। वोरा2सडaेनब के साथ उपचार के 
दौरान और अंaतम खुराक के बाद २ महWने तक ब�चे को 'तनपान न कराने कm सलाह दW जाती है। पशुओं पर 
lकए गए अgययनL के aनqकषª के आधार पर, वोरा2सडaेनब rजनन xमता वाले नर और मादा दोनL म5 rजनन 
xमता को rभाdवत कर सकती है; कुछ पशु अgययनL म5 ये rभाव अपQरवतBनीय पाए गए। यUद आप ब�चे को ज�म 
देने कm योजना बना रहे हz, तो उपचार शु~ करने से पहले कृपया अपने डॉRटर से इस बारे म5 चचाB कर5। 

मह[वपूणB: वोरा2सडaेनब कुछ हाम�नल गभBaनरोधकL (जैसे गभBaनरोधक गो2लयां) कm rभावशीलता को कम कर 
सकती है। इस2लए, इस अgययन के दौरान और अंaतम खुराक के ३ महWने बाद तक आपको गभBaनरोधक का गैर-
हाम�नल तरWका अपनाना चाUहए। कृपया अपने गभBaनरोधक dवकvपL के बारे म5 अपने डॉRटर से चचाB कर5। 

आपको अपने सभी दqुrभावL के बारे म5 अनुसंधानकताB या अgययन दल को बताना होगा। यUद आप अपने 
दqुrभावL के बारे म5 ईमानदार नहWं हz, तो इस अgययन म5 बने रहने से आपको नुकसान हो सकता है। यह संभव है 
lक कुछ अ�य दलुBभ दqुrभाव भी हो सकते हz िजनका वणBन यहाँ नहWं lकया गया है। 

 

अ"ययन -lwयाओं से संभा=वत अ0त:र`त जोgखम या असु=वधाएँ: 

र`त के नमूने (एक सुई चुभोकर Dलए गए): 

रRत aनकालने से जुड़ ेकुछ aन]न दqुrभाव हो सकते हz, जैसे lक: 

• बेहोशी 
• सुई लगने वालW जगह पर ला2लमा 
• ददB 
• नील पड़ना 
• रRत«ाव 

• संoमण 

• तंnyका xaत 

• रRत के थRके, िजनसे सूजन, ददB और पीड़ा हो सकती है 
 

यUद आप बेहोशी महसूस करो, तो तुरंत अgययन दल को सूEचत कर5। 
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मिNत�क का एमआरआई Nकैन: 

इस अgययन के भाग के ~प म5, आपके sयूमर के आकार और raतloया कm जाँच के 2लए मि'तqक एमआरआई 
'कैन lकया जाएगा। एमआरआई 'कैन म5 dवlकरण (रे<डएशन) का इ'तेमाल नहWं होता है। हालाँlक, यUद कं(ा'ट 
एज5ट (डाई) का उपयोग lकया जाता है, तो इसम5 एलज� वालW raतloया होने का थोड़ा जो�खम होता है। यUद आपके 
शरWर म5 कोई धातु r[यारोपण, पेसमेकर या उपकरण लगा है, तो आपको अपने डॉRटर को इस बारे म5 सूEचत करना 
चाUहए। कुछ raतभाEगयL को एमआरआई मशीन के अंदर घुटन या असहजता महसूस हो सकती है - यUद आपको 
इस बारे म5 कोई Eचतंा है तो कृपया अgययन दल को बताएं। 

इले`OोकाAड +योHाम (ईसीजी): 

ईसीजी के 2लए इ'तेमाल lकए जाने वाले EचपEचपे पैड लगाने पर ठंड ेलग सकते हz और कभी-कभी इनको लगाने 
वाले 'थान पर ला2लमा या खुजलW जैसी असुdवधा पैदा कर सकते हz। यUद पैच के नीचे के बालL को शेव करने कm 
आव|यकता हो, तो शेdवगं से जलन भी हो सकती है। 

शारU:रक परU7ण: 

शारWQरक परWxण के 2लए आपको आं2शक ~प से कपड़ ेउतारने के 2लए कहा जा सकता है। ऐसा करने म5 असहज 
महसूस हो सकता है। यUद उपल�ध हो, तो आप अनुरोध कर सकते हz lक यह परWxण lकसी dवशेष 2लगं के यो8य 
कमBचारW jवारा lकया जाए। अgययन टWम आपके अनुरोध को पूरा करने का rयास करेगी, लेlकन कमBचाQरयL कm 
उपल�धता के आधार पर यह हमेशा संभव नहWं हो सकता है। 

यह संभव है lक अ�य दलुBभ या पहले से अ�ात दqुrभाव घUटत हो सकते हz िजनका इस द'तावेज़ म5 वणBन नहWं 
lकया गया है। आपको अपने jवारा अनुभव lकए गए सभी दqुrभावL के बारे म5 अ�वेषक या अgययन टWम को 
बताना होगा। यUद आप अपने दqुrभावL के बारे म5 ईमानदार नहWं हz, तो अgययन म5 बने रहने से आप 'वयं को 
जो�खम म5 डाल सकते हz। 

इस अ"ययन से मुझे कौन से संभा=वत लाभ हो सकते हk? 

इस अgययन म5 भाग लेने से आपको शायद कोई सीधा Eचlक[सीय लाभ rाOत नहWं हो सकता है। हालांlक, इस बात 
कm संभावना है lक यUद अgययन उपचार (वोरा2सडaेनब) आपकm ि'थaत के 2लए rभावी साnबत होता है, तो आपको 
लाभ rाOत हो सकता है। इस बात कm कोई गारंटW नहWं है lक आपके 'वा'�य म5 सुधार होगा - आपका sयूमर वैसा 
हW रह सकता है या और भी nबगड़ सकता है। साथ हW, इस अgययन म5 भाग लेकर आप अनुसंधानकताBओं को 
भारतीय रोEगयL म5 वोरा2सडaेनब कm सुरxा और rभावशीलता के बारे म5 मह[वपूणB जानकारW rाOत करने म5 मदद 
कर5गे, िजससे भdवqय म5 समान Eचlक[सा ि'थaत वाले अ�य लोगL को लाभ rाOत हो सकता है। 

इस अनुसंधान अ"ययन से अ�य लोगn को `या संभा=वत लाभ हnगे? 

इस अgययन के पQरणाम Eचlक[सा �ान कm rगaत और/या भारत म5 आईडीएच१/आईडीएच२ उ[पQरवaतBत !ेड २ 
ि8लयोमा वाले भdवqय के raतभाEगयL को Eचlक[सीय लाभ rदान करके समाज को लाभ पहंुचा सकते हz। यह डटेा 
सीडीएससीओ jवारा भारत म5 वोरा2सडaेनब के dवपणन rाEधकरण अनुमोदन कm शतB के ~प म5 अaनवायB चरण IV 
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अgययन कm aनयामक आव|यकता को भी पूरा करेगा। यUद पQरणाम सकारा[मक आते हz, तो अनुसंधान के rायोजक, 

स=व+यर इंAडया -ाइवेट DलDमटेड को भी अgययन के पQरणामL से लाभ होगा। 

`या अ"ययन मQ कोई आwामक -lwया शाDमल होगी? 

रRत को aनकालने के 2लए सुई चुभोने के अaतQरRत, इस अgययन के Uह'से के ~प म5 कोई अ�य आoामक या 
�यूनतम आoामक rloया नहWं कm जाएगी। मि'तqक के एमआरआई 'कैन गैर-आoामक होते हz। इस अgययन के 
2लए lकसी नए sयूमर ऊतक बायोOसी कm आव|यकता नहWं है; नामांकन के 2लए केवल आपके मौजूदा 
आईडीएच१/आईडीएच२ उ[पQरवतBन परWxण नतीजे (आपकm dपछलW सजBरW के नमूने से) कm पुिqट आव|यक है। 

अ"ययन के दौरान कुल lकतना र`त एकY lकया जाएगा? 

सुरxा aनगरानी, यकृत कायB टे'ट, हेमेटोलॉजी, रRत रसायन, जमाव अgययन और गभाBव'था परWxण (यUद लागू हो) 
के 2लए aनधाBQरत अgययन मुलाकातL पर 2सगंल नीडल-ि'टक का उपयोग करके रRत के नमूने 2लए जाएंगे। 
ह'तxेपी (इंटरव5शनल) चरण के दौरान सभी अgययन मुलाकातL म5 कुल लगभग १२५ 2म.लW. (लगभग ८.५ बड़ े
च]मच) रRत aनकाला जाएगा। तुलना के 2लए, मानक रRत दान लगभग ४८० 2म.लW. (लगभग ३२ बड़ ेच]मच या 
दो कप) होता है। 

इसके अaतQरRत, आपके अgययन डॉRटर आपकm 'वा'�य ि'थaत का आकलन करने और आपकm देखभाल के संबंध 
म5 उEचत Eचlक[सा aनणBय लेने के 2लए, यUद आव|यक हो, तो अaतQरRत रRत aनकाल सकते हz। यUद ऐसा होता है, 

तो अgययन कमBचारW आपको इसके बारे म5 सूEचत कर5गे। 

`या मेरे Dलए कोई वैकिzपक उपचार उपल�ध हk? 

यUद आप भाग नहWं लेना चाहते हz, तो आपके पास अपनी ि'थaत के 2लए मानक उपचार rाOत करने का dवकvप है। 
!ेड २ आईडीएच-]यूट5ट ि8लयोमा के 2लए मानक rबंधन dवकvपL म5 आपकm dव2शqट ि'थaत के आधार पर 
अवलोकन (देखभाल और rतीxा), रे<डयोथेरेपी, कmमोथेरेपी या अ�य 'थानीय ~प से उपल�ध उपचार शा2मल हो 
सकते हz। आप अपने इलाज करने वाले डॉRटर या अ�य 'वा'�य पेशेवरL से उपल�ध dवकvपL और पयाBयL के बारे 
म5 बात कर सकते हz। 

`या मुझसे कोई गोपनीय जानकारU -ा�त कt जाएगी? 

इस अgययन म5 शा2मल होने से संबंEधत आपके QरकॉडB गोपनीय बना कर रखे जाएंगे, 2सवाय इसके जब कानून 
jवारा जानकारW साझा करने का आदेश Uदया गया हो या इस सूEचत सहमaत पy म5 व�णBत हो। आपको अपनी 
Eचlक[सा जानकारW (�यिRतगत dववरण, शारWQरक परWxण के नतीजे, जांच और आपका Eचlक[सा इaतहास) कm 
गोपनीयता का अEधकार है। इस द'तावेज़ पर ह'ताxर करके, आप अनुसंधान दल के अ�वेषक (िज�ह5 इस द'तावेज़ 
म5 अgययन डॉRटर भी कहा गया है), अ�य अgययन क2मBयL, rायोजकL, सं'थागत नैaतकता स2मaत और भारत म5 
लाइस52सगं rाEधकरण जैसे कानून jवारा आव|यक lकसी भी �यिRत या एज5सी को, यUद आव|यक हो, तो आपका 
डटेा देखने कm अनुमaत rदान कर रहे हz। 
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इस अनुसंधान के भाग के ~प म5 lकए गए नैदाaनक परWxणL और उपचार के पQरणाम आपके Eचlक[सा QरकॉडB म5 
शा2मल lकए जा सकते हz। इस अgययन से rाOत जानकारW, यUद वै�ाaनक पnyकाओं म5 rका2शत कm जाती है या 
वै�ाaनक बैठकL म5 r'तुत कm जाती है, तो आपकm पहचान का rकटWकरण उसम5 नहWं lकया जाएगा। 

भारतीय कानून के अनुसार, इस नैदाaनक परWxण का एक dववरण http://www.ctri.nic.in पर उपल�ध हो सकता है। इस 
वेबसाइट म5 ऐसी कोई भी जानकारW शा2मल नहWं होगी िजससे आपकm पहचान हो सके। वेबसाइट पर अEधकतम 
खोज पQरणामL का एक सारांश उपल�ध होगा। आप इस वेबसाइट कm कभी भी खोज कर सकते हz। 

इस अ"ययन का =व�पोषण कौन करेगा? 

स=व+यर इंAडया -ाइवेट DलDमटेड इस अgययन कm rायोजक है और अgययन म5 शा2मल डॉRटर और सं'थान को 
भुगतान के माgयम से इस अनुसंधान का dवkपोषण कर रहW है। जेएसएस मेAडकल :रसच+ एDशया पैDसlफक -ाइवेट 
DलDमटेड संdवदा अनुसंधान संगठन (सीआरओ) के ~प म5 अgययन के दौरान rायोजक कm सहायता करेगा। 

इस अgययन म5 lकए गए lकसी भी 'वा'�य मूvयांकन (जैसे, शारWQरक परWxण, rयोगशाला परWxण या इमेिजंग 
मूvयांकन) या अgययन म5 इ'तेमाल होने वालW दवा के 2लए आपको कोई भुगतान करने कm आव|यकता नहWं होगी। 

इस अनुसंधान अ"ययन के दौरान चोट लगने या lकसी Wचlक�सीय समNया कt िNथ0त मQ आपको `या करना 
चाeहए?  

आपकm सुरxा हमारे 2लए सव�पQर है। यUद इस अgययन म5 भाग लेने के कारण आपको चोट लगती है या कोई 
Eचlक[सीय सम'या पेश आती है, तो आपको और/या आपके ना2मत �यिRत को सहमaत पy के अंत म5 सूचीबjध 
�यिRतयL म5 से lकसी एक से संपकB  करना चाUहए। कृपया gयान द5 lक इस अgययन म5 भाग लेने के कारण वेतन 
हाaन और Eचlक[सा देखभाल के अलावा अ�य खचª के 2लए सीधा भुगतान rदान नहWं lकया जाएगा। 

`या अ"ययन से संबंWधत चोट लगने या म�ृयु होने के कारण मुझे और/या मेरे नाDमत �यि`त को कोई =व�ीय 
मुआवजा -ा�त होगा? 

यUद आपको या आपके ना2मत �यिRत को लगता है lक अgययन म5 भाग लेने के पQरणाम'व~प आपको चोट लगी 
है, तो आपको तुरंत अपने अgययन डॉRटर कोइस बारे म5 सूEचत करना होगा। अgययन से संबंEधत चोट लगने कm 
ि'थaत म5, आपका अgययन डॉRटर चोट के 2लए आव|यक अवEध तक Eचlक[सा rबंधन rदान करेगा, िजसका खचB 
rायोजक jवारा वहन lकया जाएगा। अgययन से संबंEधत चोट या म[ृयु कm अr[या2शत ि'थaत म5, स=व+यर इंAडया 
-ाइवेट DलDमटेड dवkीय मुआवजा rदान करेगी। 

aन]न2ल�खत पQरि'थaतयL म5 चोट लगने या म[ृयु होने पर आप dवkीय मुआवजे और Eचlक[सा rबंधन के हकदार 
हLगे: 
 

1. यUद परWxण raतभागी को नैदाaनक परWxण से संबंEधत कोई चोट लगती है, तो ऐसे raतभागी को नए 
औषEध एवं नैदाaनक परWxण aनयम, २०१९ के aनयम ३९ के अनुसार dवkीय मुआवजा rाOत करने का 
अEधकार होगा और यह dवkीय मुआवजा raतभागी के Eचlक[सा rबंधन पर हुए lकसी भी खचB के 
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अaतQरRत होगा। यUद कोई 'थायी चोट नहWं लगी है, तो मुआवजे कm रा2श raतभागी के वेतन के अनुपात 
म5 होगी। 

2. नैदाaनक परWxण से संबंEधत म[ृयु हो जाने कm ि'थaत म5, परWxण raतभागी के कानूनी उkराEधकारW को 
rायोजक या उसके raतaनEध jवारा नए औषEध एवं नैदाaनक परWxण aनयम, २०१९ के aनयम ३९ के 
अनुसार dवkीय मुआवजा rदान lकया जाएगा और यह dवkीय मुआवजा raतभागी के Eचlक[सा rबंधन पर 
हुए lकसी भी खचB के अaतQरRत होगा। 

3. परWxण म5 चोट लगने या परWxण raतभागी कm म[ृयु होने कm ि'थaत म5 Eचlक[सा rबंधन और dवkीय 
मुआवजे पर होने वाला खचB नैदाaनक परWxण के rायोजक jवारा वहन lकया जाएगा। 

4. नैदाaनक परWxण म5 भाग लेने वाले raतभागी को चोट लगने कm ि'थaत म5, उसे अ�वेषक कm राय के 
अनुसार या जब तक यह 'थाdपत न हो जाए lक चोट नैदाaनक परWxण से संबंEधत नहWं है, जो भी पहले 
हो, तब तक aनःशुvक Eचlक[सा rबंधन rदान lकया जाएगा। 

5. नैदाaनक परWxण के दौरान aन]न2ल�खत म5 से lकसी भी कारण से परWxण raतभागी को लगने वालW कोई 
भी चोट, म[ृयु या 'थायी dवकलांगता नैदाaनक परWxण से संबंEधत मानी जाएगी:- 

ए. अनुसंधाना[मक उ[पाद का raतकूल rभाव 

बी.  rायोजक या उसके raतaनEध या अ�वेषक jवारा अनुमोUदत rोटोकॉल का उvलंघन, वै�ाaनक कदाचार 
या लापरवाहW िजसके पQरणाम'व~प गंभीर raतकूल घटना घUटत हुई हो 

सी.  अनुसंधाना[मक उ[पाद jवारा इि�छत Eचlक[सीय rभाव rदान करने म5 dवफलता। जहां, मानक 
देखभाल या बचाव दवा, उपल�ध होने के बावजूद, नैदाaनक परWxण rोटोकॉल के अनुसार raतभागी को 
rदान नहWं कm गई हो।  

डी.  Oलेसीबो-aनयंnyत परWxण म5 नैदाaनक परWxण rोटोकॉल के अनुसार raतभागी को आव|यक मानक 
देखभाल rदान न करना, जबlक वह उपल�ध हो। 

ई.  अनुमोUदत rोटोकॉल के भाग के ~प म5 आव|यक मानक देखभाल को छोड़कर, सहवत� दवाओं के 
कारण raतकूल rभाव। 

एफ.  नैदाaनक परWxण म5 माता-dपता कm भागीदारW के कारण गभB म5 पल रहे ब�चे पर raतकूल rभाव; 

जी.  अgययन म5 शा2मल कोई भी नैदाaनक परWxण rloया िजसके पQरणाम'व~प गंभीर raतकूल घटना 
घUटत हो। 

अgययन से संबंEधत चोट लगने या म[ृयु होने कm ि'थaत म5, आपको और/या आपके ना2मत �यिRत को अgययन म5 
आपकm भागीदारW के 2लए rदान lकए गए खचª के अaतQरRत dवkीय मुआवजे का दावा करने के 2लए जेएसएस 
मे<डकल QरसचB ए2शया पै2सlफक rाइवेट 2ल2मटेड से संपकB  करने का अEधकार है। संपकB  dववरण इस द'तावेज़ म5 
"अgययन के दौरान मुझे lकससे संपकB  करना चाUहए?" अनुभाग के अंतगBत उपल�ध हz। 

कानूनी अWधकार 

इस सहमaत पy पर ह'ताxर करने से आपके lकसी भी कानूनी अEधकार का हनन नहWं होगा। 
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अ"ययन के दौरान मुझे lकससे संपक+  करना चाeहए? 

अEधक जानकारW/r|नL के 2लए, आप और/या आपका ना2मत �यिRत नीचे Uदए गए उjदे|यL के 2लए aन]न2ल�खत 
म5 से lकसी से भी संपकB  कर सकते हz: 

 

 

`या अ"ययन मQ मेरU भागीदारU के Dलए कोई अनुमा0नत आनुपा0तक भुगतान lकया जाएगा? 

इस अgययन म5 आपकm भागीदारW के पQरणाम'व~प िRलaनक/साइट सुdवधा म5 मुलाकात के 2लए आने के 2लए 
आपके उEचत याyा खचª कm raतपूaतB कm जाएगी। आपको raत मुलाकात अEधकतम भारतीय �पए १५००/- तक 
rाOत हLगे। 

इस अgययन म5 आपकm भागीदारW के कारण आपको कोई अaतQरRत लागत नहWं आएगी। 

अ"ययन मQ भाग न लेने का आपका 0नण+य आपको कैसे -भा=वत करेगा? 

इस अनुसंधान अgययन म5 भाग न लेने का आपका aनणBय आपकm Eचlक[सा देखभाल या अgययन डॉRटर या 

सं'थान (िजस अ'पताल म5 आपका इलाज चल रहा है) के साथ आपके संबंधL को rभाdवत नहWं करेगा। आपके 

अgययन डॉRटर अभी भी आपकm देखभाल कर5गे, और आप उन लाभL म5 से lकसी को भी नहWं खोएंगे िजनके आप 

हकदार हz। 

`या मk अ"ययन शु� करने के बाद उसमQ भाग लेना बंद करने का 0नण+य ले सकता(ती) हँू? 

इस अनुसंधान म5 भाग लेना पूरW तरह से आपकm इ�छा पर aनभBर है और आपको अgययन के दौरान lकसी भी 

समय nबना कोई कारण बताए इससे अपना नाम वापस लेने का अEधकार है। भाग लेने से इनकार करने या नाम 

ए. अ`ययन सHबंिधत !bc के िलए 

अ`ययन मS भूिमका नाम सपंक0  िववरण 

म@ुय अ1वेषक डॉ. ]रOपा बस ुअचारी 
िविकरण ऑ1कोलॉजी िवभाग 
[टाटा मिेडकल सYटर 
१४, bमखु म@ुय मागN (ईडGdय)ू  
1य ूटाउन, राजारहाट, कोलकाता – ७००१६०] 

फ़ोन: ०३३-६६०५-
८०६४/८०६५ 

फ़ै9स: 

बी.  नैदा0नक अ"ययन मQ -0तभागी के �प मQ आपके अWधकारn से संबंWधत -_नn के Dलए 

चयेरपरसन, 
नैितकता सिमित 

सं7थागत समीnा बोडN 
[टाटा मिेडकल सYटर 
१४, bमखु म@ुय मागN (ईडGdय)ू  
1य ूटाउन, राजारहाट, कोलकाता – ७००१६०] 

फ़ोन: ०३३-६६०५ ७५७९ 

फ़ै9स: 
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वापस लेने के आपके aनणBय पर कोई जुमाBना नहWं लगेगा और न हW आपको rाOत होने वाले लाभL म5 कोई कमी 

आएगी। हालांlक, उपचार बंद करने से पहले अनुसंधान टWम से बात करना उEचत होगा। आपको उपचार को सुर}xत 

~प से बंद करने के सव�kम तरWके के बारे म5 सलाह दW जा सकती है। यUद आप अपना नाम वापस लेते हz, तो 

आपसे कुछ अaतQरRत परWxण करवाने के 2लए कहा जा सकता है, िजनसे आप सहमत हो भी सकते हz और नहWं 

भी। हालांlक अgययन डॉRटर को हटने का कारण बताना उEचत है, लेlकन यह अaनवायB नहWं है। 

`या अ"ययन डॉ`टर आपको अ"ययन से बाहर कर सकते हk? 

यUद आप अgययन डॉRटर या अनुसंधान दल के aनद�शL का पालन नहWं करते हz, या यUद अgययन डॉRटर को ऐसा 

लगता है lक आगे भाग लेने से आपको नुकसान हो सकता है, तो आपको आपकm सहमaत के nबना अgययन से 

बाहर lकया जा सकता है। अgययन से बाहर करने के अ�य कारणL म5 आपके मि'तqक sयूमर का nबगड़ना, गंभीर 

दqुrभाव, या आपके अgययन डॉRटर jवारा उEचत समझे जाने वाले अ�य नैदाaनक कारण शा2मल हो सकते हz। 

`या मुझे अ"ययन से संबंWधत lकसी भी नए 0न�कष+ के बारे मQ सूWचत lकया जाएगा? 

यUद अनुसंधान दल को इस अनुसंधान अgययन के दौरान कोई नई जानकारW rाOत होती है जो अgययन म5 भाग 

लेना जारW रखने के आपके aनणBय को rभाdवत कर सकती है या कुछ संदेह पैदा कर सकती है, तो आपको उस 

जानकारW के बारे म5 सूEचत lकया जाएगा। यUद अgययन के दौरान कोई नई जानकारW उपल�ध होती है जो अgययन 

म5 भाग लेना जारW रखने कm आपकm इ�छा के 2लए rासंEगक हो सकती है, तो आपको तुरंत सूEचत lकया जाएगा 

और एक संशोEधत सूEचत सहमaत पy पर ह'ताxर करने के 2लए कहा जाएगा। आपको आगे भाग लेने के बारे म5 

aनणBय लेने का अEधकार है। 
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नैदा0नक परU7ण मQ भाग लेने के Dलए सूWचत सहम0त -पY 

अ"ययन का शीष+क !ेड २ ए'(ोसाइटोमा और ओ2लगोड56ोि8लयोमा से पी<ड़त १२ वषB और उससे अEधक 
आयु के भारतीय वय'क और बाल रोEगयL म5, िजनम5 बायोOसी, सब-टोटल QरसेRशन 
या !ॉस टोटल QरसेRशन सUहत सजBरW के बाद आईडीएच१ या आईडीएच २ 
उ[पQरवतBन (]युटेशन) पाया गया है, वोरा2सडaेनब का एक चरण IV, संभाdवत, खुला 
लेबल, बहु-क5 fWय अgययन । 

अ"ययन सं�या एसईआर-वीओआर-००१ 

-0तभागी का पूरा नाम 

 

 
 

 

 
 

उपाEध rथम नाम मgय नाम उपनाम 

-0तभागी को आ6या7र  

ज�म 0तWथ  

(दद/ममम/वव) 
 आयु (वषª म5)  

-0तभागी का पता (शहर और 
dपन कोड सUहत) 

पता:  
 

फ़ोन नंबर (एसटWडी कोड सUहत): 

मोबाइल नंबर: 

माता-=पता/संर7क कt योKयता 
(कृपया पूरW <ड!ी का उvलेख 
कर5) 

 

माता-=पता/संर7क का �यवसाय 

(कृपया उपयुRत बॉRस पर 
aनशान लगाएं) 

छाy                            c       'वरोजगार                                      c 

नोकरW                        c      गUृहणी (केवल मUहलाओं के 2लए)  c 

अ�य: ……………………………… 

-0तभागी कt वा=ष+क आय 
(भारतीय �पए म5) 

 

नाDमत �यि`त का पूरा नाम 

(वह �यिRत या सं'था िजसे 
अgययन से संबंEधत मृ[यु कm 
ि'थaत म5 मुआवज़ा rाOत करने 
के उjदे|य से raतभागी jवारा 
ना2मत lकया गया है) 

    

उपाEध rथम नाम मgय नाम उपनाम 
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नाDमत �यि`त का -0तभागी से 
संबंध 

 

नाDमत �यि`त का पता और 
संपक+  =ववरण 

(शहर और dपन कोड सUहत) 

पता: 

फ़ोन नंबर (एसटWडी कोड सUहत): 

मोबाइल नंबर: 

 

कृपया इस सहमaत पy पर अपने ह'ताxर कर5 या अपने अंगूठे का aनशान लगाएं (यUद आप पढ़ या 2लख नहWं 

सकते हz) केवल तभी जब आपको r|न पूछने का अवसर 2मल चुका हो और आपके सभी r|नL के संतोषजनक उkर 

rाOत हो चुके हL। इस पqृठ पर ह'ताxर करके, आप aन]न2ल�खत कथनL कm पुिqट कर रहे हz: 

wम 
सं�या 

कथन 

-0तभागी 
आ6या7र/अंगूठे 
का 0नशान 

(i) मo पिुp करता हq ंिक मoने उपरोr अsययन के िलए २२ जलुाई २०२६ के सचूना पuक सं7करण 
१.० को पढ़ और समझ िलया ह ैऔर मझु ेbz पछूने का अवसर िमला ह ै। 

Participant 

Initials 

(ii) मz यह समझता(ती) हंू lक अgययन म5 मेरW भागीदारW 'वैि�छक है और मz lकसी 
भी समय, nबना कोई कारण बताए, अपनी Eचlक[सा देखभाल या कानूनी अEधकारL 
को rभाdवत lकए nबना, इससे नाम वापस ले सकता(ती) हंू। 

Participant 

Initials 

(iii) मz समझता(ती) हंू lक नैदाaनक परWxण के rायोजक, rायोजक कm ओर से काम 
करने वाले अ�य लोग, नैaतकता स2मaत और aनयामक rाEधकरणL को वतBमान 
अgययन और इससे संबंEधत lकसी भी आगे के अनुसंधान के संबंध म5 मेरे 
'वा'�य QरकॉडB देखने के 2लए मेरW अनुमaत लेने कm आव|यकता नहWं होगी, भले हW 
मz परWxण से हट जाऊं। मz इस पहंुच से सहमत हंू। हालांlक, मz समझता(ती) हंू lक 
lकसी भी तीसरे पx को दW गई या rका2शत कm गई जानकारW म5 मेरW पहचान 
rकट नहWं कm जाएगी। 

Participant 

Initials 

(iv) मz इस अgययन से rाOत lकसी भी डटेा या पQरणामL के उपयोग को raतबंEधत न 
करने के 2लए सहमत हंू, बशत� lक ऐसा उपयोग केवल वै�ाaनक उjदे|य(यL) के 
2लए हो। 

Participant 

Initials 

(v) मz उपरोRत अgययन म5 भाग लेने के 2लए सहमत हंू। Participant 

Initials 
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इस द'तावेज़ पर ह'ताxर करके, मz इस सूचना पy और सहमaत पy म5 Uदए गए अनुसार इस अgययन म5 भाग 

लेने के 2लए सहमत हंू। 

ए. -0तभागी 

 
 
 

 
 

पूरा नाम 

(पहला नाम, मgय नाम, अंaतम नाम) 
ह'ताxर 

(या अंगूठे का aनशान) 
Uदनांक 

(दद/ममम/वववव) 
बी. कानूनी �प से Nवीकाय+ -0त0नWध    □ √ यeद लागू न हो तो सहU का 0नशान 

लगाएं 

   

पूरा नाम 

(पहला नाम, मgय नाम, अंaतम नाम) 
ह'ताxर 

(या अंगूठे का aनशान) 
Uदनांक 

(दद/ममम/वववव) 

सी. अ"ययन अ�वेषक (हNता7:रत डयूटU डDेलगेशन लॉग के अनुसार) 

 
 
 

 
 

पूरा नाम 

(पहला नाम, मgय नाम, अंaतम नाम) 
ह'ताxर 
 

Uदनांक 

(दद/ममम/वववव) 

डी. 0न�प7 गवाह      □ √ यeद लागू न हो तो सहU का 0नशान 
लगाएं 

 
 

 
 
 

पूरा नाम 

(पहला नाम, मgय नाम, अंaतम नाम) 
ह'ताxर 

Uदनांक 

(दद/ममम/वववव) 
 

रोगी सूचना पy और dवEधवत भरे हुए, ह'ताxQरत/Uदनांlकत सूEचत सहमaत पy कm एक raत raतभाEगयL और/या 
उनके पQरचारक (कानूनी ~प से 'वीकायB raतaनEध) को सwप दW जाएगी। 
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अ�वेषक -माणपY 
 

मz rमा�णत करता(ती) हँू lक इस सहमaत पy म5 व�णBत अgययन के सभी पहलुओं, िजनम5 rकृaत, उjदे|य, संभाdवत 
जो�खम और raतभागी के अEधकार शा2मल हz, को raतभागी को पूरW तरह से समझा Uदया गया है। मzने भी 
raतभागी को इस अgययन म5 raतभागी के ~प म5 उसके अEधकारL के बारे म5 बताया है। मेरे dवचार म5, raतभागी 
इस अनुसंधान म5 भाग लेने के 2लए सूEचत सहमaत देने कm कानूनी xमता रखता(ती) है और 'वे�छा से और 
जानबूझकर सूEचत सहमaत दे रहा(हW) है। 
 
 

अनुसंधानकताB के ह'ताxर: __________________ Uदनांक: ____________ 
 
 

अनुसंधानकताB का नाम: _______________________________________ 
 
 


