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अध्ययन प्रोटोकॉलः TAK-226-3001 

अध्ययन का शीषर्कः लाल रक्त को�शका ट्रांसफ्यूज़न क� आवश्यकता वाले ईएसए के साथ पहले उपचार नह� ंले 
चुके वयस्क प्र�तभा�गयों में आईपीएसएस-आर बहुत कम, कम या मध्यवत� जो�खम वाले 
मायलो�डस्प्लािस्टक �सडं्रोम के कारण होने वाले एनी�मया के उपचार के �लए ए�ल्रटरसेप्ट 
बनाम एपोए�टन अल्फा क� प्रभावका�रता और सुरक्षा क� तुलना करने के �लए चरण 3 का, 
बहुकें द्र�य, खुला लेबल, यादृिच्छक पर�क्षण 

अध्ययन दवा: ए�ल्रटरसेप्ट (TAK-226) को पूरे दस्तावेज में "अध्ययन दवा" के रूप में संद�भर्त �कया गया 
है 

अध्ययन का प्रायोजकः टकेडा डवेलपमेंट सेंटर अमे�रकाज़, इंक. 
500 कें डाल स्ट्र�ट 
कैिम्ब्रज, एमए 02142 यूएसए 

अध्ययन का चरणः  III 

 
अन्वेषकः डॉ. अ�रजीत नाग 

कें द्र संख्या (य�द लागू हो 
तो): 

24003 

कें द्र का नाम और पता: टाटा मे�डकल सेन्टर, 14 मेजर आट��रयल रोड (ईडब्ल्यू) न्यू टाउन, राजारहाट, 
कोलकाता-700160, पिश्चम बंगाल, भारत। 

देशः भारत 

 
 
प�रचयः 
आपका साथी वतर्मान में अध्ययन प्र�तभागी के रूप में अध्ययन TAK-226-3001 ("अध्ययन") में एक अध्ययन प्र�तभागी के 
रूप में भाग ले रहा है, या हाल ह� में भाग �लया है और बताया है �क आप गभर्वती हैं, या उसके अध्ययन में प्रवेश करने के दौरान 
गभर्वती हो गई थी।ं आपके साथी को अध्ययन में भाग लेने के दौरान गभर्�नरोधकों का उपयोग सु�निश्चत करने के �लए कहा 
गया था क्यों�क गभार्वस्था और �वक�सत हो रहे भ्रूण पर अध्ययन दवा के प्रभाव ज्ञात नह� ंहैं या इस समय पूर� तरह से समझ 
में नह� ंआए हैं। प्रायोजक और अध्ययन �च�कत्सक आपसे, आपके �च�कत्सकों और आपके �शशु के �च�कत्सकों से आपक� 
गभार्वस्था और आपके �शशु के बारे में जानकार� एकत्र करना चाहते हैं, ता�क गभार्वस्था के दौरान अध्ययन दवा के संपकर्  में 
आने के प्रभावों के बारे में प्रायोजक क� समझ में सुधार हो सके। हमें इस जानकार� तक पहंुच प्राप्त करने क� अनुम�त देना पूर� 
तरह से स्वैिच्छक है। 
 
 
इस प्रा�धकरण पर हस्ताक्षर करके, आप प्रायोजक को, अध्ययन �च�कत्सक के माध्यम से आपसे प्रश्न पूछने क� अनुम�त देते 
हैं, ता�क आपसे आपके स्वास्थ्य संबंधी इ�तहास, गभार्वस्था, प्रसव और आपक� गभार्वस्था के प�रणाम और जन्म के समय 
और जन्म के बाद 12 मह�ने तक आपके �शशु क� िस्थ�त से सबंं�धत आपक� व्यिक्तगत स्वास्थ्य जानकार� के कुछ �ववरण 
एकत्र �कए जा सके और उस जानकार� को हमें भेजा जा सके। आपक� "व्यिक्तगत स्वास्थ्य जानकार�" में आपके बारे में वह 
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जानकार� शा�मल होती है िजसका उपयोग आपक� पहचान करने के �लए �कया जा सकता है, जैसे �क आपका नाम, पता, 
टेल�फोन नंबर, जन्म �त�थ, नए और मौजूदा स्वास्थ्य �रकॉड्र्स, या �व�भन्न जांचों और प्र�क्रयाओं के प्रकार, �दनांक और 
प�रणाम। हस्ताक्षर करके, आप अध्ययन �च�कत्सक को आपके स्वास्थ्य सबंंधी इ�तहास, गभार्वस्था, प्रसव और �डल�वर�, 
आपक� गभार्वस्था के प�रणाम, और जन्म के समय और जन्म के बाद 12 मह�ने तक आपके �शशु क� िस्थ�त से संबं�धत 
�च�कत्सा �रकॉड्र्स स�हत अ�त�रक्त जानकार� प्राप्त करने के �लए अपने और अपने �शशु के स्वास्थ्य देखभाल प्रदाताओं से 
संपकर्  करने क� भी अनुम�त देते हैं। अध्ययन �च�कत्सक इस जानकार� का प्रायोजक या उसके एजेंट्स को खुलासा करेंगे। 
 
यह सु�निश्चत करने के �लए �क अध्ययन सह� ढंग से �कया जा रहा है, प्रायोजक, प्रायोजक के प्र�त�न�ध, स्वास्थ्य प्रा�धका�रयों 
और प्रासं�गक संस्थागत समीक्षा बोड्र्स/नै�तकता स�म�तया ंआपके साथी के �च�कत्सा �रकॉड्र्स का �नर�क्षण कर सकती हैं, 
िजसमें आपक� �च�कत्सा �रकॉड्र्स शा�मल होगी, िजसमें आपका नाम, पता और अन्य व्यिक्तगत जानकार� शा�मल हो सकती 
है जो आपक� पहचान कर सकती है। य�द आवश्यक हो, तो इन �नर�क्षणों के दौरान आपके कुछ या सभी �च�कत्सा �रकॉड्र्स क� 
प्र�त बनाई जा सकती है।  
 
आपक� �नजता क� और अ�धक सुरक्षा के �लए, आपक� गभार्वस्था या आपके �शशु के बारे में एकत्र क� गई कोई भी जानकार�, 
जो प्रायोजक को हस्तांत�रत क� जाती है, उसमें आपका नाम, आपके �शशु का नाम या आपके साथी का नाम शा�मल नह� ंहोगा 
और इसके बजाय उसे आपके साथी को आवं�टत �कए गए कोड नंबर से जोड़ा जाएगा। आपके साथी के अध्ययन �च�कत्सक 
आपके नाम और आपके साथी के कोड नंबर के बीच �लकं बनाए रखेंगे।  
 
प्रायोजक इस कोड क� गई जानकार� का उपयोग अध्ययन दवा क� सुरक्षा को बेहतर ढंग से समझने और मूल्यांकन करने के 
�लए करेंगे। इस कोड क� गई जानकार� को �च�कत्सक�य अनुसंधान, सुरक्षा �रपो�ट�ग और इस प्रपत्र में व�णर्त �कसी अन्य 
अध्ययन-संबंधी उपयोगों के �लए अन्य देशों में अन्य पक्षों द्वारा संसा�धत �कया जा सकता है या उन्हें स्थानांत�रत �कया जा 
सकता है। िजन पक्षों को कोड क� गई जानकार� प्राप्त हो सकती है उनमें �नम्न�ल�खत शा�मल हैं: (1) प्रायोजक और प्रायोजक 
के �लए या उसके साथ काम करने वाल� अन्य कंप�नया ंऔर लोग, िजनमें उसके सहयोगी, व्यावसा�यक साझेदार और लाइसें�सगं 
साझेदार शा�मल हैं; (2) �व�नयामक एजें�सया ंऔर अन्य स्वास्थ्य प्रा�धकरण; और (3) ससं्थागत समीक्षा बोड्र्स/नै�तकता 
स�म�तया।ं यह संभव है �क आपक�/आपके �शशु क� कोड क� गई स्वास्थ्य जानकार� को संसा�धत �कया जा सकता है और उन 
देशों में स्थानांत�रत �कया जा सकता है, िजनके पास डटेा संरक्षण या �नजता कानून नह� ंहो सकता है, जो उस देश के भीतर 
डटेा संरक्षण और �नजता कानूनों के जैसी समान स्तर क� सुरक्षा प्रदान करते हैं। हालां�क, प्रायोजक आपके/आपके �शशु के कोड 
�कए गए डटेा को गोपनीय रखने का हर संभव प्रयास करेंगे। 
 
यू.एस. कानून द्वारा आवश्यक होने के अनुसार इस �च�कत्सक�य पर�क्षण का स्पष्ट�करण http://www.ClinicalTrials.gov 
पर उपलब्ध होगा। इस वेब साइट में ऐसी जानकार� शा�मल नह� ंहोगी िजससे आपक� पहचान क� जा सके। अ�धक से अ�धक, 
वेब साइट में प�रणामों का साराशं शा�मल होगा। आप इस वेब साइट को �कसी भी समय खोज सकते हैं। 

साथ ह�, इस अध्ययन का स्पष्ट�करण अन्य सावर्ज�नक रूप से उपलब्ध �च�कत्सक�य पर�क्षण रिजस्ट्र�ज़, जैसे �क 
https://clinicaltrials.takeda.com/ और https://euclinicaltrials.eu/ पर उपलब्ध होगा। इस वेब साइट्स में ऐसी जानकार� 
शा�मल नह� ंहोगी िजससे आपक� पहचान क� जा सके। अ�धक से अ�धक, वेब साइट्स में प�रणामों का साराशं शा�मल होगा। 
आप इस वेब साइट्स को �कसी भी समय खोज सकते हैं। 
 
 

https://clinicaltrials.takeda.com/
https://euclinicaltrials.eu/
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इस अध्ययन के प�रणाम बैठकों या प्रकाशनों में प्रस्तुत �कए जा सकते हैं, ले�कन आपका/आपके �शशु का नाम �कसी भी 
प्रस्तु�तयों या प्रकाशनों में नह� ं�दखाई देगा। 
 
आपको आपक�/आपके �शशु क� व्यिक्तगत जानकार� को देखने और उसक� प्र�त बनाने का अ�धकार है जो तब तक एकत्र क� 
जाती है जब तक �क यह जानकार� अध्ययन �च�कत्सक के पास है। 
 
जानकार� के प्रकट�करण के संबंध में आपका प्रा�धकरण पूर� तरह से स्वैिच्छक है, और आप �कसी भी समय अपनी सहम�त 
स्वतंत्र रूप से अध्ययन �च�कत्सक को प्रथम पषृ्ठ पर �दए गए उनके पते पर �ल�खत सूचना भेजकर वापस ले सकते हैं। य�द 
आप इस सहम�त को रद्द करते हैं, तो अध्ययन �च�कत्सक या आपके/आपके �शशु के �च�कत्सक इस सहम�त के तहत 
आपक�/आपके �शशु क� जानकार� का उपयोग या साझा नह� ंकरेंगे, जब तक �क ऐसा करना सुरक्षा �व�नयमों का पालन करने 
के �लए आवश्यक न हो। आपके/आपके �शशु के बारे में कोई नई जानकार� साझा नह� ंक� जाएगी, ले�कन प्रायोजक अभी भी इस 
प्रा�धकरण प्रपत्र में व�णर्त उद्देश्यों के �लए आपके द्वारा अपनी सहम�त रद्द करने से पहले प्राप्त �कसी भी जानकार� का 
उपयोग और �वतरण कर सकत ेहैं।  
 
इस प्रा�धकरण पर हस्ताक्षर करके, आप इस प्रा�धकरण में पहचाने गए अपने/अपने �शशु के स्वास्थ्य और उपचार के बारे में 
व्यिक्तगत जानकार� के उपयोग और प्रकट�करण को अ�धकृत कर रहे हैं। इस प्रा�धकरण क� कोई समािप्त �त�थ नह� ंहै। 
 
इस गभर्वती साथी प्रपत्र क� समीक्षा �कसने क� है? 

इस प्रपत्र क� समीक्षा और अनुमोदन एक नै�तकता स�म�त द्वारा �कया गया। 

अ�धक जानकार� के �लए मुझे �कससे संपकर्  करना चा�हए? 

य�द इस गभार्वस्था फॉलो-अप में आपक� या आपके �शशु क� भागीदार� के बारे में आपके कोई प्रश्न हैं, तो कृपया अध्ययन 
�च�कत्सक या अध्ययन दल से संपकर्  करें।  

अन्वेषक का नाम: डॉ. अ�रजीत नाग 

�दन के समय का टेल�फोन नंबर 
(एका�धक): 

+91- 033 6605 7622 

24-घंटे का संपकर्  नंबर (एका�धक): +91- 9051121161 

अन्वेषक का ईमेल पता: drarijitnag@gmail.com और arijit.nag@tmckolkata.com 
 
य�द आपके �नजता, नै�तक मदु्दों, अध्ययन �च�कत्सक के �हत के संभा�वत टकराव या आपके अ�धकारों से सबंं�धत कोई प्रश्न 
हैं:  

नै�तकता स�म�त के अध्यक्ष का नाम: प्रो. पाथर् प्र�तम मजूमदार 

नै�तकता स�म�त का पता: 
इंस्ट�ट्यूशनल �रव्यू बोडर्, टाटा मे�डकल सेन्टर, 14 मेजर आट��रयल रोड, 
ईडब्ल्यू राजारहाट न्यू टाउन, कोलकाता-700160, पिश्चम बंगाल, भारत 

नै�तकता स�म�त के अध्यक्ष का टेल�फोन 
नंबर: 

+91- 9831004230 

mailto:drarijitnag@gmail.com
mailto:arijit.nag@tmckolkata.com
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नै�तकता स�म�त के अध्यक्ष का ईमेल 
पता: 

Parmaj2023@gmail.com 

 
इस जानकार� पत्रक को पढ़ने और इस गभार्वस्था फॉलो-अप में �हस्सा लेने पर �वचार करने के �लए आपका धन्यवाद। 
 
य�द ऐसा कुछ है जो आपको समझ नह� ंआता है या य�द आप अ�धक जानकार� चाहते हैं, तो कृपया अध्ययन �च�कत्सक से 
पूछें । 
 
नीच ेहस्ताक्षर करके, मैं ऊपर व�णर्त अनुसार अपने बारे में, अपनी गभार्वस्था और अपने �शशु के बारे में जानकार� के संग्रह, 
उस तक पहंुच, प्रसंस्करण और हस्तांतरण के �लए अपना प्रा�धकरण देती हंू।  
 
मुझे इस प्रा�धकरण प्रपत्र क� पूणर्तः हस्ताक्ष�रत एवं �दनां�कत प्र�त प्राप्त होगी।  
 

अध्ययन प्र�तभागी के 
साथी का नाम (मु�द्रत 
करें): 

 

 
  

साथी के हस्ताक्षर (या अंगूठे का �नशान), उनक� और उनके �शशु क� 
ओर से 

�दनांक 

 
 

अन्वेषक का नाम: 
 

 
  

अन्वेषक के हस्ताक्षर �दनांक 

 

साथी के कानूनी रूप से स्वीकायर् प्र�त�न�ध* का कथन    लागू नह� ं
 
साथी के कानूनी रूप से स्वीकायर् प्र�त�न�ध के रूप में, मैं सहम�त देने क� प्र�क्रया के दौरान मौजूद था/थी और इस अध्ययन 
का वणर्न करने वाल� पूवर्वत� जानकार� को समझता/समझती हंू। प्रा�धकरण और इसमें साथी क� प्र�तभा�गता के बारे में सभी 
प्रश्नों का उ�र मेर� और प्र�तभागी के साथी क� संतुिष्ट के अनुसार �दया गया हैं। मैं घो�षत करता/करती हंू �क अध्ययन के 
सभी पहलुओं को सहम�त प्र�क्रया के दौरान स्पष्ट रूप से प्रस्तुत �कया गया था। साथी गभार्वस्था फॉलो-अप में प्र�तभा�गता 
करने के �लए सहमत है और मैं इस आशय क� गवाह� देते हुए उसक� तरफ से नीच ेमेरे हस्ताक्षर करता/करती हंू। 

mailto:Parmaj2023@gmail.com
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साथी के कानूनी रूप से स्वीकायर् प्र�त�न�ध का 
नाम (मु�द्रत करें): 

 

साथी के साथ सबंंध: 
 

साथी के कानूनी रूप से स्वीकायर् प्र�त�न�ध का 
पता:  

 

फोन नंबर:  
 

 
  

साथी के कानूनी रूप से स्वीकायर् प्र�त�न�ध के हस्ताक्षर (या अंगूठे 
का �नशान) 

�दनांक 
 

 
 
 
साथी के सू�चत 
प्रा�धकरण क� 
गवाह द्वारा 
घोषणा** 

 

□ लागू नह� ं

 
इस प्रा�धकरण प्रपत्र पर हस्ताक्षर करके, मैं यह प्रमा�णत करता/करती हंू �क साथी और कानूनी रूप से स्वीकायर् प्र�त�न�ध 
(य�द लागू हो तो) को जानकार� सट�क तर�के से समझा द� गई थी और उनके द्वारा इसे स्पष्ट रूप से समझ �लया गया था 
और यह �क सू�चत सहम�त साथी द्वारा स्वतंत्र रूप से द� गई थी। 
 
गवाह का नाम: 
(मु�द्रत करें): 

 

गवाह का पता 

 

फोन नंबर:  
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गवाह के हस्ताक्षर �दनांक 
 
**य�द साथी या उसके कानूनी रूप से स्वीकायर् प्र�त�न�ध क� पढ़ने और �लखने क� क्षमता सी�मत है, तो संपूणर् सू�चत सहम�त 

चचार् के दौरान एक गवाह मौजदू होना चा�हए। इन मामलों में, साथी या कानूनी रूप से स्वीकायर् प्र�त�न�ध हस्ताक्षर के स्थान 

पर अपने बाएं अंगूठे का �नशान लगाएंगे और आईसीएफ में यह स्पष्ट रूप से इं�गत �कया जाएगा �क पूर� सू�चत सहम�त चचार् 
के दौरान गवाह के उपिस्थत होने के साथ सू�चत सहम�त क� �वषय-वस्तु पूर� तरह से साथी या एलएआर को मौ�खक रूप से 

प्रस्तुत क� गई और साथी या एलएआर सू�चत सहम�त क� �वषय-वस्तु को समझते है। 
 
 
(साथी के जानकार� पत्रक और �व�धवत रूप से पूरे �कए गए सहम�त प्रपत्र क� प्र�त साथी या उसक� देखरेख करने वाले को द� 
जाएगी) 
 
   

 
** नोटः स्थानीय कानून द्वारा �नधार्�रत �कए गए अनुसार गवाह के हस्ताक्षर क� आवश्यकता हो सकती है। 
 


	इस गर्भवती साथी प्रपत्र की समीक्षा किसने की है?
	अधिक जानकारी के लिए मुझे किससे संपर्क करना चाहिए?

