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অধ্যয়ন প্রোট োকল: TAK-226-3001 

অধ্যয়ন শিট োনোম: প্লোশিত  ক্ত প্কোষ ট্রোন্সশিউিটন  রটয়োজন আটে এমন ইএসএ-টনইভ রোপ্তবয়স্ক 
অংিগ্রিণকো ীটে  প্েটে আইশিএসএস-আ  খুব কম, কম, বো মধ্যবতী ঝুুঁ শক  
মোইটলোডোইস্প্ল্যোসটিক শসনটরোম এ  কো টণ িওয়ো অযোশনশময়ো শিশকৎসো  জনয ইটিোটয়টিন 
আলিো  শবি ীটত এলশ  ো টসপ্ট-এ  কোর্যকোশ তো ও শন োিত্তো তুলনো ক ো  একটি িবয 
3, বহুটকন্দ্র, ওটিন প্লটবল, র্েচৃ্ছকৃত ট্রোয়োল 

অধ্যয়ন ওষুধ্: এলশ  ো টসপ্ট (TAK-226), নশি জটু়ে "অধ্যয়ন ওষুধ্" শিসোটব উটেখ ক ো িটয়টে 
অধ্যয়টন  িৃষ্ঠটিোষক:  োটকডো প্ডটভলিটমন্ট প্সন্টো  আটমশ কোস, ইনকটিযো. 

500 প্কন্ডোল শি  
প্কমশিজ, এমএ 02142 ইউএসএ 

অধ্যয়টন  িবয: III 
 
অনুসন্ধোনকো ী: ডোাঃ অশ শজৎ নোগ 
সোই  নম্ব  (র্শে রটর্োজয 
িয়): 

24003 

সোই  নোম এবং ঠিকোনো:  ো ো প্মশডটকল প্সন্টো , 14 প্মজ  আট য শ য়োল প্ োড (ইডশিউ) শনউ  োউন, 
 োজো িো , কলকোতো-700160, িশিমবঙ্গ, ভো ত 

প্েি: ভো ত 
 
 
রূ্ম কা: 
আিনো  সঙ্গী বতয মোটন TAK-226-3001 ("অধ্যয়ন") অধ্যয়টন একজন অধ্যয়ন অংিগ্রিণকো ী শিটসটব অংিগ্রিণ ক টেন, 
অিবো সম্প্রশত অংিগ্রিণ কট টেন এবং ইশঙ্গত শেটয়টেন প্র্ আিশন গভয বতী, অিবো গভয বতী িটয়টেন, র্খন শতশন অধ্যয়টন 
নশিভুক্ত শেটলন। আিনো  সঙ্গীটক অধ্যয়টন নশিভুক্ত ক ো  সময় গভয শনট োধ্ক বযবিো  শনশিত ক টত বলো িটয়শেল 
কো ণ গভয োবস্থো এবং শবকোিমোন ভ্রূটণ  উি  অধ্যয়ন ওষুটধ্  রভোব এখনও জোনো র্োয়শন বো সম্পূণযরূটি প্বোঝো র্োয়শন। 
গভয োবস্থোয় অধ্যয়ন ওষুটধ্  সংস্পটিয আসো  রভোব সম্পটকয  িৃষ্ঠটিোষটক  প্বোধ্গমযতো উন্নত ক ো  জনয িৃষ্ঠটিোষক এবং 
অধ্যয়ন ডোক্তো  আিনো , আিনো  ডোক্তো টে  এবং আিনো  শিশু  ডোক্তো টে  কোে প্িটক আিনো  গভয োবস্থো এবং 
আিনো  শিশু সম্পটকয  তিয সংগ্রি ক টত িোন। আমোটে  এই তটিয অযোটেস প্েওয়ো  অনুমশত প্েওয়ো সম্পূণয প্েচ্ছোমূলক। 

এই অনুটমোেন েোে  ক ো  মোধ্যটম, আিশন অধ্যয়ন ডোক্তোট   মোধ্যটম িৃষ্ঠটিোষকটক আিনো  েোটস্থয  ইশতিোস, গভয োবস্থো, 
রসব এবং আিনো  গভয োবস্থো  িলোিল, এবং জটে  সময় এবং জটে  ি  12 মোস ির্যন্ত আিনো  শিশু  অবস্থো 
সম্পশকয ত আিনো  বযশক্তগত েোস্থয তটিয  শকেু শবব ণ আিনো  প্িটক সংগ্রি ক ো  জনয রশ্ন শজজ্ঞোসো ক ো  অনুমশত 
শেটচ্ছন এবং প্সই তিয আমোটে  কোটে িোঠোটনো িটচ্ছ। আিনো  "বযশক্তগত েোস্থয তিয"-টত আিনো  সম্পটকয  এমন তিয 
অন্তভুয ক্ত িোটক র্ো আিনোটক িনোক্ত ক টত বযবিো  ক ো প্র্টত িোট , প্র্মন আিনো  নোম, ঠিকোনো, প্ শলটিোন নম্ব , 
জে তোশ খ, নতুন এবং শবেযমোন েোস্থয প্ কডয , অিবো শবশভন্ন ি ীেো এবং িদ্ধশত  ধ্ ণ, তোশ খ এবং িলোিল। েোে  
ক ো  মোধ্যটম আিশন অধ্যয়ন ডোক্তো টক আিনো  এবং আিনো  শিশু  েোস্থযটসবো রেোনকো ীটে  সোটিও প্র্োগোটর্োগ ক ো  
অনুমশত শেটচ্ছন, র্োটত তো ো আিনো  েোটস্থয  ইশতিোস, গভয োবস্থো, রসব এবং শিশু  জেেোন, আিনো  গভয োবস্থো  িলোিল 
এবং জটে  সময় এবং জটে  ি  12 মোস ির্যন্ত প্মশডটকল প্ কডয  সি আিনো  শিশু  অবস্থো সম্পশকয ত অশতশ ক্ত তিয 
প্িটত িোট । অধ্যয়ন ডোক্তো  এই তিয িৃষ্ঠটিোষক বো তো  এটজন্টটে  কোটে রকোি ক টবন। 

অধ্যয়নটি সঠিকভোটব িশ িোশলত িটচ্ছ শকনো তো শনশিত ক ো  জনয, িৃষ্ঠটিোষক, িৃষ্ঠটিোষটক  রশতশনশধ্, েোস্থয কতৃয িে 
এবং রোসশঙ্গক ইনশিটিউিনোল শ শভউ প্বোডয /এশিে কশমটি আিনো  সঙ্গী  প্মশডটকল প্ কডয  িশ েিযন ক টত িোট  র্ো  
মটধ্য আিনো  প্মশডটকল প্ কডয  অন্তভুয ক্ত িোকটব র্ো  মটধ্য আিনো  নোম, ঠিকোনো এবং অনযোনয বযশক্তগত তিয িোকটত 
িোট  র্ো আিনোটক িনোক্ত ক টত িোট । রটয়োজটন, এই িশ েিযনগুশল  সময় আিনো  শকেু বো সমস্ত প্মশডটকল প্ কডয  
কশি ক ো প্র্টত িোট ।  
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আিনো  প্গোিনীয়তো আ ও সু শেত  োখো  জনয, আিনো  গভয োবস্থো বো আিনো  শিশু  সম্পটকয  সংগৃিীত প্র্টকোটনো তিয 
র্ো িৃষ্ঠটিোষটক  কোটে স্থোনোন্তশ ত িটব তোটত আিনো  নোম, আিনো  শিশু  নোম, অিবো আিনো  সঙ্গী  নোম অন্তভুয ক্ত 
িোকটব নো এবং িশ বটতয  এটি আিনো  সঙ্গী  জনয শনধ্যোশ ত একটি প্কোড নম্বট   সোটি শলঙ্ক ক ো িটব। আিনো  সঙ্গী  
অধ্যয়ন ডোক্তো  আিনো  নোম এবং আিনো  সঙ্গী  প্কোড নম্বট   মটধ্য সংটর্োগ  েো ক টবন।  

অধ্যয়ন ওষুটধ্  শন োিত্তো আ ও ভোটলোভোটব বুঝটত এবং মূলযোয়ন ক টত িৃষ্ঠটিোষক এই প্কোডর্ুক্ত তিয বযবিো  ক টবন। 
এই প্কোডর্ুক্ত তিয অনযোনয প্েটি  অনযোনয িে দ্বো ো রশিয়োজোত ক ো প্র্টত িোট  অিবো শিশনকোল গটবষণো, শন োিত্তো 
রশতটবেন এবং এই িটময বশণযত অনয প্র্টকোটনো অধ্যয়ন-সম্পশকয ত বযবিোট   জনয স্থোনোন্ত  ক ো প্র্টত িোট । প্র্সব িে 
প্কোডর্ুক্ত তিয প্িটত িোট  তোটে  মটধ্য শনম্নশলশখতগুশল অন্তভুয ক্ত  টয়টে: (1) িৃষ্ঠটিোষক এবং অনযোনয প্কোম্পোশন এবং 
িৃষ্ঠটিোষটক  িটে বো তো  সোটি কোজ ক ো বযশক্ত ো, র্ো  মটধ্য  টয়টে এ  সিটর্োগী, বযবসোশয়ক অংিীেো  এবং লোইটসশন্সং 
অংিীেো ; (2) শনয়ন্ত্রক সংস্থো এবং অনযোনয েোস্থয কতৃয িে; এবং (3) ইনশিটিউিনোল শ শভউ প্বোডয /এশিে কশমটি। 
এ ো সম্ভব প্র্ আিনো /আিনো  শিশু  প্কোডর্ুক্ত েোস্থয তিয রশিয়োজোত ক ো িটত িোট  এবং এমন প্েটি স্থোনোন্ত  ক ো 
িটত িোট  প্র্খোটন প্ড ো সু েো বো প্গোিনীয়তো আইন প্নই র্ো এই প্েটি  প্ড ো সু েো এবং প্গোিনীয়তো আইটন  মটতো 
একই স্তট   সু েো রেোন কট । তটব, িৃষ্ঠটিোষক আিনো /আিনো  শিশু  প্কোডর্ুক্ত প্ড ো প্গোিন  োখো  জনয সবযোত্মক 
রটিষ্টো ক টব। 

ইউ.এস. আইটন  রটয়োজন অনুসোট  এই শিশনকোল ট্রোয়োটল  এক ো শবব ণ http://www.ClinicalTrials.gov, ওটয়বসোইট  
িোওয়ো র্োটব। এই ওটয়বসোই  এমন প্কোন তিয  োখটব নো র্ো আিনোটক িনোক্ত ক টত িোট । ব়েটজো , িলোিটল  এক ো 
সো োংি ওটয়বসোইট  িোকটব। আিশন প্র্টকোন সমটয় এই ওটয়বসোই  সোিয  ক টত িো টবন। 

উি ন্তু, এই অধ্যয়টন  শবব ণ অনযোনয সবযজনীনভোটব উিলব্ধ শিশনকোল ট্রোয়োল প্ শজশিটত িোওয়ো র্োটব, প্র্মন 
https://clinicaltrials.takeda.com/ এবং https://euclinicaltrials.eu/। এই ওটয়বসোই গুশল এমন প্কোন তিয অন্তভুয ক্ত 
ক টব নো, র্ো আিনোটক িনোক্ত ক টত িোট । খুব প্বশি িটল, ওটয়বসোই গুশল িলোিটল  একটি সো োংি অন্তভুয ক্ত ক টব। 
আিশন প্র্টকোন সময় ওটয়বসোই গুশল খুুঁটজ প্েখটত িোট ন। 

এই অধ্যয়টন  িলোিল সভো বো রকোিনোয় উিস্থোিন ক ো প্র্টত িোট , শকন্তু আিনো /আিনো  শিশু  নোম প্কোনও 
উিস্থোিনো বো রকোিনোয় রেশিযত িটব নো। 

আিনো /আিনো  শিশু  বযশক্তগত তিয প্েখো  এবং কশি ক ো  অশধ্কো  আিনো  আটে, র্তশেন এই তিয অধ্যয়ন 
ডোক্তোট   কোটে িোটক ততশেন ির্যন্ত এটি সংগ্রি ক ো িয়। 

তিয রকোটি  প্েটে আিনো  অনুটমোেন সম্পূণয প্েচ্ছোমূলক, এবং আিশন প্র্টকোটনো সময় রিম িৃষ্ঠোয় তোশলকোভুক্ত অধ্যয়ন 
ডোক্তোট   ঠিকোনোয় শলশখত প্নোটিি িোঠিটয় আিনো  সম্মশত েোধ্ীনভোটব রতযোিো  ক টত িোট ন। র্শে আিশন এই সম্মশত 
বোশতল কট ন, তোিটল অধ্যয়ন ডোক্তো  বো আিনো /আিনো  শিশু  ডোক্তো  প্কউই এই সম্মশত  অধ্ীটন আিনো /আিনো  
শিশু  তিয বযবিো  বো প্িয়ো  কট  প্নটবন নো, র্শে নো এটি ক ো শন োিত্তো শবশধ্ প্মটন িলো  জনয রটয়োজনীয় িয়। 
আিনো /আিনো  শিশু  সম্পটকয  প্কোনও নতুন তিয প্িয়ো  ক ো িটব নো, তটব িৃষ্ঠটিোষক এই অনুটমোেন িটময বশণযত 
উটেটিয আিনো  সম্মশত আিশন বোশতল ক ো  আটগ রোপ্ত প্র্টকোটনো তিয এখনও বযবিো  এবং শবত ণ ক টত িো টবন।  

এই অনুটমোেটন েোে  ক ো  মোধ্যটম, আিশন এই অনুটমোেটন শিশিত আিনো /আিনো  শিশু  েোস্থয এবং শিশকৎসো সম্পটকয  
বযশক্তগত তটিয  বযবিো  এবং রকোটি  অনুটমোেন শেটচ্ছন। এই অনুটমোেটন  প্কোন প্িষ তোশ খ প্নই। 
 
এই গর্ভ বতী সঙ্গীর ফ ভটি কক ের্ভাল াচন্া কলরলেন্? 

এই িমযটি একটি এশিে কশমটি দ্বো ো ির্যোটলোিনো এবং অনুটমোশেত িটয়টে। 

আরও তলযযর জন্য আ ার কার সালয কর্াগালর্াগ করা উমচত? 

এই গভয োবস্থো িটলো-আটি আিনো  বো আিনো  শিশু  অংিগ্রিণ সম্পটকয  র্শে আিনো  প্কোন রশ্ন িোটক, তোিটল অনুগ্রি 
কট  অধ্যয়ন ডোক্তো  বো অধ্যয়ন েটল  সোটি প্র্োগোটর্োগ করুন।  

http://www.clinicaltrials.gov,/
https://clinicaltrials.takeda.com/
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অনুসন্ধোনকো ী  নোম: ডোাঃ অশ শজৎ নোগ 

শেটন  প্বলো  প্ শলটিোন নম্ব (গুশল): +91- 033 6605 7622 

24-ঘন্টো  প্র্োগোটর্োগ নম্ব (গুশল): +91- 9051121161 

অনুসন্ধোনকো ী  ইটমল ঠিকোনো: drarijitnag@gmail.com এবং arijit.nag@tmckolkata.com 

 
প্গোিনীয়তো, নীশতগত সমসযো, অধ্যয়ন ডোক্তোট   েোটিয  সম্ভোবয দ্বন্দ্ব, অিবো আিনো  অশধ্কো  সম্পশকয ত প্কোনও রশ্ন 
িোকটল:  
এশিে কশমটি  প্িয়ো িোসযটন  নোম: অধ্যোিক িোিয রশতম মজমুেো  

এশিে কশমটি  ঠিকোনো:  ইনশিটিউিনোল শ শভউ প্বোডয ,  ো ো প্মশডটকল প্সন্টো , 14 প্মজ  আট য শ য়োল 
প্ োড, ইডশিউ  োজো িো  শনউ  োউন, কলকোতো-700160, িশিমবঙ্গ, ভো ত 

এশিে কশমটি  প্িয়ো িোসযটন   
প্ শলটিোন নম্ব : +91- 9831004230 

এশিে কশমটি  প্িয়ো িোসযটন  ইটমল 
ঠিকোনো: Parmaj2023@gmail.com 

 
এই তিয িেটি ি়েো  জনয এবং এই গভয োবস্থো িটলো-আটি অংি প্নওয়ো শবটবিনো ক ো  জনয আিনোটক ধ্নযবোে। 
 
অনুগ্রি কট  অধ্যয়ন ডোক্তো টক শজজ্ঞোসো করুন র্শে শকেু স্পষ্ট নো িয় বো আিশন র্শে আ ও তিয িোন। 
 
নীটি েোে  কট , আশম উিট  বশণযত শিসোটব আমো , আমো  গভয োবস্থো এবং আমো  শিশু  তিয সংগ্রি এবং অযোটেস 
এবং রশিয়োক ণ এবং স্থোনোন্ত  ক ো  জনয আমো  অনুটমোেন শেশচ্ছ।  
 
আশম এই অনুটমোেন িটময  একটি সম্পূণয েোেশ ত এবং তোশ খর্ুক্ত কশি িোব।  
 
অধ্যয়ন 
অংিগ্রিণকো ী  সঙ্গী  
নোম (শরন্ট): 

 

 
  

সঙ্গী  েোে  (অিবো বৃদ্ধোঙ্গটুষ্ঠ  টিিেোি), 
তো  এবং তো  শিশু  িে প্িটক 

তোশ খ 

 
 

 অনুসন্ধোনকো ী  নোম: 
 

 
  

অনুসন্ধোনকো ী  েোে  তোশ খ 

 

mailto:drarijitnag@gmail.com
mailto:arijit.nag@tmckolkata.com
mailto:Parmaj2023@gmail.com
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সঙ্গী  আইনগতভোটব গ্রিণটর্োগয রশতশনশধ্ * শববশৃত    রটর্োজয নয় 

 
আশম, সঙ্গী  আইনগতভোটব গ্রিণটর্োগয রশতশনশধ্ শিসোটব, সম্মশত রশিয়ো িলোকোটল উিশস্থত শেলোম এবং এই অধ্যয়ন 
বণযনো ক ো  িূবযবতী তিয বুটঝশে| অনুটমোেন এবং এটত সঙ্গী  অংিগ্রিণ সম্পশকয ত সমস্ত রটশ্ন  উত্ত  আমো  এবং 
অংিগ্রিণকো ী  সঙ্গী  সন্তুশষ্ট  অনুসোট  প্েওয়ো িটয়টে। আশম বলশে প্র্ সম্মশত রশিয়ো িলোকোলীন অধ্যয়টন  সব 
ববশিষ্টয স্পষ্টভোটব উিস্থোশিত িটয়টে| সঙ্গী গভয োবস্থো িটলো-আটি অংিগ্রিণ ক টত ইচ্ছকু এবং আশম এই মটময সোেয 
শেটয় তো  িটয় নীটি েোে  ক শে। 
 
সঙ্গী  আইনগতভোটব গ্রিণটর্োগয রশতশনশধ্  
নোম (শরন্ট): 

 

সঙ্গী  সটঙ্গ সম্পকয : 
 

সঙ্গী  আইনগতভোটব গ্রিণটর্োগয রশতশনশধ্  
ঠিকোনো:  

 

প্িোন নং.:  
 

 
  

সঙ্গী  আইনগতভোটব গ্রিণটর্োগয রশতশনশধ্  েোে   
(বো বৃদ্ধোঙ্গটুষ্ঠ  টিিেোি) 

তোশ খ 
 

 
 
 
সঙ্গী  অবশিত 
অনুটমোেটন  
সোেী  প্ঘোষণো** 

 
□ রটর্োজয নয় 

 
এই অনুটমোেন িটময েোে  কট , আশম রতযশয়ত ক শে প্র্ তিয শনখুুঁতভোটব বযোখযো ক ো িটয়টে এবং েিৃযত সঙ্গী ও 
আইনগতভোটব গ্রিণটর্োগয রশতশনশধ্  (র্শে রটর্োজয িয়) দ্বো ো প্বোঝো প্গটে এবং সঙ্গী  দ্বো ো েোধ্ীনভোটব অবশিত সম্মশত 
প্েওয়ো িটয়টে| 
 
সোেী  নোম: 
(শরন্ট): 

 

সোেী  ঠিকোনো: 

 

প্িোন নং.:  
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সোেী  েোে   তোশ খ 
 
**র্শে প্কোন সঙ্গী বো তো  আইনগতভোটব গ্রিণটর্োগয রশতশনশধ্  ি়েটত এবং শলখটত সীশমত েমতো িোটক, তোিটল সম্পূণয 
অবশিত সম্মশত আটলোিনো  সময় একজন সোেী  উিশস্থত িোকো উশিত। এই প্েটে, সঙ্গী বো আইনগতভোটব গ্রিণটর্োগয 
রশতশনশধ্ েোেট   জোয়গোয় তো  বোম বুট়েো আঙুটল  টিিেোি প্েটবন এবং আইশসএি-টত স্পষ্টভোটব উটেখ ক ো িটব প্র্ 
অবশিত সম্মশত  শবষয়বস্তু সম্পূণযরূটি সঙ্গী বো এলএআ -এ  কোটে সমগ্র অবশিত সম্মশত আটলোিনো  সময় সোেী  
উিশস্থশতটত প্মৌশখকভোটব উিস্থোশিত িটয়টে এবং সঙ্গী বো এলএআ  অবশিত সম্মশত  শবষয়বস্তু বুঝটত প্িট টে। 
 
 
(সঙ্গী  তিযিে এবং র্িোর্িভোটব িূ ণ ক ো সম্মশত িটময  কশি সঙ্গী বো তো  িশ িো টক  িোটত প্েওয়ো িটব) 
 
   

 
**দ্রষ্টবয: স্থান্ীয় আইন্ মন্র্ভামরত অন্ুসালর সাক্ষীর স্বাক্ষলরর প্রলয়াজন্ হলত োলর। 
 


