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सूचित सहमचत प्रचिया की ए-वी रिकॉचडिंग के चिए सहमचत 

अध्ययन प्रोटोकॉल: TAK-226-3001 
अध्ययन का शीर्षकः लाल रक्त कोशशका ट्ाांसफ्यज़ून की आवश्यकता वाले ईएसए के साथ पहले उपचार नह ां ले चुके 

वयस्क प्रततभागियों में आईपीएसएस-आर बहुत कम, कम या मध्यवती जोखिम वाले 
मायलोडिस््लास्स्टक शसांड्रोम के कारण होने वाले एनीशमया के उपचार के शलए एशिटरसे्ट बनाम 
एपोएटटन अल्फा की प्रभावकाररता और सुरक्षा की तुलना करन ेके शलए चरण 3 का, बहुकें द्र य, िुला 
लेबल, यादृस्छिक पर क्षण (''अध्ययन'') 

अध्ययन दवा: एशिटरसे्ट (TAK-226) को पूरे दस्तावेज में ''अध्ययन दवा'' के रूप में सांदशभषत ककया िया है 
अध्ययन का प्रायोजक: टकेिा िेवलपमेंट सेंटर अमेररकाज़, इांक. 

500 कें िाल स्ट् ट 
कैस्रिज, एमए 02142 यूएसए 

अध्ययन का चरण: III 

 

अन्वेर्क: डॉ. अरिजीत नाग 
कें द्र सांख्या (यटद लािू हो तो): 24003 
कें द्र का नाम और पता: टाटा मेडडकल सेन्टि, 14 मेजि आटेरियल िोड (ईडब्ल्य)ू न्यू टाउन, िाजािहाट,  

कोलकाता-700160, पश्चिम बंगाल, भाित। 
देश: भारत 

नई दवाओां और गचककत्सकीय पर क्षण के तनयम (''नए तनयम''), 2019 (स्वास््य एवां पररवार कल्याण मांत्रालय द्वारा जार  राजपत्र 
अगिसूचना जी.एस.आर. 227(ई), टदनाांककत 19 माचष, 2019) के अनुसार, अध्ययन में भाि लने ेके शलए सूगचत सहमतत प्रकिया की 
ऑडियो-वीडियो (ए-वी) ररकॉडििंि उन सभी अततसांवेदनशील प्रततभागियों के शलए है, जो भारत में अध्ययन में भाि लेंिे।  

यटद आप इस अध्ययन में भाि लेने के शलए सूगचत सहमतत प्रकिया की इस ए-वी ररकॉडििंि के शलए सहमत हैं, तो आपको पर क्षण-
ववशशष्ट सूगचत सहमतत प्रपत्र (आईसीएफ) टदया जाएिा, स्जसमें ववस्तार पूवषक पर क्षण और प्रततभागिता के सांभाववत जोखिमों और लाभों 
को समझाया िया है। अध्ययन में आपकी भािीदार  के शलए अन्वेर्क के साथ सूगचत सहमतत प्रकिया को ररकॉिष ककया जाएिा और तथा 
इस गचककत्सकीय पर क्षण के पूरा होने/समा्त ककए जान ेके बाद इसे 15 वर्ों स ेकम न हो इतनी अवगि के शलए और कफर जब तक 
ऐसे देशों या के्षत्रों, जहाां अध्ययन दवा शुरू की जाएिी, की कानूनी, ववतनयामक, वैज्ञातनक या अन्य आवश्यकताओां को पूरा करने के शलए 
आवश्यक हो तब तक अन्य अध्ययन दस्तावेजों के साथ पर क्षण कें द्र पर सुरक्षक्षत रूप स ेसांग्रह त ककया जाएिा ("प्रततिारण अवगि")। 
ऊपर बताई िई प्रततिारण अवगि के बाद, ररकॉडििंि को नष्ट कर टदया जाएिा। ए-वी ररकॉडििंि की समीक्षा सामान्य रूप स ेकेवल कें द्र 
पर अन्वेर्क, नैततकता सशमतत तथा ववतनयामक प्रागिकार  प्रतततनगि द्वारा की जा सकती है, तथा इन पक्षों द्वारा आपकी िोपनीयता को 
बनाए रिा जाएिा।   

अध्ययन में भाि लेना पूणषतः स्वसै्छिक है। हालाांकक, यटद आप सूगचत सहमतत प्रकिया की इस आवश्यक ए-वी ररकॉडििंि के शलए सहमत 
नह ां हैं, तो आप अध्ययन में भाि नह ां ल ेपाएांिे।  

आप पर क्षण में भाि लेने से इनकार कर सकते हैं या ककसी भी समय, बबना ककसी दांि के या ऐसे लाभों की हातन के बबना उससे हट 
सकते हैं, स्जसके आप अन्यथा हकदार हैं। यह आप पर तनभषर है कक आप इसमें भाि लेना चाहते हैं या नह ां। अध्ययन ववशशष्ट 
आईसीएफ अध्ययन में भािीदार  के जोखिमों और लाभों, व्यस्क्तित जानकार  को अध्ययन में कैसे एकत्र, उपयोि, सांसागित, सांग्रह त 
और प्रकट ककया जाएिा, अध्ययन से हटने की प्रकिया और अध्ययन में आपके अगिकारों, आटद के बारे में वववरण प्रदान करेिा। इन 
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वववरणों के शलए कृपया अध्ययन आईसीएफ को ध्यान से पढें और अध्ययन आईसीएफ के वववरण के शलए कृपया अपने अध्ययन 
गचककत्सक से चचाष करें।   

साथ ह , यटद प्रायोजक एशिटरसे्ट को ककसी अन्य कां पनी को बेचता है या लाइसेंस देता है, तो इस अध्ययन के टहस्से के रूप में एकत्र 
ककए िए आपके कोि ककए िए िटेा को उस लेनदेन के टहस्से के रूप में उस कां पनी के साथ साझा ककया जा सकता है।   

अध्ययन प्रततभािी का 
नाम: 

 
अध्ययन प्रततभािी के 
आद्याक्षर: 

 

जन्म ततगथ/आय:ु  
अध्ययन प्रततभािी 
आईिी: 

 

अध्ययन प्रततभािी का 
पता: 

 

सूचित सहमतत प्रक्रिया की ऑडियो-विज़ुअल रिकॉडििंग के ललए स्िचै्छिक सहमतत का कथन 

इस प्रपत्र पर हस्ताक्षर करके, मैं इसके द्वारा अध्ययन में मेर  भािीदार  की सूगचत सहमतत प्रकिया, और ए-वी ररकॉडििंि की प्रकिया और 
सूगचत सहमतत प्रकिया की ए-वी ररकॉडििंि के शलए इस सहमतत के अनुसार इसमें तनटहत और/या इससे जुडी सभी जानकार  को ररकॉिष 
करने के शलए अपनी िवव, आवाज आटद की ऑडियो-वीडियो ररकॉडििंि करने की अनुमतत देता/देती हूां।  

मैंने इस सहमतत पर हस्ताक्षर करने से पहले सूगचत सहमतत प्रकिया की ए-वी ररकॉडििंि के शलए इसकी सामग्री को पढा और पूर  तरह 
से सूगचत ककया है। 

ि. कथन 
आद्याक्षि 
(अध्ययन 
प्रततभागी) 

(i) 
मैं पुस्ष्ट करता/ती हूां कक मैंन ेसूगचत सहमतत प्रकिया की ए-वी ररकॉडििंि हेत ुइस सहमतत प्रपत्र को पढ 
शलया है, तथा मुझे प्रश्न पूिन ेका अवसर टदया िया था स्जनका मुझे सांतोर्जनक उत्तर शमल िया है। 

 

(ii) 

मैं सहमत हूां कक अन्वेर्क, नैततकता सशमतत, ववतनयामक प्रागिकाररयों, प्रायोजक और/या उसके प्रतततनगि 
और/या उसके व्यावसातयक भािीदार को ए-वी ररकॉडििंि को देिन ेके शलए मेर  अनुमतत की आवश्यकता 
नह ां होिी, भल ेह  मैं बाद में पर क्षण स ेहट ह  क्यों न जाऊां । मैं इस पहुांच स ेसहमत हूां। हालाांकक, मैं 
समझता/ती हूां कक मेर  िोपनीयता बनाए रिी जाएिी और मेर  पहचान ऊपर उस्ल्लखित या प्रकाशशत ककए 
िए लोिों के अलावा ततृीय पक्षों को जार  की िई या प्रकाशशत की िई ककसी भी जानकार  में उजािर 
नह ां ककया जाएिा, जब तक कक ककसी भी लािू कानून और ववतनयमों द्वारा अन्यथा आवश्यक न हो या 
अदालतों में उपयोि ककया जा सके। 

 

(iii) 

मैं सहमत हूां कक इस गचककत्सकीय पर क्षण के पूरा होन/ेसमा्त ककए जाने के बाद, उक्त ए-वी ररकॉडििंि 
तथा अन्य सांबांगित दस्तावेजों (स्जसमें यह दस्तावजे शाशमल है, लेककन यह इन्ह ां तक सीशमत नह ां है) को 
25 वर्ों स ेकम न हो इतनी अवगि के शलए और कफर जब तक ऐस ेदेशों या के्षत्रों, जहाां अध्ययन दवा 
शुरू की जाएिी, की कानूनी, ववतनयामक, वैज्ञातनक या अन्य आवश्यकताओां को पूरा करन ेके शलए आवश्यक 
हो तब तक सुरक्षक्षत रूप स ेसांरक्षक्षत ककया जाएिा। 
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(iv) 
मैं सहमत हूां कक यहाां पर ऐसी कोई बात नह ां द  िई है, स्जससे मेर  सहमतत के बबना उक्त ए-वी ररकॉडििंि 
को देिने से ककसी न्यातयक अगिकार  को रोक होिी। 
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सहमतत देने की प्रक्रिया की ऑडियो-विज़ुअल रिकॉडििंग के ललए मैं सहमत हूूं। 

अध्ययन प्रततभािी का नाम (मुटद्रत करें):  

 
  

अध्ययन प्रततभािी के हस्ताक्षर (या अांिूठे का तनशान)  टदनाांक 

 

अन्वेर्क का नाम   

 
  

अन्वेर्क के हस्ताक्षर टदनाांक 

  
(*यटद अध्ययन प्रततभािी की पढने और शलिने की क्षमता सीशमत है तो इस पूर  सूगचत सहमतत चचाष के दौरान एक िवाह उपस्स्थत 
रहना चाटहए)।  
ऐसी पररस्स्थततयों में, अध्ययन प्रततभािी हस्ताक्षर की जिह पर अपने बाएां अांिूठे का तनशान लिाएिा/िी।  
 

अध्ययन प्रततभािी के कानूनी रूप से स्वीकायष प्रतततनगि का कथन                          लािू नह ां 

 
अध्ययन प्रततभािी के कानूनी रूप से स्वीकायष प्रतततनगि के रूप में, मैं सूगचत सहमतत की ऑडियो-वीडियो ररकॉडििंि हेतु सहमतत देने 
की प्रकिया के दौरान उपस्स्थत था/थी और पूवष में द  िई जानकार  को समझता/ती हूां।   

कानूनी रूप से स्वीकायष प्रतततनगि का नाम 
(मुटद्रत करें): 

 

अध्ययन प्रततभािी स ेसांबांि:  

कानूनी रूप से स्वीकायष प्रतततनगि का पता: 
 

फोन नांबर:  
 
 

  

कानूनी रूप से स्वीकायष प्रतततनगि के हस्ताक्षर टदनाांक 
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अध्ययन प्रततभािी की सूगचत सहमतत की िवाह द्वारा घोर्णा   लािू नह ां 

 
इस सहमतत प्रपत्र पर हस्ताक्षर कर, मैं यह प्रमाखणत करता/ती हूां कक प्रततभािी तथा काननूी रूप से स्वीकायष प्रतततनगि (यटद लािू हो 
तो) को जानकार  समझाई िई थी और उनके द्वारा इस जानकार  को स्पष्ट रूप स ेसमझ शलया िया था और यह कक प्रततभािी 
द्वारा सूगचत सहमतत स्वतांत्रतापूवषक द  िई थी। 

िवाह का नाम (मुटद्रत करें):  

िवाह का पता:  

फोन नांबर:  

  

िवाह के हस्ताक्षर टदनाांक 

  

(सूगचत सहमतत प्रकिया की ऑडियो-ववज़ुअल (ए-वी) ररकॉडििंि के शलए सहमतत की प्रतत अध्ययन प्रततभािी या उसकी देिरेि करन े
वाले/वाल  को द  जाएिी) 


