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অবহিত সম্মহত প্রহিয়ার এ-হি ররকহ ড্ িংযযর জন্য সম্মহত 

অধ্যয়ন প্রোট োকল: TAK-226-3001 
অধ্যয়টনর শিটরোনোম: প্লোশিত রক্ত প্কোষ ট্রোন্সশিউিটনর("অধ্যয়ন") রটয়োজন আটে এমন ইএসএ-টনইভ রোপ্তবয়স্ক 

অংিগ্রিণকোরীটের প্েটে আইশিএসএস-আর খুব কম, কম, বো মধ্যবতী ঝুুঁ শকর 
মোইটলোডোইস্প্ল্যোসটিক শসনটরোম এর কোরটণ িওয়ো অযোশনশময়ো শিশকৎসোর জনয ইটিোটয়টিন আলিোর 
শবিরীটত এলশর োরটসপ্ট-এর কোর্যকোশরতো ও শনরোিত্তো তুলনো করোর একটি িবয 3, বহুটকন্দ্র, 
ওটিন প্লটবল, র্েচৃ্ছকৃত ট্রোয়োল 

অধ্যয়ন ওষুধ্: এলশর োরটসপ্ট (TAK-226), নশি জটু়ে "অধ্যয়ন ওষুধ্" শিসোটব উটেখ করো িটয়টে 
অধ্যয়টনর িৃষ্ঠটিোষক:  োটকডো প্ডটভলিটমন্ট প্সন্টোর আটমশরকোস, ইনকটিযো. 

500 প্কন্ডোল শি  
প্কমশিজ, এমএ 02142 ইউএসএ 

অধ্যয়টনর িবয:  III 
 

অনুসন্ধোনকোরী: ড াঃ অরিরিৎ ন গ 
সোই  নম্বর (র্শে রটর্োজয 
িয়): 

24003 

সোইট র নোম এবং ঠিকোনো: ট ট  মেরডকেল মেন্ট ি, 14 মেিি আকটে রিয় ল মি ড (ইডরিউ) রনউ ট উন, ি ি িহ ট, 
েলে ত -700160, পরিেবঙ্গ, ভ িত। 

প্েি: ভোরত 

নতুন ওষুধ্ এবং শিশনকোল ট্রোয়োটলর শনয়মগুশল ("নতুন শনয়মোবলী")অনুসোটর, 2019(টেটজ  শবজ্ঞশপ্ত শজ.এস.আর. 227(ই), 
স্বোস্থ্য ও িশরবোর কলযোণ মন্ত্রটকর দ্বোরো 19 মোিয  2019 তোশরখ-এ জোশর করো িটচ্ছ), ভোরটত এই অধ্যয়টন অংিগ্রিণকোরী সকল 
ঝুুঁ শকিূণয অংিগ্রিণকোরীটের জনয অধ্যয়টন অংিগ্রিটণর সম্মশত রশিয়োর অশডও-শভশডও (এ-শভ) প্রকশডয ং করো িটব।  

এই অধ্যয়টন অংিগ্রিটণর শিশনকোল িরীেোর জনয অবশিত সম্মশতর রশিয়োর এই এ-শভ প্রকশডয ংটয় র্শে আিশন রোজী িন, 
আিনোটক ট্রোয়োল-শনশেযষ্ট ইনিমযড কনটসন্ট িময (আইশসএি) প্েওয়ো িটব, র্ো ট্রোয়োলটির শবিে এবং অংিগ্রিটণর সম্ভোবয ঝুুঁ শক 
ও সুশবধ্োগুশল বণযনো কটর। অধ্যয়টন আিনোর অংিগ্রিটণর জনয অনুসন্ধোনকোরীর সোটি সম্পন্ন িওয়ো অবশিত সম্মশত িদ্ধশতটি এই 
শিশনকোল ট্রোয়োলটি সম্পন্ন/সমোপ্ত িওয়োর ির কমিটে 15 বেটরর ির্যোটয়র জনয এবং তোরির প্র্ প্েি বো অঞ্চটল অধ্যয়ন 
ওষুধ্টি িোলু করো িটব, প্সখোনকোর আইশন, শনয়ন্ত্রক, ববজ্ঞোশনক বো অনযোনয রটয়োজনীয়তো িূরটণর জনয র্তশেন রটয়োজন িটব, 
ততশেন ির্যন্ত ট্রোয়োল সোইট  অনযোনয অধ্যয়ন নশিিটের সোটি প্রকডয  করো িটব এবং শনরোিটে সংরেণ করো িটব ("সংরেণ 
ির্যোয়")। উিটরোক্ত সংরেণ ির্যোটয়র িটর প্রকশডয ংটি নষ্ট কটর প্িলো িটব। এ-শভ প্রকশডয ংটি সোধ্োরণত অনুসন্ধোনকোরী, এশিক্স 
কশমটি এবং শনয়ন্ত্রক কতৃয িটের রশতশনশধ্ দ্বোরো অন সোইট ই একমোে ির্যোটলোিনো করো িটব এবং এই িেগুশল আিনোর প্েোিনীয়তো 
বজোয় রোখটব।   

অধ্যয়টন অংিগ্রিণ করো সম্পূণয প্স্বচ্ছোমূলক। তটব, অবশিত সম্মশত রশিয়োর এই রটয়োজনীয় এ-শভ প্রকশডয ংটয় আিশন র্শে সম্মত 
নো িন, তোিটল আিশন অধ্যয়টন অংিগ্রিণ করটত িোরটবন নো।  

আিশন প্র্টকোটনো সময় প্কোটনো জশরমোনো বো অনয প্কোটনো রোিয সুশবধ্ো নো িোশ়েটয়ই এই ট্রোয়োটল অংিগ্রিণ করটত অস্বীকোর করটত 
িোটরন বো তো প্িটক সটর আসটত িোটরন। আিশন অংিগ্রিণ করটত িোন শক নো, তো আিনোর উির শনভয র কটর। অধ্যয়ন শনশেযষ্ট 
আইশসএি এ অধ্যয়টন অংিগ্রিটণর ঝুুঁ শক ও সশুবধ্োগুশল, অধ্যয়টন বযশক্তেত তিয কীভোটব সংগ্রি, বযবিোর, রশিয়োজোতকরণ, 
সংরেণ ও রকোি করো িটব, অধ্যয়ন প্িটক সটর আসোর রশিয়ো এবং অধ্যয়টন আিনোর অশধ্কোর ইতযোশে সম্পটকয  শবস্তোশরত 
তিয িোকটব। এই শবস্তোশরত এর জনয অনুগ্রি কটর অধ্যয়ন আইশসএিটি মটনোটর্োে সিকোটর ি়েুন এবং অনুগ্রি কটর অধ্যয়ন 
আইশসএি-এর শবস্তোশরত জোনটত আিনোর অধ্যয়ন ডোক্তোটরর সোটি আটলোিনো করুন।   

এেো়েোও, র্শে িৃষ্ঠটিোষক এলশর োরটসপ্টটক অনয প্কোটনো প্কোম্পোশনর কোটে শবশি কটর প্েয় বো লোইটসন্স রেোন কটর, তোিটল এই 
অধ্যয়টনর অংি শিটসটব সংেৃিীত আিনোর প্কোডর্ুক্ত প্ড ো প্সই প্লনটেটনর অংি শিটসটব ওই প্কোম্পোশনর সোটি প্িয়োর করো িটত 
িোটর।   
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অবহিত সম্মহত প্রহিয়ার এ-হি ররকহ ড্ িংযযর জন্য সম্মহত 

অধ্যয়ন 
অংিগ্রিণকোরীর নোম: 

 
অধ্যয়ন 
অংিগ্রিণকোরীর 
নোটমর আেযেরগুশল: 

 

জন্মতোশরখ/বয়স:  
অধ্যয়ন 
অংিগ্রিণকোরীর 
আইশড: 

 

অধ্যয়ন 
অংিগ্রিণকোরীর 
ঠিকোনো: 

 

অবহিত সম্মহত প্রহিয়ার অহিও-হিজ্যু য়াল ররকহিড িংয়য়র জ্ন্ু রেচ্ছামূলক সম্মহতর হববৃহত 

এই িটময স্বোের করোর মোধ্যটম, আশম এতদ্বোরো অধ্যয়টন আমোর অংিগ্রিটণর জনয অবশিত সম্মশত রশিয়োটি প্রকডয  করোর 
উটেটিয আমোর েশব, কণ্ঠস্বর ইতযোশের অশডও-শভশডও প্রকশডয ং করোর, এবং অবশিত সম্মশত রশিয়োর এ-শভ প্রকশডয ংটয়র জনয 
এই সম্মশতর সোটিটে এ-শভ প্রকশডয ং রশিয়ো এবং এটত অন্তভুয ক্ত এবং/অিবো এর সোটি সম্পশকয ত সমস্ত তটিযর অনুমশত রেোন 
করশে।  

স্বোের করোর আটে আশম এই অবশিত সম্মশত রশিয়োর এ-শভ প্রকশডয ংটয়র জনয সম্মশতর শবষয়বস্তু িট়েশে এবং শনটজটক 
সম্পূণযরূটি অবশিত কটরশে। 

িম. হববৃহত 
আদ্ুক্ষর 
(অধ্ুয়ন্ 
অিংশগ্রিণকারী) 

(i) 
আশম শনশিত করশে প্র্ অবশিত সম্মশত িদ্ধশতর এ-শভ প্রকশডয ংটয়র জনয এই সম্মশতর িময আশম 
িট়েশে এবং রশ্ন শজজ্ঞোসো করোর সুটর্োে প্িটয়শেলোম, প্র্গুশলর উত্তর আমোটক সটন্তোষমটতো প্েওয়ো 
িটয়শেল। 

 

(ii) 

আশম রোজী আশে প্র্ অনুসন্ধোনকোরী, এশিক্স কশমটি, শনয়ন্ত্রক কতৃয িেগুশল, িৃষ্ঠটিোষক এবং/বো 
তোর রশতশনশধ্ এবং/বো তোর বযবসোশয়ক অংিীেোর এ-শভ প্রকডয টি প্েখটত আমোর অনুমশতর 
রটয়োজন িটব নো, এমনকী র্শে আশম িটর ট্রোয়োলটি প্িটক রতযোিোর কশর। আশম এই রটবটি সম্মত 
িলোম। তটব, আশম বুশঝ প্র্ আমোর প্েোিনীয়তো রেো করো িটব এবং উিট়ে উটেশখত েো়েো তৃতীয় 
িেটের প্েওয়ো প্কোটনো তটিয আমোর িশরিয় উদ্ঘো ন করো িটব নো অিবো রকোশিত িটব নো, র্শে 
নো প্কোটনো রটর্োজয আইন ও শবশধ্ দ্বোরো অনযিো রটয়োজন িয় অিবো এটি আেোলটত বযবহৃত িটত 
িোটর। 

 

(iii) 

আশম সম্মত প্র্, উক্ত এ-শভ প্রকশডয ং এবং অনযোনয সংশিষ্ট নশি (এই নশিটি সি, তটব এটতই 
সীমোবদ্ধ নয়) এই শিশনকোল ট্রোয়োলটি সম্পন্ন / সমোপ্ত িওয়োর ির কমিটে 25 বেটরর ির্যোটয়র 
জনয শনরোিটে এবং তোরির প্সইসব প্েি বো অঞ্চটলর আইশন, শনয়ন্ত্রক, ববজ্ঞোশনক বো অনযোনয 
রটয়োজনীয়তো িূরটণর জনয র্তশেন রটয়োজন ততশেন সংরেণ করো িটব, প্র্খোটন অধ্যয়ন ওষুধ্টি 
বোজোরজোত করো িটব। 

 

(iv) 
আশম সম্মত িশচ্ছ প্র্ এটিটত অন্তযভুক্ত প্কোটনো শকেু প্কোটনো শবিোর শবভোেীয় আশধ্কোশরকটক আমোর 
সম্মশত েো়েো উটেশখত এ-শভ প্রকশডয ংটি প্েখো প্িটক শনবোশরত করটব নো। 
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আহম সম্মহত প্রহিয়ার অহিও-হিজ্যু য়াল ররকহিড িংয়য় সম্মত আহি। 

অধ্যয়ন অংিগ্রিণকোরীর নোম (শরন্ট):  

 
  

অধ্যয়ন অংিগ্রিণকোরীর স্বোের (বো বৃদ্ধোঙ্গটুষ্ঠর টিিেোি)  তোশরখ 

 

অনুসন্ধোনকোরীর নোম   

 
  

অনুসন্ধোনকোরীর স্বোের তোশরখ 

  
(*র্শে একজন অধ্যয়ন অংিগ্রিণকোরীর ি়েোর এবং প্লখোর সীশমত েমতো িোটক, সম্পূণয অবশিত সম্মশত আটলোিনোর সমটয় 
একজন সোেীর উিশস্থ্ত িোকো উশিৎ)।  
এইসব প্েটে, অধ্যয়ন অংিগ্রিণকোরী স্বোেটরর স্থ্োটন তোর বোম বুট়েো আঙুটলর টিিেোি প্েটবন।  

অধ্যয়ন অংিগ্রিণকোরীর আইনেতভোটব গ্রিণটর্োেয রশতশনশধ্র 
শববৃশত                        

  
রটর্োজয নয় 

 
আশম, অধ্যয়ন অংিগ্রিণকোরীর আইনেতভোটব গ্রিণটর্োেয রশতশনশধ্ শিসোটব, অবশিত সম্মশতর অশডও-শভজযুয়োল প্রকশডয ংটয়র 
সম্মশত রশিয়োটির সমটয় উিশস্থ্ত শেলোম এবং িূবযবতী তিয বুঝটত প্িটরশেলোম।   

আইনেতভোটব গ্রিণটর্োেয রশতশনশধ্র নোম 
(শরন্ট): 

 

অধ্যয়ন অংিগ্রিণকোরীর সটঙ্গ সম্পকয :  

আইনেতভোটব গ্রিণটর্োেয রশতশনশধ্র 
ঠিকোনো: 

 

প্িোন নং:  
 
 

  

আইনেতভোটব গ্রিণটর্োেয রশতশনশধ্র স্বোের তোশরখ 
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অবহিত সম্মহত প্রহিয়ার এ-হি ররকহ ড্ িংযযর জন্য সম্মহত 

অধ্যয়ন অংিগ্রিণকোরীর অবশিত সম্মশতটত সোেীর প্ োষণো   রটর্োজয নয় 

 
এই সম্মশত িটময স্বোের কটর, আশম রতযশয়ত করশে প্র্ তিয অংিগ্রিণকোরীটক এবং আইনেতভোটব গ্রিণটর্োেয রশতশনশধ্টক(র্শে 
রটর্োজয িয়) বযোখো করো িটয়শেল এবং তোরো বোিযত বুটঝশেটলন এবং অংিগ্রিণকোরী স্বোধ্ীনভোটব অবশিত সম্মশত শেটয়টেন। 

সোেীর নোম: (শরন্ট):  

সোেীর ঠিকোনো:  

প্িোন নং:  

  

সোেীর স্বোের তোশরখ 

  

(অবশিত সম্মশত রশিয়োর অশডও-শভজযুয়োল (এ-শভ) প্রকশডয ংটয়র জনয সম্মশতর কশি অধ্যয়ন অংিগ্রিণকোরীটক অিবো তোর 
িশরিোরকটক প্েওয়ো িটব) 


