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অধয্য়ন ে�ােটাকল: TAK-226-3001 
অধয্য়ন িশেরানাম: েলািহত র� েকাষ �া�িফউশেনর �েয়াজন আেছ এমন ইএসএ-েনইভ �া�বয়� 

অংশ�হণকারীেদর ে�ে� আইিপএসএস-আর খুব কম, কম, বা মধয্বত� ঝঁুিকর 
মাইেলাডাই�য্াসিটক িসনে�াম এর কারেণ হওয়া অয্ািনিময়া িচিকৎসার জনয্ ইেপােয়িটন 
আলফার িবপরীেত এলিরটারেস�-এর কাযর্কািরতা ও িনরাপত্তা তুলনা করার একিট পবর্ 
3, বহ‍েক�, ওেপন েলেবল, যদ�ৃকৃত �ায়াল 

অধয্য়ন ওষুধ: এলিরটারেস� (TAK-226), নিথ জেুড় "অধয্য়ন ওষুধ" িহসােব উে�খ করা হেয়েছ 
অধয্য়েনর পৃ�েপাষক: টােকডা েডেভলপেম� েস�ার আেমিরকাস, ইনকেপর্া. 

500 েক�াল ি�ট 
েকমি�জ, এমএ 02142 ইউএসএ 

অধয্য়েনর পবর্:  III 
 

অনুস�ানকারী: ডাঃ অিরিজৎ নাগ 
সাইট ন�র (যিদ �েযাজয্ 
হয়): 

24003 

সাইট নাম এবং িঠকানা: টাটা েমিডেকল েস�ার, 14 েমজর আেটর্ িরয়াল েরাড (ইডি�উ) িনউটাউন, রাজারহাট, 
কলকাতা-700160, পি�মব�, ভারত। 

েদশ: ভারত 
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ভূিমকা 

আমরা আপনােক অধয্য়ন ওষুধ("টােকডা অধয্য়ন ওষুধ(গ‍িল)") এর জনয্ একিট ি�িনকাল গেবষণা অধয্য়েন অংশ 
েনওয়ার জনয্ আম�ণ জানাি� কারণ আপনার অয্ািনিময়া রেয়েছ কারণ িন�-ঝঁুিকপূণর্ মাইেলািডস�াি�ক 
িসনে�াম(এমিডএস)িনণর্েয়র জনয্ র� �া�িফউশেনর �েয়াজন হয়। টােকডা ("পৃ�েপাষক") হল েসই ক�ািন যা 
অধয্য়েনর জনয্ অথর্ �দান করেছ। 

অধয্য়েন অংশ েনওয়া স�ূণর্র‍েপ ে��ামূলক। আপিন েযেকােনা সময় অধয্য়ন েথেক অংশ�হণ করেত অি�কার বা �তয্াহার 
করেত পােরন, েকানও জিরমানা বা সুিবধাগ‍িল না হািরেয় যা অনয্থায় আপিন পাওয়ার অিধকারী। আপিন অংশ িনেত 
চান বা না চান এিট আপনার উপর িনভর্ র কের। 

অনু�হ কের সময় িনেয় এই ফমর্িট মেনােযাগ সহকাের পড়ুন। 

এই ফমর্িট আপনােক গেবষণা অধয্য়ন স�েকর্  গ‍র‍�পূণর্ তথয্ জানােব। এই গেবষণা অধয্য়েন অংশ�হণ করেত আপিন চান 
িকনা তা িস�া� েনওয়ার আেগ, গেবষণািট েকন করা হে�, এর সােথ স�িকর্ ত স�াবয্ ঝঁুিক এবং সুিবধাগ‍িল এবং 
আপনার কী করেত হেব তা েবাঝা আপনার জনয্ গ‍র‍�পূণর্। অনু�হ কের এই ফেমর্র তথয্ মেনােযাগ সহকাের পড়ার এবং 
আেলাচনা করার জনয্ সময় িনন। 

আপিন যিদ চান, তাহেল ব�ু, পিরবার এবং আপনার ডা�ারেদর সােথ তথয্িট িনেয় আেলাচনা করেত আপনােক উৎসািহত 
করা হে�। 

আপনার অধয্য়ন ডা�ার বা অধয্য়ন দেলর একজন সদসয্ আপনােক অধয্য়নিট বয্াখয্া করেবন। যিদ এমন িকছু থােক 
যা �� নয়, তাহেল অনু�হ কের আপনার অধয্য়ন ডা�ার বা অধয্য়ন দেলর েকানও সদসয্েক িজ�াসা কর‍ন। আপনার 
�েয়াজন হেল তারা আরও তথয্ �দান করেত পারেবন। 

আপনার িস�া� এখন বা ভিবষয্েত আপনার ডা�ারেদর কাছ েথেক পাওয়া িচিকৎসা পিরচযর্ার েকানও পিরবতর্ ন করেব 
না। 

আপিন যিদ অংশ�হণ করার িস�া� েনন, তাহেল আপনােক এই ফেমর্র েশেষ স�িতেত �া�র এবং তািরখ িদেত হেব। 
স�িতেত �া�র করার পেরও, েকান কারণ ছাড়াই আপিন েযেকান সময় অধয্য়ন �তয্াহার করেত �াধীন। এই ফমর্িট 
আপনােক বলেব িকভােব �তয্াহার করেত হেব এবং এিট আপনার কােছ কী অথর্ বহন কের। 

গেবষণা অধয্য়ন স�েকর্  যিদ েকানও পিরবতর্ ন হয়, তাহেল আপনােক জানােনা হেব এবং আপিন যিদ পিরবতর্ নগ‍িলেত 
স�ত হন তেব আপনােক আবার �া�র করেত বলা হেব।  

এই অধয্য়নিট েকন করা হে�? 

আমরা আপনােক িন�-ঝঁুিকর মােয়েলািডস�াি�ক িসে�াম (এলআর-এমিডএস) জিনত অয্ািনিময়ার একিট পরী�ামূলক 
িচিকৎসার জনয্ একিট গেবষণা অধয্য়েন অংশ�হণ করার জনয্ অনুেরাধ করিছ। এলআর-এমিডএস আপনার অি� ম�ােক 
�ভািবত কের যার ফেল এিট পযর্া� পিরপ� েলািহত র�কিণকা ৈতির করেত পাের না যার ফেল িহেমাে�ািবেনর মা�া 
কেম যায় এবং অয্ািনিময়ার উপসগর্গ‍িল েদখা েদয়। আপনার অয্ািনিময়ার উপসগর্গ‍িলর িচিকৎসার জনয্ আপনার েরড-
�াড েসল (আরিবিস) �া�িফউশেনর �েয়াজন এবং আপনার অয্ািনিময়া বা এলআর-এমিডএস এর উপসগর্গ‍িলর িচিকৎসার 
জনয্ আপিন অনয্ানয্ েথরািপ (িকছু বয্িত�ম ছাড়া যা আপনার অধয্য়ন িচিকৎসক পযর্ােলাচনা করেবন) �হণ কেরনিন 
বেল আপনােক এই গেবষণা অধয্য়েন ��াব েদওয়া হে�। এই অধয্য়েন 'অনুস�ানমূলক' অথর্ হল এলআর-এমিডএস এর 
িচিকৎসার জনয্ ওষুধিট এখনও িনয়�ক কতৃর্ প� কতৃর্ ক অনুেমািদত হয়িন। এলআর-এমিডএস েরাগীেদর উপর করা পূবর্বত� 
অধয্য়েন েদখা েগেছ েয অধয্য়ন ওষুধিট িনরাপদ েডােজ �েয়াগ করা েযেত পাের পা�র্�িতি�য়াও িনয়�ণেযাগয্। এলআর-
এমিডএস েরাগীেদর উপর করা পূবর্বত� অধয্য়েনও েদখা েগেছ েয িহেমাে�ািবেনর িকছু উ�িত এবং র� �া�িফউশেনর 
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�েয়াজনীয়তা �াস েপেয়েছ। এই অধয্য়েন সাধারণভােব বয্বহৃত িচিকৎসার তুলনায় অধয্য়ন িচিকৎসার বয্বহােরর মূলয্ায়ন 
করা হেব।  

িন�িলিখত ��(গ‍িল)র উত্তর েদওয়ার সহায়তার জনয্ এই অধয্য়নিট করা হে�:  

• অধয্য়ন ওষুধ কতটা িনরাপদ এবং ইেপােয়িটন আলফার তুলনায় এর সােথ স�িকর্ ত পা�র্�িতি�য়াগ‍িল কী কী?  

• অধয্য়ন ওষুধিট অয্ািনিময়ার উপসগর্গ‍িলর কতটা উ�িত কের, ইেপােয়িটন আলফার তুলনায়, যা একিট সাধারণভােব 
বয্বহৃত েথরািপ?  

• ইেপােয়িটন আলফার তুলনায় অধয্য়ন ওষুধ আরিবিস �া�িফউশেনর �েয়াজনীয়তা কতটা উ�ত কের? 

• ইেপােয়িটন আলফার তুলনায় অধয্য়ন ওষুধ জীবেনর মান কতটা উ�ত কের?  

এই গেবষণার মাধয্েম অধয্য়ন ডা�াররা শরীেরর উপর অধয্য়ন ওষুেধর �ভাব আরও ভালভােব বুঝেত পারেবন এবং 
ভিবষয্েতর েরাগীেদর শনা� করেত পারেবন যারা উপকৃত হেত পােরন। 

টােকডা অধয্য়ন ওষুধিট িক? 

এই অধয্য়েন বয্বহৃত টােকডা অধয্য়ন ওষুধ হল এলিরটারেস�(TAK-226)।  

এলিরটারেস� (TAK-226) হল একিট উৎপািদত ে�ািটন (যা িরকি�নয্া� িফউশন ে�ািটন নােম পিরিচত) যা আপনার 
শরীেরর অনয্ানয্ ে�ািটনেক �ক করার জনয্ পিরক�না করা হেয়েছ যা অি� ম�ােত র�কিণকা উৎপাদেন হ�ে�প কের। 
এিট অি� ম�ােক আরও েকাষ ৈতির করেত সাহাযয্ কের যা পিরপ� েলািহত র�কিণকায় পিরণত হয় যা িহেমাে�ািবেনর 
মা�া উ�ত করেত পাের।  

এই অধয্য়ন ওষুধিট �েকর নীেচর ফয্ােট ইনেজকশেনর মাধয্েম েদওয়া হয় যােক বলা হয় সাবিকউেটিনয়াস ইনেজকশন। 
এিট �িত 28 িদেন একবার (�িত মােস একবার) েদওয়া হয়। যিদ আপনার িহেমাে�ািবেনর মা�া �ত বৃি� পায় বা 
উ� মা�ায় থােক, অথবা যিদ অধয্য়ন ওষুধিট উে�খেযাগয্ পা�র্ �িতি�য়া সৃি� কের তেব অধয্য়ন ওষুেধর েডাজ েদওয়া 
হেব না।  

অনয্ানয্ অধয্য়ন ওষুধ(গ‍িল)িক িক? 

এই অধয্য়েন বয্বহৃত অনয্ ওষুধিট হল ইেপােয়িটন আলফা, যা টােকডা অধয্য়ন ওষুেধর সােথ তুলনা করা হয়। 

ইেপােয়িটন আলফা হল একিট উৎপািদত ে�ািটন যা এিরে�াপেয়িসস-ি�মুেলিটং এেজ� (ইএসএ) নােম পিরিচত, যা একিট 
হরেমােনর (এিরে�াপেয়িটন নামক িবেশষ ে�ািটন) মেতা কাজ করার জনয্ ৈতির যা অি� ম�ােক আরও েলািহত 
র�কিণকা ৈতির করেত উ�ীিপত কের। এলআর-এমিডএেসর কারেণ অয্ািনিময়ার �াথিমক িচিকৎসার জনয্ সাধারণত 
বয্বহৃত হয় বেল তুলনামূলক ওষুধ িহেসেব ইেপােয়িটন আলফােক েবেছ েনওয়া হেয়িছল। আ�জর্ ািতক ি�িনকাল অনুশীলন 
িনেদর্ িশকা অনুসাের ইেপােয়িটন আলফা সুপািরশ করা হয়।  

ইেপােয়িটন আলফা �েকর নীেচর ফয্ােট ইনেজকশেনর মাধয্েম েদওয়া হয় যােক সাবিকউেটিনয়াস ইনেজকশন বলা হয়। 
এিট �িত 7 িদেন একবার (স�ােহ একবার) েদওয়া হয়। যিদ আপনার িহেমাে�ািবেনর মা�া �ত বৃি� পায় বা উ� 
মা�ায় থােক, অথবা যিদ অধয্য়ন ওষুধিট উে�খেযাগয্ পা�র্ �িতি�য়া সৃি� কের তেব অধয্য়ন ওষুেধর েডাজ েদওয়া হেব 
না।  

যিদ আপনার ইেপােয়িটন আলফা িচিকৎসার জনয্ িনধর্ািরত হয়, তাহেল আপনার অধয্য়ন িচিকৎসক আপনােক সা�ািহক 
িকছু ইনেজকশন বািড়েত অথবা অনয্ েকানও অনুেমািদত �ােন �হেণর অনুমিত িদেত পােরন। যিদ অনুমিত েদওয়া হয়, 
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তাহেল এইসব ইনেজকশনগ‍িল একজন গৃহ� �া�য্পিরচযর্া �দানকারী অথবা, যিদ আপিন যথাযথভােব �িশি�ত হন, তাহেল 
িনেজ িনেজও িদেত পােরন। যিদ আপনােক ইেপােয়িটন আলফা িনেজ িনেজ েনওয়ার অনুমিত েদওয়া হয়, তাহেল আপনােক 
একিট ওষুেধর ডােয়ির কাডর্  পূরণ করেত বলা হেব এবং আপনার পরবত� অধয্য়ন সা�ােত এিট সাইেট েফরত িদেত বলা 
হেব। 

অধয্য়নিট কীভােব েসট আপ করা হয়? 

অধয্য়েনর জনয্ েযাগয্ েরাগীেদর দিুট িচিকৎসা �েপর মেধয্ একিটেত যদ�ৃকৃতভােব অধয্য়ন করা হয়। 

িন�িলিখত দিুট অধয্য়ন িচিকৎসার মেধয্ একিট েপেত আপনােক যদ�ৃকৃতভােব িনবর্াচন করা হেব:  

• অধয্য়ন ওষুধ: আপনার এই িচিকৎসা পাওয়ার স�াবনা 2 জেনর মেধয্ 1 (50%)। এই অধয্য়ন ওষুধিট �িত 
28 িদেন একবার (মােস একবার) সাবিকউেটিনয়াস ইনেজকশন িহসােব েদওয়া হেব। 

• ইেপােয়িটন আলফা: আপনার এই িচিকৎসা পাওয়ার স�াবনা 2 জেনর মেধয্ 1 (50%)। এই অধয্য়ন ওষুধিট 
�িত 7 িদেন একবার (স�ােহ একবার) সাবিকউেটিনয়াস ইনেজকশন িহসােব েদওয়া হেব। 

যখন আপনােক যদ�ৃকৃতভােব েকানও িচিকৎসা বরা� করা হয়, তখন এর অথর্ হল আপনােক ঘটনা�েম (কেয়ন টস 
করার মেতা) একিট িচিকৎসা �েপ রাখা হয়।  

অধয্য়েন কতজন েলাক থাকেব এবং আপিন কতিদন অধয্য়েন থাকেবন? 

এই অধয্য়েন 210 েথেক 300 জন েরাগী অংশ�হণ করেবন। েরাগীেদর অবশয্ই 18 বছর বা তার েবিশ বয়সী �া�বয়� 
হেত হেব যােদর এলআর-এমিডএস এর কারেণ অয্ািনিময়ার র� �া�িফউশেনর �েয়াজন হয় যারা অনয্ েকান িচিকৎসা 
�হণ কেরনিন। সাড়া িবে�র 28িট েদেশর �ায় 150িট ি�িনকাল সাইেট অধয্য়নিট অনুি�ত হেব। আপনার আেগ কতজন 
েরাগী নিথভু� হেয়েছন তার উপর িনভর্ র কের আপিন �ায় 5-8 বছর অধয্য়েন থাকেবন। 

অধয্য়ন সা�ােতর সময় কী ঘটেব এবং আপনােক কী করেত হেব? 

আপিন যিদ এই অধয্য়েন অংশ�হণ করা েবেছ েনন, তাহেল অধয্য়ন ডা�ার এবং অধয্য়ন কম�রা িকছু বয্ি�গত তথয্ 
সং�হ করেবন। এই তথয্ সং�েহর জনয্ কী কী প�িত করা হেব তা এই িবভােগ বয্াখয্া করা হেয়েছ। 

অধয্য়েন অংশ�হেণর জনয্, আপনােক বতর্ মােন েয িকছু ওষুধ খাে�ন তা ব� করেতও বলা হেত পাের। আপিন অধয্য়ন 
শ‍র‍ করার আেগ অধয্য়ন ডা�ার আপিন এখন েয ওষুধগ‍িল �হণ করেছন েসগ‍িল িনেয় আেলাচনা করেবন এবং অধয্য়ন 
ওষুধ �হেণর আেগ আপনােক জানােত হেব েয, এগ‍িলর েকানিট ব� করা �েয়াজন িকনা। 

এই অধয্য়েনর অংশ িহেসেব এই অধয্য়েন আপনার কাছ েথেক র�, মূ� এবং অি� ম�ার নমুনাগ‍িল সং�হ করা হেব। 
অধয্য়েনর সময় আপনার �াে�য্র অব�া পযর্েব�ণ করেত নমুনাগ‍িল বয্বহার করা হেব।  

এছাড়াও, এই নমুনাগ‍িলর িকছু র�এবং অি� ম�ােত পাওয়া েরােগর "মাকর্ ারগ‍িল" পরী�া কের এমিডএস-এর উপর 
আরও গেবষণার জনয্ বয্বহার করা েযেত পাের। এইগ‍িল নমুনা(গ‍িল) এবং পরী�ার েডটা পৃ�েপাষক, তার এেজ� এবং 
তার অনুেমািদত েকা�ািনগ‍িল বয্বহার করেত পাের: 

• এলআর-এমিডএেসর কারেণ িনণর্য় করা অয্ািনিময়া পযর্েব�ণ এবং িচিকৎসার নতুন উপায় ৈতিরেত সহায়তা 
করা। 

• আেরা গেবষণার জনয্ �েয়াজনীয় তথয্ ৈতির করা এবং অধয্য়ন ওষুধ েযসব েরাগ বা অব�ার িচিকৎসা করেত 
পাের েস স�িকর্ ত ডায়াগনি�ক পরী�া করা। 
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• অধয্য়ন ওষুেধর জনয্ েদেশর �া�য্ কতৃর্ পে�র অনুেমাদন েপেত সহায়তা করার জনয্। 

• েরাগ-স�িকর্ ত িজন িমউেটশন (আপনার েরাগা�া� িটসুয্ নমুনা েথেক) কীভােব অধয্য়ন ওষুধ এবং এমিডএস 
েরােগর অব�ার িনরাপত্তা এবং কাযর্কািরতার সােথ স�িকর্ ত তা আরও ভালভােব েবাঝার জনয্। 

এই অধয্য়নিট 4িট সময় পযর্ায় িনেয় গিঠত: 

1.  �ীিনং পযর্ায়: এই পযর্ায়িট আপিন যখন অধয্য়েন অংশ�হেণর জনয্ স�িত েদন তখন েথেক শ‍র‍ হয় এবং 
আপনার অধয্য়ন ডা�ার িনি�ত কেরন েয আপিন অধয্য়েনর জনয্ েযাগয্ িকনা এবং অধয্য়ন িচিকৎসার জনয্ 
যদ�ৃকৃতভােব েনওয়া েযেত পাের তখন েশষ হয়। এই সমেয়র মেধয্ েবশ কেয়কিট মূলয্ায়ন এবং পরী�া করা 
হেব এবং আপনার িচিকৎসা ইিতহােসর তথয্ অধয্য়ন ডা�ার �ারা পযর্ােলাচনা করা হেব। এই পযর্ায় 6 স�াহ 
পযর্� সময় িনেত পাের এবং �েয়াজেন অিতির� 6 স�াহ (েমাট 12 স�ােহর জনয্) বাড়ােনা েযেত পাের যােত 
আপনার ডা�ার িনি�ত করেত পােরন েয আপিন অধয্য়ন িচিকৎসার জনয্ েযাগয্ িকনা।  

• পুনরায় �ীিনং: �ীিনং পযর্ােয়র সময় যিদ আপনার অধয্য়ন ডা�ার িনধর্ারণ কেরন েয আপনার �েযাজয্ 
এলআর-এমিডএস েরাগ িনণর্য় করা হেয়েছ িক� অনয্ কারেণ আপিন অধয্য়েনর জনয্ েযাগয্ নন, তাহেল 
আপনােক অধয্য়ন শ‍র‍ করার অনুমিত েদওয়া হেব না। িক� যিদ এই কারণগ‍িল এমন অব�া হয় যা 
সমেয়র সােথ সােথ পিরবিতর্ ত বা উ�ত হেত পাের, তাহেল আপনার অধয্য়ন ডা�ার আপনােক অধয্য়নর 
জনয্ পুনরায় �ীিনং করার ��াব িদেত পােরন। আপনােক শ‍র‍ েথেকই আপনার স�িত িদেয় শ‍র‍ করেত 
হেব এবং মূলয্ায়ন এবং পরী�াগ‍িল পুনরাবৃিত্ত করেত হেব, তেব আপনােক অি� ম�া পরী�া পুনরাবৃিত্ত 
করেত নাও হেত পাের। 

• যদ�ৃকৃরণ: যিদ আপিন অধয্য়েনর জনয্ েযাগয্ হন, তাহেল আপনার অধয্য়ন ডা�ার আপনার তথয্ একিট 
ইেলক�িনক িসে�েম �েবশ করােবন যা �য়ংি�য়ভােব আপনােক হয় অধয্য়ন ওষুধ অথবা ইেপােয়িটন আলফা 
িচিকৎসার জনয্ িনযু� করার জনয্ ে�া�াম করা হেয়েছ। যদ�ৃকরেণর 3 িদেনর মেধয্ আপনার অধয্য়ন 
িচিকৎসা শ‍র‍ হেব। 

2. িচিকৎসা পযর্ায়: এই সময় পযর্ায় হল অধয্য়ন িচিকৎসা শ‍র‍ হওয়ার পর েথেক আপনার অধয্য়ন ডা�ার এবং 
আপিন �ায়ীভােব অধয্য়ন িচিকৎসা ব� করার িস�া� না েনওয়া পযর্�। এই সমেয়র মেধয্ আপনােক সাইেট 
অথবা, যিদ অনুমিত েদওয়া হয়, তাহেল �িত স�াহ অ�র এবং কখনও কখনও সা�ািহকভােব একজন বািড়েত 
�া�য্পিরচযর্া �দানকারীর সােথ েদখা করা হেব। এইসব সা�ােতর সময় িনয়িমতভােব বারবার মূলয্ায়ন এবং 
পরী�াগ‍িল করা হেব, অধয্য়ন কম�রা আপনার েযেকােনা পা�র্�িতি�য়া বা র� �া�িফউশেনর েরকডর্  রাখেবন 
এবং আপিন েকমন অনুভব করেছন েস স�েকর্  আপিন ��াবলী পূরণ করেবন। আপিন যিদ অধয্য়ন ওষুেধর 
িচিকৎসায় বরা� হন, তেব এই সমেয় আপনােক মািসক িভিত্তেত বা যিদ আপিন ইেপােয়িটন আলফা িচিকৎসায় 
িনযু� হন, তেব আপনােক সা�ািহক িভিত্তেত অধয্য়ন ওষুধিট েদওয়া হেব। 

• যিদ আপনার অধয্য়ন িচিকৎসা 6 মােসর আেগ ব� হেয় যায়: 6 মাস পযর্� আপনােক এখেনা র� 
�া�িফউশন স�েকর্  ��াবলী এবং তথয্ পূরণ করেত বলা হেব।  

• িচিকৎসা সমাি� সা�াৎ: যখন আপনার অধয্য়ন ডা�ার এবং আপিন অধয্য়ন িচিকৎসা ব� করার িস�া� 
েনেবন, তখন আপনােক অধয্য়ন সা�ােতর জনয্ িফের েযেত বলা হেব িচিকৎসার েকান �ভাব আেছ িকনা 
তা মূলয্ায়ন করার জনয্ িকছু মূলয্ায়ন এবং পরী�া স�� করেত হেব। 

3. িনরাপত্তা ফেলা-আপ পযর্ায়: এই সময় পযর্ায় আপনার িচিকৎসা সমাি� সা�াৎ হওয়ার পেরর িদন েথেক শ‍র‍ 
কের �ায় 60 িদন �ায়ী হেব। িচিকৎসার সমাি� সা�াৎ স�� করার 1 মাস এবং 2 মাস পর আপনােক িকছু 
মূলয্ায়ন এবং পরী�ার জনয্ সাইটিট সা�াৎ করেত বলা হেব যােত িচিকৎসার েকান অবয্াহত �ভাব মূলয্ায়ন 
করা যায়। 
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4. সারভাইভাল ফেলা-আপ পযর্ায়: এই সময় পযর্ােয় আপনার েশষ িনরাপত্তা ফেলা-আপ সা�ােতর পেরর িদন 
েথেক শ‍র‍ হেব এবং আপিন �ায় 5-8 বছর ধের অধয্য়েন আেছন অথবা অধয্য়ন ব� না হওয়া পযর্� চলেব। 
এই সমেয়র মেধয্ আপনার েরােগর অব�া পরী�া করার জনয্, আপিন েয অনয্ েকানও িচিকৎসা িনে�ন তা 
জানােত এবং আপনার �াে�য্র অব�া স�েকর্  িকছু �ে�র উত্তর েদওয়ার জনয্ �িত 3 মাস অ�র আপনার সােথ 
েযাগােযাগ করা হেব। 

অধয্য়েনর সময় স�ািদত সম� পরী�া এবং মূলয্ায়েনর সময়সূচীর জনয্ অনু�হ কের পরবত� পৃ�ার েটিবল 1 েদখুন। 
�িতিট পরী�া এবং মূলয্ায়েনর বয্াখয্া েটিবল 2 এ েদওয়া হল। 
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েটিবল 1: কাযর্�েমর সময়সূচী 

  

�ীিনং পযর্ায় 

যদ�ৃকরেণর 6 স�াহ 
আেগ পযর্� 

িচিকৎসা পযর্ায় 

িদন 1 েথেক িচিকৎসা 
সমাি� সা�াৎ পযর্� 

িনরাপত্তা ফেলা-আপ 
পযর্ায় 

60 িদন ধের েশষ 
েডােজর পর 

সারভাইভাল ফেলা-আপ 
পযর্ায় 

যদ�ৃকরেণর পর ~5 েথেক 
8 বছর 

অবিহত স�িত  X    

িচিকৎসা ইিতহাস  X    

এমিডএস েরাগ এবং�া�িফউশেনর ইিতহাস  X    

শারীিরক পরী�া  X  X  X  

গ‍র‍�পণূর্ ল�ণগ‍িল  X  X  X  

উ�তা  X    
ওজন   X   

ইেলকে�াকািডর্ ও�াম  X  X   

ইেকাকািডর্ ও�াম  X  X   

েকায়াগ‍েলশন  X    

েহমােটালিজ  X  X  X  

রসায়ন  X  X  X  

ইউিরনালয্ািসস  X  X  X  

গভর্ াব�া পরী�া  X  X  X  

এইচিবিভ, এইচিসিভ এবং এইচআইিভ অব�া পরী�া  X    
িসরাম এিরে�াপেয়িটন (ইিপও)  X  X   

েপিরেফরাল �াড এবং অি� ম�ার নমুনা সং�হ  X  X   

এমিডএস েরাগ মূলয্ায়ন  X  X   
যদ�ৃকরণ   X   
অধয্য়ন ওষুধ বনাম ইেপােয়িটন আলফা েডািজং   X   
�া�িফউশেনর যাচাইকরণ   X   
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ফামর্ােকাকাইেনিটক(িপেক)মলূয্ায়ন   X   
অয্াি�-�াগ অয্াি�বিড (এিডএ) মূলয্ায়ন   X  X  
বােয়ামাকর্ ার মূলয্ায়নগ‍িল  X  X  X  

েরাগীর িরেপাটর্  করা ফলাফল মূলয্ায়ন  X  X  X  X 
�া�য্েসবা স�েদর বয্বহার মলূয্ায়ন    X   

�িতকূল ঘটনা এবং সহগামী িচিকৎসা মূলয্ায়ন  X  X  X  

সারভাইভাল এবং েরােগর অব�া     X 
পরবত� িচিকৎসা     X 
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পরী�া এবং মূলয্ায়নগ‍িলর িবশদ িববরণ েটিবল 2 এ েদওয়া হেয়েছ।  

েটিবল 2: কাযর্কলােপর িববরণ 

অবিহত স�িত আপিন অধয্য়ন শ‍র‍ করার আেগ, অধয্য়ন কম�রা আপনার সােথ অধয্য়ন স�েকর্  
কথা বলেবন এবং আপিন যিদ অংশ�হণ করেত চান তেব আপনােক একিট স�িত 
ফেমর্ �া�র করেত হেব। 

িচিকৎসা ইিতহাস আপনার েকমন লাগেছ, আপনার িচিকৎসার ইিতহাস, েডেমা�ািফ� (েযমন জে�র 
বছর, বয়স, িল�, জািত এবং জািতগত উৎস) এবং আপিন েয েকানও ওষুধ 
খাে�ন েস স�েকর্  আপনােক িজ�াসা করা হেব। এর মেধয্ েযেকােনা ে�সি�পশন 
বা নন-ে�সি�পশন ওষুধ অ�ভুর্ � থাকেব। এিট আমােদর আপনার সামি�ক �া�য্ 
এবং এই অধয্য়নিট আপনার জনয্ সিঠক িকনা তা বুঝেত সাহাযয্ কের। 

এমিডএস েরাগ এবং 
�া�িফউশেনর ইিতহাস 

আপনার অধয্য়ন ডা�ার আপনার এমিডএস েরাগ িনণর্য় স�েকর্  তথয্ সং�হ 
করেবন, যার মেধয্ রেয়েছ কখন আপনার েরাগ িনণর্য় করা হেয়িছল, আপনার 
এমিডএস এর ধরণ এবং এিট কীভােব িচিকৎসা করা হেয়েছ।  
আপনার এমিডএস েরােগর অব�া িনি�ত করার জনয্ �ীিনং পযর্ায় চলাকালীন 
অি� ম�া এবং র� পরী�া সহ পরী�াগ‍িল করা হেব। 
আপনার অধয্য়ন ডা�ার আপনার পূবর্বত� েলািহত র�কিণকা বা ে�টেলট 
�া�িফউশেনর িচিকৎসা স�েকর্ ও তথয্ সং�হ করেবন, যার মেধয্ �িতিট 
�া�িফউশেনর আেগ আপনার রে� িহেমাে�ািবেনর পিরমাণ কত িছল তা েদখার 
জনয্ পূেবর্ �া� �াড ওয়ােকর্ র ফলাফলও অ�ভুর্ � থাকেব। গত 2 মােস যখন 
আপনার িহেমাে�ািবন কম িছল, তখন আপনােক কতবার �া�িফউশন করা হেয়েছ 
তা গণনা করা হেব।  
এই সম� তথয্ আপনার অধয্য়ন ডা�ারেক আপনার েরােগর অব�া বুঝেত সাহাযয্ 
কের এবং এই অধয্য়নিট িচিকৎসার জনয্ একিট িবক� হেত পাের িকনা। 

শারীিরক পরী�া শারীিরক পরী�া হল আপনার অধয্য়ন ডা�ােরর একিট িনয়িমত মূলয্ায়ন যা 
আপনার সামি�ক শারীিরক �া�য্ পরী�া কের। এর মেধয্ সাধারণত অ�ভুর্ � থােক: 
শরীেরর িদেক তাকােনা, শরীেরর িকছু অংশ অনুভব করা এবং �শর্ করা, েযমন 
আপনার েপট, এবং শ� েশানা, েযমন আপনার ফুসফুস। �থম স�ূণর্ শারীিরক 
পরী�ার পর, আপনার উপসগর্ বা শারীিরক অিভেযােগর উপর িভিত্ত কের আপনার 
শরীেরর কেয়কিট অংেশ পরবত�েত পুনরায় মূলয্ায়ন সীমাব� থাকেত পাের।  

গ‍র‍�পূণর্ ল�ণগ‍িল গ‍র‍�পূণর্ ল�ণগ‍িল হল আপনার র�চাপ, হৃদ��ন, �াস-��ােসর হার (�িত 
িমিনেট �ােসর গণনা) এবং তাপমা�ার পিরমাপ। 

ওজন এবং উ�তা অধয্য়েনর শ‍র‍েত আপনার উ�তা একবার পিরমাপ করা হেব। অধয্য়ন ওষুেধর 
�েয়ােগর সিঠক েডাজ িনি�ত করার জনয্ �িত মােস আপনার ওজন পরী�া করা 
হেব। আপনার ওজন মাপার জনয্, আপনােক আপনার জেুতা এবং েকান ভারী 
েপাশাক খুেল েফলেত বলা হেব এর পাশাপািশ আপনার পেকট খািল করেত বলা 
হেব। 

ইেলকে�াকািডর্ ও�াম (ইিসিজ) ইেলে�াকািডর্ ও�াম (ইিসিজ) হল একিট পরী�া যা বেল েয হাটর্  কীভােব কাজ 
করেছ। আপনার বুক, কি� এবং েগাড়ািলেত অ�ায়ীভােব েছাট, নরম পয্াড �াপন 
করা হেব এবং একিট মিনটেরর সােথ সংযু� থাকেব যা আপনার হােটর্ র ৈবদযু্িতক 
কাযর্কলাপ েদখােব। 
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ইেকাকািডর্ ও�াম(ইেকা) ইেকাকািডর্ ও�াম (ইেকা) হল এমন একিট পরী�া যা শ� তর� (আ�াসাউ�) 
বয্বহার কের আপনার হােটর্ র ছিব েতােল এবং েদখায় েয হােটর্ র েপশী এবং হােটর্ র 
গঠন কতটা ভােলাভােব কাজ করেছ। িভিডও মিনটের েদখােনা আপনার হােটর্ র ছিব 
েতালার জনয্ �া�িডউসার নামক একিট ে�াব আপনার বুেকর (�া�েথারািসক) 
উপর িদেয় অথবা আপনার গলায় (�া�ইেসােফগাল) পাস করা হয়। এই পরী�ািট 
স�� হেত 30 িমিনট েথেক 1 ঘ�া পযর্� সময় লাগেত পাের।  
যিদ �া�ইেসােফগাল ইেকা (িটইই) করা হয়, তাহেল শ� তর� বয্বহার কের �� 
ছিব েতালার জনয্, একিট েছাট ে�াব সহ একিট পাতলা, নমনীয় নল আপনার গলা 
িদেয় আপনার খাদয্নালীেত (ইেসােফগাস) আলেতা কের �াপন করা হেব, যা 
আপনার হােটর্ র িপছেন অবি�ত। আপনার গলা িশিথল করার এবং অসাড় করার 
জনয্ আপিন আেগ েথেকই ওষুধ পােবন। 

েকায়াগ‍েলশন আপনার র� জমাট কতটা ভােলা তা পরী�া করার জনয্ একিট রে�র নমুনা 
িনডল ি�ক (অথবা যিদ আপনার কােছ থােক তাহেল একিট ইন�ােভনাস (আইিভ) 
লাইন) �ারা েনওয়া হেব। 

েহমােটালিজ আপনার রে�র েকােষর সংখয্া এবং �কার, েযমন েলািহত র�কিণকা, ে�ত 
র�কিণকা এবং ে�টেলট পিরমাপ করার জনয্ একিট রে�র নমুনা েনওয়া হেব 
িনডল ি�ক (অথবা যিদ আপনার কােছ থােক তাহেল একিট ইন�ােভনাস (আইিভ) 
লাইন) �ারা। �িতবার এই পরী�ািট করার সময় েমাট রে�র পিরমাণ �ায় 4 
িমিল বা �ায় 1 চা চামচ �েয়াজন। এই পরী�ািট কমপে� �িত 2 স�াহ বা 
�েয়াজেন তার েবিশ বার পুনরাবৃিত্ত করা হেব। এই পরী�ার িহেমাে�ািবেনর ফলাফল 
অধয্য়ন ওষুেধর �িত আপনার �িতি�য়া পযর্েব�ণ করেত এবং আপনার র� 
�া�িফউশেনর �েয়াজন হেত পাের িকনা তা মূলয্ায়ন করেত বয্বহার করা হেব। 

রসায়ন আপনার সাধারণ �া�য্ পরী�া করার জনয্ এবং আপনার িলভার এবং িকডিন 
কতটা ভােলাভােব কাজ করেছ তা েদখার জনয্ আপনার রে�র উপাদানগ‍িল পিরমাপ 
করার জনয্ একিট রে�র নমুনা িনডল ি�ক (অথবা যিদ আপনার কােছ থােক 
তেব একিট ইন�ােভনাস (আইিভ) লাইন) �ারা েনওয়া হেব। �িতবার এই পরী�ািট 
করার সময় েমাট �েয়াজনীয় রে�র পিরমাণ �ায় 6 িমিল বা �ায় 1½ চা চামচ।  

ইউিরনালয্ািসস আপনােক বাথর‍েম িনেয় যাওয়ার জনয্ একিট কাপ েদওয়া হেব। আপনােক এই 
কােপ মূ�তয্াগ করেত বলা হেব। সংগৃহীত মূ� িকছু পরী�ার জনয্ বয্বহার করা 
হেব। িকছু মূ� পরী�ার জনয্ একিট ি�িনকাল লয্াবেরটিরেতও পাঠােনা হেব। 

গভর্ াব�া পরী�া আপিন যিদ এমন একজন মিহলা হন যার স�ান ধারেণর �মতা আেছ, তাহেল 
আপিন গভর্ বতী িকনা তা পরী�া করার জনয্ মূে�র নমুনা �েয়াজন। যিদ পরী�ািট 
ইিতবাচক হয়, তাহেল িনি�ত হওয়ার জনয্ র� পরী�া (�ায় 5 িমিল বা 1 চা 
চামচ) করেত হেব। আপিন যিদ গভর্ বতী হন, তাহেল আপিন অধয্য়ন শ‍র‍ করেত 
পারেবন না অথবা যিদ ইিতমেধয্ই শ‍র‍ কের থােকন তেব অধয্য়ন িচিকৎসা ব� 
করেত হেব। 

েহপাটাইিটস িব ভাইরাস 
(এইচিবিভ), েহপাটাইিটস িস 
ভাইরাস (এইচিসিভ), এবং 
িহউময্ান ইিমউেনােডিফিসেয়ি� 
ভাইরাস (এইচআইিভ) অব�া 
পরী�া 

আপনার এইচিবিভ, এইচিসিভ এবং এইচআইিভ সং�মেণর ইিতহাস স�েকর্  আপনােক 
িজ�াসা করা হেব। যিদ আপনার এই ভাইরাসগ‍িলর েকানওিট থােক তেব আপিন 
অধয্য়েন অংশ�হণ করেত পারেবন না। যিদ আপনার কখনও পরী�া করা না হেয় 
থােক অথবা আপনার অব�া স�েকর্  িনি�ত না হন, তাহেল আপনার অধয্য়ন 
ডা�ােরর এইচিবিভ, এইচিসিভ এবং/অথবা এইচআইিভ এর জনয্ র� পরী�া করার 
জনয্ িনডল ি�ক (অথবা যিদ আপনার থােক তাহেল ইন�ােভনাস (আইিভ) 
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লাইন) �ারা রে�র নমুনা েনওয়ার �েয়াজন হেত পাের। যিদ ফলাফল েদখায় েয 
আপনার েহপাটাইিটস িব, েহপাটাইিটস িস এবং িহউময্ান ইিমউেনােডিফিসেয়ি� 
ভাইরাস আেছ, তাহেল আপনােক এিট েগাপেন বলা হেব এবং িচিকৎসা ফেলা-আপ 
স�েকর্  তথয্ েদওয়া হেব। আইন অনুসাের �েয়াজন হেল, এই সং�ামক েরাগ 
সৃি�কারী িকছু ভাইরােসর ইিতবাচক ফলাফল আপনার েদেশর �ানীয় �া�য্ কতৃর্ প�েক 
জানােত হেত পাের। 

িসরাম এিরে�াপেয়িটন (ইিপও) আপনার রে� উপি�ত এিরে�াপেয়িটন (িসরাম ইিপও) হরেমােনর পিরমাণ কতটা 
তা মূলয্ায়ন করার জনয্ একিট রে�র নমুনা িনডল ি�ক (অথবা যিদ আপনার 
কােছ থােক তেব একিট ইন�ােভনাস (আইিভ) লাইন) �ারা েনওয়া হেব। এই 
হরেমান অি� ম�ােত উৎপািদত েলািহত র�কিণকার পিরমাণ ভারসাময্ বজায় 
রাখেত সাহাযয্ কের। যিদ মা�ািট খুব েবিশ হয় তেব এই অধয্য়ন িচিকৎসািট একিট 
ভাল িবক� নাও হেত পাের এবং আপিন েযাগয্ হেবন না। 

েপিরেফরাল �াড(�াড ি�য়ােরর 
জনয্) এবং অি� ম�ার নমুনা 
সং�হ 

অি� ম�ার নমুনা সং�েহর মেধয্ রেয়েছ অি� ম�া অয্াসিপেরট এবং অি� ম�া 
বােয়াপিস। এই প�িতগ‍িল অি� ম�া সং�হ এবং পরী�া করার জনয্ করা হয়, যা 
আপনার িকছু বৃহৎ হােড়র িভতের একিট �ি� িটসুয্। অি� ম�া অয্াসিপেরেটর 
জনয্, �ায় 5 িমিল (1 চা চামচ) অি� ম�া তরল েবর করার জনয্ িনতে�র 
হােড় একিট িবেশষ পাতলা সূচঁ েঢাকােনা হয়। অি� ম�া বােয়াপিসর জনয্, হাড় 
এবং অি� ম�ার শ� অংেশর একিট েছাট টুকেরা (�ায় 1.5 েসিম বা 0.5 ইি� 
ল�া) েবর করার জনয্ িনতে�র হােড় একিট িবেশষ ফাঁপা সূচঁ েঢাকােনা হয়। এিট 
একিট সীসা েপি�েলর পুর‍ে�র সমান। এই প�িতগ‍িলর সােথ স�িকর্ ত বয্াথা কমােত 
আপনার �কেক অসাড় করার জনয্ আপনােক িকছু অবশ করা ওষুধ বা �ানীয় 
অয্ােনে�িসয়া েদওয়া হেত পাের, তেব এই প�িতগ‍িলর পেরও িকছু সমেয়র জনয্ 
অ�ি� এবং হােড়র বয্াথা থাকেত পাের। অ�ি�র জনয্ �েয়াজেন আপনার অধয্য়ন 
ডা�ার আপনােক ওষুধ সরবরাহ করেত পােরন।  
অি� ম�ার মূলয্ায়ন ছাড়াও, কেয়ক েফাঁটা র� িনডল ি�ক (অথবা যিদ আপনার 
কােছ থােক তাহেল ইন�ােভনাস(আইিভ) লাইন) িদেয় েনওয়া হেব এবং একিট 
�াইেড রাখা হেব। আপনার এমিডএস মূলয্ায়েনর জনয্ অি� ম�ার নমুনার সােথ 
এই রে�র ি�য়ারিট অধয্য়ন-িনিদর্� পয্াথলিজ লয্াবেরটিরেত পাঠােনা হেব। 

এমিডএস েরাগ মূলয্ায়ন উপের উি�িখত েপিরেফরাল রে�র নমুনা (�াড ি�য়ােরর জনয্) এবং অি� ম�ার 
নমুনাগ‍িল আপনার 24 স�াহ এবং 48 স�ােহর িচিকৎসা স�� করার পের, এবং 
তারপর আপনার অধয্য়ন ডা�ােরর �ারা �েয়াজনীয় মেন করা হেল, অধয্য়ন 
িচিকৎসা সা�াৎ (ইওিটএ�) েশষ না হওয়া পযর্�, �ীিনংেয়র সময় অধয্য়ন িনিদর্� 
পয্াথলিজ লয্াবেরটিরেত পাঠােনা হেব। �ীিনংেয়র সময় এবং আপিন 24 স�ােহর 
িচিকৎসা স�� করার পের, একিট েপিরেফরাল রে�র নমুনা (�াড ি�য়ােরর 
জনয্), অি� ম�া অয্াসিপেরট এবং অি� ম�া বােয়াপিস �েয়াজন। এরপর অি� 
ম�া বােয়াপিস ঐি�ক। �ীিনংেয়র সময়, আপনার এলআর-এমিডএস েরাগ িনণর্য় 
িনি�ত করার জনয্ এবং আপিন অধয্য়েনর জনয্ েযাগয্ িকনা তা িনধর্ারণ করার 
জনয্ এমিডএস েরােগর মূলয্ায়ন করা হয়। অধয্য়ন িচিকৎসার সময়, আপনার 
এলআর-এমিডএস-এর অব�া েবাঝার জনয্ এবং অধয্য়ন িচিকৎসায় আপনার েরাগ 
কতটা সাড়া েদয় তা মূলয্ায়ন করার জনয্ এমিডএস েরােগর মূলয্ায়ন করা হয়। 
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যদ�ৃকৃরণ আপনার েরােগর পযর্ায় এবং ঝঁুিকর কারণগ‍িলর উপর িনভর্ র কের একিট কি�উটার 
ে�া�াম আপনােক যদ�ৃকৃতভােব দিুট িচিকৎসা িবকে�র মেধয্ একিটেত বরা� করেব। 
যখন আপনােক যদ�ৃকৃতভােব েকানও িচিকৎসা বরা� করা হয়, তখন এর অথর্ 
হল আপনােক ঘটনা�েম (কেয়ন টস করার মেতা) একিট িচিকৎসা �েপ রাখা 
হয়।  

অধয্য়ন ওষুেধর েডাজ �েয়াগ এই অধয্য়েন এই অনুস�ানমূলক ওষুধ পরী�া করা হে�। এিট �িত 28 িদন অ�র 
(�িত মােস একবার) �েকর নীেচ ইনেজকশেনর মাধয্েম (সাবিকউেটিনয়াস 
ইনেজকশন) েদওয়া হয়। 

ইেপােয়িটন আলফা েডািজং এই অধয্য়েন অনুস�ানমূলক ওষুেধর সােথ তুলনা করা হে� �য্া�াডর্  অফ েকয়ার 
ওষুধ। এিট �েকর নীেচ ইনেজকশেনর মাধয্েম (সাবিকউেটিনয়াস ইনেজকশন) �িত 
7 িদন অ�র (�িত স�ােহ একবার) েদওয়া হয়। 

�া�িফউশেনর যাচাইকরণ সাইেট আপনার েশষ সা�ােতর পর েথেক আপিন েয েকান র� �া�িফউশন 
েপেয়েছন েস স�েকর্  আপনােক িজ�াসা করা হেব। এর মেধয্ এমন েযেকােনা 
�া�িফউশন অ�ভুর্ � যা অনয্ েকানও ি�িনক বা হাসপাতােল েদওয়া হেত পাের। 
যিদ অনয্ েকানও ি�িনক বা হাসপাতােল �া�িফউশন করা হয়, তাহেল আপনার 
অধয্য়ন ডা�ারেক �া�িফউশন প�িতর নিথভু� �িতেবদেনর কিপ সং�হ করেত 
হেব, েসই সােথ �া�িফউশেনর আেগ করা র� পরী�ার (িহেমাে�ািবন, ে�টেলট 
এবং আয়রন স�িকর্ ত পরী�াগ‍িল সহ) ফলাফলও সং�হ করেত হেব। 

ফামর্ােকাকাইেনিটক(িপেক)মূলয্ায়ন যিদ আপনােক অধয্য়ন ওষুধ িচিকৎসার জনয্ বরা� করা হয়, তাহেল িনডল ি�ক 
(অথবা যিদ আপনার কােছ থােক তাহেল ইন�ােভনাস (আইিভ) লাইন) �ারা 
েনওয়া রে�র নমুনা সং�হ করা হেব আপনার রে� অধয্য়ন ওষুেধর পিরমাণ 
পিরমাপ করার জনয্ এবং আপনার শরীর কতটা ভােলাভােব অধয্য়ন ওষুধ েশাষণ 
কের এবং েভেঙ েদয় তা মূলয্ায়ন করার জনয্। এই নমুনার একিট অংশ বােয়ামাকর্ ার 
গেবষণার উে�েশয্ বয্বহার করা েযেত পাের। �িতবার এই পরী�ািট করার সময় 
েমাট রে�র পিরমাণ �ায় �িত নমুনায় 16 িমিল বা �ায় 3 চা চামচ �েয়াজন। 

অয্াি�-�াগ অয্াি�বিড (এিডএ) 
মূলয্ায়ন 

যিদ আপনােক অধয্য়ন ওষুধ িচিকৎসার জনয্ বরা� করা হয়, তাহেল আপনার 
েরাগ �িতেরাধ �মতা অধয্য়ন ওষুেধর জনয্ অয্াি�বিড (ে�ািটন) ৈতির করেছ 
িকনা তা পরী�া করার জনয্ িনডল ি�ক (অথবা যিদ আপনার কােছ থােক তেব 
একিট ইন�ােভনাস (আইিভ) লাইন) �ারা েনওয়া রে�র নমুনা সং�হ করা হেব। 
যিদ আপনার শরীর অধয্য়ন ওষুধিটেক আপনার রে� একিট বািহয্ক পদাথর্ িহেসেব 
উপলি� কের তেব এিট ঘটেব। �িতবার এই পরী�ািট করার সময় েমাট রে�র 
পিরমাণ �ায় 8 িমিল বা 1½ চা চামচ �েয়াজন। 

বােয়ামাকর্ ার মূলয্ায়নগ‍িল িকছু রে�র নমুনা শ‍ধুমা� গেবষণার উে�েশয্ িনডল ি�ক (অথবা যিদ আপনার 
কােছ থােক তেব একিট ইন�ােভনাস (আইিভ) লাইন) �ারা েনওয়া হেব। 
বােয়ামাকর্ ার হল ৈজিবক বা রাসায়িনক "মাকর্ ারগ‍িল" যা এমিডএস েরাগীেদর র� 
এবং িটসুয্র নমুনায় পাওয়া যায়। বােয়ামাকর্ ার গেবষণা আমােদর জানেত সাহাযয্ 
করেত পাের েয েকান েরাগীেদর অধয্য়ন ওষুেধর �িত সাড়া েদওয়ার স�াবনা েবিশ 
বা অধয্য়ন ওষুেধর পা�র্�িতি�য়া হওয়ার স�াবনা েবিশ। এিট আমােদর িনধর্ারণ 
করেতও সাহাযয্ কের েয অধয্য়ন ওষুধিট শরীেরর উপর আরও কী �ভাব েফলেছ।  
এই গেবষণা আপনার েকান উপকাের আসেব না, তেব ভিবষয্েত এিট মানুেষর 
উপকাের আসেত পাের।  
এই অধয্য়েন বােয়ামাকর্ ার মূলয্ায়েনর মেধয্ িন�িলিখতগ‍িল অ�ভুর্ � রেয়েছ: 
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 আপনার অধয্য়ন ওষুধ চলাকালীন, পিরিচত ি�িনকাল বােয়ামাকর্ ার পরী�া 
করার জনয্ �িত মােস একবার রে�র নমুনা (�ায় 8 িমিল বা �ায় 1½ চা 
চামচ) সং�হ করা হেব। 

 অধয্য়ন িচিকৎসার �থম 12 স�ােহর মেধয্ 7িট সময়সীমার মেধয্ আেরকিট 
রে�র নমুনা (�ায় 11 িমিল বা �ায় 2 চা চামচ) সং�হ করা হেব এবং 
তারপর ৈ�মািসক িভিত্তেত অনুস�ানমূলক বােয়ামাকর্ ার পরী�া করা হেব। এই 
রে�র নমুনািট আপনার রাইেবািনউি�ক অয্ািসড (আরএনএ) এর েরাগ-
স�িকর্ ত েজেনিটক পরী�ার জনয্ও বয্বহার করা হেব। 

 েরােগর িনিদর্� েজেনিটক িমউেটশন পরী�া করার জনয্ আপনার িচিকৎসার 
�থম িদেনই অিতির� রে�র নমুনা (�ায় 3 িমিল বা �ায় ½ চা চামচ) 
সং�হ করা হেব। 

�া�য্েসবা স�েদর বয্বহার 
মূলয্ায়ন 

িনয়িমত অধয্য়ন সা�ােতর সময়, সাইেট আপনার েশষ সা�ােতর পর েথেক 
হাসপাতােল ভিতর্ র সংখয্া, সময়কাল এবং কারণ স�েকর্  তথয্ সং�হ করা হেব। 
অিতির�ভােব, অপিরকি�ত সাইট সা�াৎ, েরাগ িনণর্েয়র প�িত এবং হাসপাতােল 
ভিতর্ র �েয়াজন হয়িন এমন িচিকৎসা হ�ে�েপর সংখয্া স�েকর্  েডটা সং�হ করা 
হেব।  

�িতকূল ঘটনাগ‍িল আপনার �াে�য্র েকানও েনিতবাচক ল�ণ এবং উপসগর্ বা পিরবতর্ ন ল�য্ কেরেছন 
িকনা তা আপনােক িজ�াসা করা হেব। এই পিরবতর্ নগ‍িলেক �িতকূল ঘটনা বলা 
হয়। 

সহগামী ওষুধ/প�িতগ‍িল আপিনেয েকানও ওষুধ েসবন চািলেয় যাে�ন বা আপিন েয েকানও নতুন ওষুধ 
খাওয়া শ‍র‍ কেরেছন েস স�েকর্  আপনােক িজ�াসা করা হেব। আপনার �হণ করা 
সম� ওষুধ স�েকর্  অধয্য়ন ডা�ারেক আপনার জানােনা গ‍র‍�পূণর্, যার মেধয্ 
রেয়েছ: ে�সি�পশেনর ওষুধ, ওভার-দয্-কাউ�ার ওষুধ, িভটািমন, েভষজ স�ূরক, 
িটকা এবং আপিন েয েকানও িকছু �হণ করেত পােরন। আপনার এলআর-এমিডএস 
িচিকৎসার জনয্ আপিন অনয্ েকানও ওষুধ �হণ করেত পারেবন না অথবা এই 
অধয্য়ন িচিকৎসা চলাকালীন ওষুধ �হেণর সােথ স�িকর্ ত অনয্ েকানও গেবষণা 
অধয্য়েন অংশ িনেত পারেবন না। 
েকান র� �া�িফউশন বা অনয্ েকানও িচিকৎসা প�িত বা অে�াপচার স�েকর্ ও 
আপনােক িজ�াসা করা হেব যা আপিন কেরেছন বা করেবন বেল আশা করা হে�। 

সারভাইভাল ফেলা-আপ এবং 
েরােগর অব�া 

িনরাপত্তা ফেলা-আপ পযর্ায় েশষ হওয়ার পর, আপিন সারভাইভাল ফেলা-আপ পযর্ােয় 
�েবশ করেবন েযখােন আপনার সােথ েযাগােযাগ করা হেব, সাধারণত েটিলেফােন, 
�িত 3 মাস অ�র, আপনার অনুভূিত জানেত এবং আপনার এমিডএস েরােগর 
অব�া স�েকর্  আপেডট �দান করেত। আপনােক েফােনর মাধয্েম ইিকউ-5িড-5এল 
��াবলী পূরণ করেতও বলা হেব।  

পরবত� িচিকৎসা সারভাইভাল ফেলা-আপ পযর্ােয় অধয্য়ন িচিকৎসা ব� করার পর েথেক আপিন 
এমিডএস েরােগর েয েকানও িচিকৎসা শ‍র‍ কেরেছন িকনা তা িরেপাটর্  করেত বলা 
হেব। 
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েপেশ� িরেপােটর্ ড অউটকামস(িপআরওএস) অধয্য়েনর সময় �েয়াজনীয় মূলয্ায়ন 

ইওআরিটিস িকউএলিকউ-িস30 

(��াবলী 1) 

এই ��াবলীেত শারীিরক কাযর্কািরতা, �াসক� এবং �াি� পিরমাপ করা হয়। এিট 
একিট 30-আইেটম, েপেশ�-িরেপােটর্ ড মাি�-েডােমন ��াবলী যা কয্া�াের আ�া� 
েরাগীেদর কাযর্কািরতা, সু�তা এবং উপসগর্ অিভ�তা মূলয্ায়ন করার জনয্ পিরক�না 
করা হেয়েছ।  

[ইউেরািপয়ান অগর্ািনজশন ফর িরসাচর্  অয্া� ি�টেম� অফ কয্া�ার েকায়ািলিট অফ 
লাইফ েকােয়ে�েনয়ার েকার 30] 

এফএিসিট-অয্ািনিময়ার একিট 
ে�ল 

(��াবলী 2) 

এই ��াবলীিট অয্ািনিময়া েরাগীেদর কাযর্কািরতা এবং সু�তার উপর েরােগর 
উপসগর্গ‍িলর �ভাব মূলয্ায়ন করেত বয্বহৃত হয়  

[কয্া�ার েথরািপ-অয্ািনিময়ার কাযর্করী মূলয্ায়ন] 

ইিকউ-5িড-5এল 

(��াবলী 3) 

এই ��াবলীেত 2িট উপাদান রেয়েছ: একিট বণর্নামূলক বয্ব�া এবং একিট িভএএস 
(িভজযু্য়াল অয্ানালগ ে�ল)। য�িটর বণর্নামূলক প�িতেত 5িট আইেটম রেয়েছ যা 
চলােফরার সমসয্া, িনেজর পিরচযর্া, �াভািবক কাযর্কলাপ, বয্াথা/অ�ি� এবং 
উে�গ/িবষ�তা পিরমাপ কের। যে�র িভএএস আপনােক 100-পেয়� ে�েল আপনার 
িনেজর �াে�য্র মূলয্ায়ন করেত েদয়। 

�া�িফউশন বােডর্ ন এেসসেম� 

(��াবলী 4) 

এই ��াবলীেত গত 4 স�ােহ স�ািদত েযেকােনা েলািহত র�কিণকা �া�িফউশেনর 
(সমেয়র �িত�িতর পাশাপািশ শারীিরক ও মানিসক চাপ সহ) অংশ�হণকারীেদর 
�ারা অনুভূত চাপ পিরমাপ করার জনয্ একিট একক আইেটম রেয়েছ। 

িপিজআই-এস আইেটম 

(��াবলী 5) 

এই ��াবলীর মাধয্েম, আপনােক পূবর্বত� স�ােহ উপসগর্গ‍িলর তী�তা বা কাযর্করী 
সীমাব�তাগ‍িল মূলয্ায়ন করেত বলা হেব  

[েপেশ� ে�াবাল ইমে�শন অফ েসেভিরিট] 

িপিজআই-িস আইেটম 

(��াবলী 6) 

এই ��াবলীর মাধয্েম, আপনােক �ায়াল হ�ে�প শ‍র‍ হওয়ার পর েথেক ফলাফেলর 
পিরবতর্ নগ‍িল মূলয্ায়ন করেত বলা হেব  

[েপেশ� ে�াবাল ইমে�শন অফ েচ�] 

 

রে�র সবর্িন� পিরমাণ 

অধয্য়েন আপনার কাছ েথেক সংগৃহীত েমাট রে�র পিরমাণ িনভর্ র করেব আপিন অধয্য়েন কতগ‍িল চে�র িচিকৎসা �হণ 
করেছন তার উপর। �িতিট সা�ােত সং�হ করা �ায় নূয্নতম রে�র পিরমাণ নীেচ েদওয়া হল:  

সময় পযর্ায় রে�র পিরমাণ (েটিবল চামচ) 

�ীিনং পযর্ায় �ায় 35 িমিল বা �ায় 2½ েটিবল চামচ 

অধয্য়ন িচিকৎসা পযর্ায় (এ� অফ ি�টেম� 
(ইওিটএ�) সা�ােতর মাধয্েম) 

�িত মােস �ায় 50-125 িমিল বা �ায় 3½-8½ েটিবল চামচ 
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িনরাপত্তা ফেলা-আপ পযর্ায় �িত মােস �ায় 18 িমিল বা �ায় 1 েটিবল চামচ 

সারভাইভাল ফেলা-আপ পযর্ায় েকানিটই নয় 

িনরাপত্তা মূলয্ায়ন েশেষ যিদ আপনার 
এলিরটারেসে�র অয্াি�বিড থােক, তাহেল 1 বছর 
পযর্� অিতির� মািসক পরী�া করােত হেব 

�িত মােস �ায় 8 িমিল বা �ায় ½ েটিবল চামচ 

যিদ আপনার �া�িফউশন করা হয়, তাহেল 
িহেমাে�ািবন এবং রসায়েনর নমুনা  

�িতিট �া�িফউশেনর আেগ �ায় 10 িমিল বা �ায় 1 েটিবল 
চামচ 

অধয্য়েন িক েকানও িডভাইস এবং েকানও ধরেণর �যুি� বয্বহার করা হেব? 

সম� েপেশ� িরেপােটর্ ড আউটকামস (িপআরওএস) মূলয্ায়ন উপের িচি�ত ইেলক�িনক িডভাইস এবং সংি�� �যুি� 
বয্বহার কের স�� করেত হেব। আপিন যিদ ইেলক�িনক িডভাইস এবং সংি�� �যুি� বয্বহার না করার িস�া� েনন, 
তাহেল আপিন এই অধয্য়েন অংশ�হণ করেত পারেবন না। 

আপনার স�িত �দােনর মাধয্েম, আপিন অনুেরাধ অনুসাের ইেলক�িনক িডভাইস এবং সংি�� �যুি� বয্বহার করেত 
স�ত হে�ন। অনু�হ কের মেন রাখেবন: 

•  টােকডার কােছ এমন তেথয্ �েবশ থাকেব যা আপনােক পেরা�ভােব শনা� কের, েযমন আপনার অধয্য়ন আইিড 
ন�র।  

• আপনার বয্ি�গত তথয্ ইেলক�িনক িডভাইস এবং সংি�� �যুি�র বয্বহারকারী িহেসেব আপনােক িনব�ন করেত 
বয্বহার করা হেব। 

আপিন যিদ অধয্য়েন নিথভু� হেত চান, তাহেল আপনােক ইেলক�িনক িডভাইস এবং সংি�� �যুি� স�েকর্  অিতির� 
তথয্ �দান করা হেব। ইেলক�িনক িডভাইস এবং সংি�� �যুি�র বয্বহার স�েকর্  আপনার যিদ েকান �� থােক, তাহেল 
অনু�হ কের আপনার অধয্য়ন ডা�ারেক িজ�াসা কর‍ন। 

ইেলক�িনক িডভাইেসর 
ধরণ এবং সংি�� �যুি� 

েকান েকা�ািন আপনােক 
এই ইেলক�িনক িডভাইস 
[এবং/অথবা] সংি�� 
�যুি� সরবরাহ করেছ? 

ইেলক�িনক িডভাইস 
[এবং/অথবা] স�িকর্ ত 
�যুি� কীভােব বয্বহার 
করা হে�?  

 এই ইেলক�িনক িডভাইস 
[এবং/অথবা] সংি�� 
�যুি� কখন বয্বহার করা 
হেব? 

��াবলীর জনয্ টয্াবেলট 
(িপআরওএস - েপেশ� 
িরেপােটর্ ড আউটকামস) 

িসগনয্া� েহলথ 

 

��াবলীর উত্তর েরকডর্  
করেত 

�ীিনং, িচিকৎসা, িনরাপত্তা 
ফেলা-আপ এবং 
সারভাইভাল ফেলা-আপ 
পযর্ায় চলাকালীন 
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আপনার অধয্য়েনর নমুনা এবং বােয়ামাকর্ ার ছিবগ‍িলর কী হেব?  

অধয্য়েনর সময় আপনার কাছ েথেক েনওয়া সম� র�, মূ� এবং অি� ম�ার নমুনা (গ‍িল) পৃ�েপাষেকর মেনানীত 
পরী�াগাের পাঠােনা হেব। পরী�াগারিট অ�ায়ীভােব নমুনা(গ‍িল) সংর�ণ করেব এবং এই অধয্য়েনর সােথ স�িকর্ ত 
পরী�ার বয্ব�া করেব। নমুনা(গ‍িল) আপনার নাম নয় বরং একিট েকাড িদেয় েলেবল করা হেব। 

পৃ�েপাষক, তার এেজ� এবং অনুেমািদত েকা�ািনগ‍িল সংগৃহীত নমুনা (গ‍িল) েদখার সুেযাগ পােব। অধয্য়েনর সময় 
সংগৃহীত সম� নমুনা (গ‍িল) সীিমত অয্াে�েসর সােথ িনরাপেদ সংর�ণ করা হেব এবং পৃ�েপাষেকর নমুনা (গ‍িল) এর 
সােথ কাজ করা েয েকানও বয্ি�েক গেবষণার তথয্ এবং েযেকােনা বয্ি�গত ফলাফল েগাপন রাখার জনয্ স�ত হওয়া 
�েয়াজন। পরী�া/সংর�েণর সুিবধা পিরবতর্ ন হেত পাের, আপিন সবর্দা আপনার নমুনার অব�ান জানেত অনুেরাধ করেত 
পােরন। 

আপনার নমুনা কীভােব সংর�ণ করা হেব? 

�থাগত ি�িনকাল পরী�ার জনয্ সংগৃহীত সম� র� এবং মূে�র নমুনা অধয্য়েনর েশেষ বা তার আেগ ন� করা হেব 
যখন সম� পরী�ার েডটা িবে�ষণ করা হেব।  

বােয়ামাকর্ ার গেবষণার জনয্ সংগৃহীত সম� অি� ম�া অয্াসিপেরট, অি� ম�া বােয়াপিস এবং েপিরেফরাল রে�র নমুনা 
পৃ�েপাষক তার দীঘর্েময়াদী ে�ােরজ অংশীদারেদর সােথ সংর�ণ করেব। এর মেধয্ রেয়েছ অি� ম�া অয্াসিপেরট, অি� 
ম�া বােয়াপিস এবং এমিডএস েরাগ মূলয্ায়ন এবং বােয়ামাকর্ ার/িপেক/এিডএ মূলয্ায়েনর জনয্ সংগৃহীত েপিরেফরাল রে�র 
নমুনা। এই নমুনাগ‍িল অধয্য়ন েশষ হওয়ার পর 15 বছর পযর্� সংর�ণ করা হেব, যিদ না �ানীয় আইন অনুসাের 
সংর�েণর সময়কাল কম থােক, অথবা আপিন নমুনা সংর�ণ এবং বয্বহােরর জনয্ স�িত �তয্াহার কেরন। েসই সমেয়র 
পের, নমুনাগ‍িল ন� করা হেব। �েযাজয্ আইন অনুসাের, অধয্য়ন ডা�ার আপনার নমুনার সােথ আপনার পিরচেয়র 
সংেযােগর েরকডর্  রাখেবন। 

আিম িক আমার নমুনাগ‍িল বয্বহােরর জনয্ আমার স�িত �তয্াহার করেত পাির? 

যিদ আপিন অধয্য়ন েথেক �তয্াহার কেরন, তাহেল আপিন আপনার অধয্য়ন ডা�ােরর সােথ েযাগােযাগ কের েযেকােনা 
সময় আপনার নমুনা(গ‍িল) এবং আপনার নমুনা(গ‍িল) েথেক �া� উপাদান ন� করার অনুেরাধও করেত পােরন। 
যত�ণ পযর্� আপনার নমুনা(গ‍িল)র সােথ আপনার পিরচেয়র সংেযাগকারী েরকডর্ গ‍িল িবদয্মান থাকেব, তত�ণ পযর্� 
আপনার নমুনা(গ‍িল) ন� করা েযেত পাের। তেব, আপনার অনুেরাধ ব� করার আেগ আপনার নমুনা(গ‍িল) েথেক 
�া� েযেকােনা অধয্য়ন ফলাফল বা তথয্ পৃ�েপাষক সংর�ণ এবং বয্বহার করার অিধকারী থাকেব।  

আিম িক আমার পরী�ার ফলাফল পােবা? 

বােয়ামাকর্ ার গেবষণার জনয্ আপনার কাছ েথেক সংগৃহীত নমুনা এবং এই নমুনাগ‍িলর সােথ স�ািদত পরী�ার তথয্ এবং 
ফলাফলগ‍িল পৃথকভােব বয্বহার করা েযেত পাের অথবা অনয্ানয্ েডটার সােথ একি�ত করা েযেত পাের। এই নমুনাগ‍িল 
িদেয় করা পরী�াগ‍িল আপনার �া�য্ বা আপনার েকানও েরাগ হওয়ার স�াবনা িনধর্ারেণর উে�েশয্ নয়, তাই েকানও 
পরী�ার ফলাফল আপনার ডা�ারেক সরবরাহ করা হেব না বা আপনার েমিডেকল েরকেডর্  রাখা হেব না। এই স�িত 
ফেমর্ �া�র করার মাধয্েম, আপিন স�ত হে�ন েয আমরা আপনার নমুনাগ‍িল সংর�ণ করেত পাির এবং এই অবিহত 
স�িত ফেমর্ বিণর্ত গেবষণার জনয্ েসগ‍িল বয্বহার করেত পাির।  
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আমার নমনুাগ‍িল কার মািলকানাধীন এবং েসগ‍িল কীভােব বয্বহার করা হেব? 

এই অধয্য়েন আপনার কাছ েথেক সংগৃহীত নমুনা(গ‍িল) েথেক সংগৃহীত তথয্ পৃ�েপাষক �ারা িবে�ষণ এবং মূলয্ায়ন করা 
হেব এবং এর ফেল নতুন আিব�ার, েপেট� বা পণয্ ৈতির হেত পাের। এই ধরেনর আিব�ার, েপেট� বা পেণয্র জনয্ 
আপনার েকানও ধরেণর অথর্ �দােনর অিধকার েনই এবং আপিনও পােবন না। এই ি�িনকাল অধয্য়েন অংশ�হেণর জনয্ 
স�িত েদওয়ার মাধয্েম, আপিন এই অধয্য়েনর সময় আপনার কাছ েথেক সংগৃহীত নমুনা(গ‍িল)েত থাকা েযেকােনা 
মািলকানার অিধকার অধয্য়ন পৃ�েপাষেকর কােছ হ�া�র করেছন। 

যিদ পৃ�েপাষক ি�িনকাল গেবষণা পিরচালনাকারী অনয্ েকানও েকা�ািনর কােছ অধয্য়ন ওষুধ িবি� কের, তাহেল এই 
অধয্য়েনর অংশ িহেসেব সংগৃহীত আপনার নমুনাগ‍িল েসই চুি�র অংশ িহেসেব েসই েকা�ািনর সােথ েশয়ার করা েযেত 
পাের। 

নমুনার জনয্ আপনার বয্ি�গত তথয্ কীভােব সুরি�ত থাকেব? 

আমরা আপনার তেথয্র েগাপনীয়তা যথাস�ব র�া করব। আপনার নমুনা এবং সংি�� েডটা আপনার পিরচয় সুরি�ত 
রাখার জনয্ েকাড করা হেব। শ‍ধুমা� অধয্য়ন ডা�ােরর কােছ েকাড কী-এর চািব থাকেব যা আপনার নমুনাগ‍িলেক 
আপনার শনা�করণ তেথয্র সােথ সংযু� করেত পাের। চািবিট িনরাপেদ সংর�ণ এবং সুরি�ত থাকেব। আমরা কীভােব 
আপনার েগাপনীয়তা র�া কির েস স�েকর্  আরও তেথয্র জনয্, অনু�হ কের <"আপনার েগাপনীয়তা কীভােব স�ান 
করা হেব এবং আপনার বয্ি�গত তেথয্র েগাপনীয়তা কীভােব বজায় রাখা হেব?"> িশেরানােমর িবভাগিট েদখুন। 

বােয়ামাকর্ ার ছিব িবে�ষণ 

বােয়ামাকর্ ার পরী�ায় আপনার িটসুয্ বােয়াপিস েকেট এবং কােচর �াইেড রাখার পর ছিব িবে�ষণ করা হেত পাের। এই 
পরী�ািট িটসুয্েত িবিভ� ধরেণর েকাষ গণনা বা পিরমাপ করার জনয্ িবেশষািয়ত িচ� িবে�ষণ কি�উটার স�ওয়য্ার 
বয্বহার কের। এই পরী�ািট গেবষকেদর জানেত সাহাযয্ করেত পাের েয েকােষর সংখয্ার পিরবতর্ ন কীভােব েরাগ বা 
িচিকৎসার �িতি�য়ােক �ভািবত করেত পাের। িবপুল সংখয্ক মানুেষর নমুনা িবে�ষণ গেবষকেদর অনয্ানয্ েরাগ, েরােগর 
মেধয্ স�াবয্ েযাগসূ� এবং ওষুধ িবকােশর নতুন উপায় স�েকর্  আরও জানেত সাহাযয্ও করেত পাের। 

অনু�হ কের মেন রাখেবন েয অি� ম�ার বােয়ামাকর্ ার ছিবগ‍িল েরকডর্  করা হেব এবং একিট কি�উটার ে�া�ােম 
সংর�ণ করা হেব এবং েক�ীয় পাঠ এবং িবে�ষেণর উে�েশয্ পৃ�েপাষক এবং/অথবা তােদর বািণিজয্ক অংশীদারেদর কােছ 
িনরাপদ উপােয় পাঠােনা হেব। আপনােক একিট অননয্ েকাড বরা� করা হেব যা েরকডর্  করা উপকরণগ‍িলেক শনা� 
করেব। আপনার নাম বা অনয্ানয্ শনা�করণ তথয্ বয্বহার করা হেব না। এই অধয্য়েনর জনয্ পৃ�েপাষক এবং পৃ�েপাষেকর 
অংশীদারেদর কম�রা এই েরকিডর্ ংগ‍িল েদখেত পােরন। বােয়ামাকর্ ার ছিবগ‍িল েগাপন রাখা হেব এবং আইন �ারা অনুেমািদত 
সীমা পযর্� অনয্ েকানও বয্ি�র এই ছিবগ‍িলেত অয্াে�স থাকেব না। �যুি� এবং আইন �ারা আেরািপত সীমার মেধয্, 
আপনার তেথয্র েগাপনীয়তা বজায় রাখার জনয্ সবর্াত্মক �েচ�া করা হেব। বােয়ামাকর্ ার ছিবগ‍িল সীিমত অয্াে�স সহ 
একিট িনরাপদ �ােন র�ণােব�ণ করা হেব। বােয়ামাকর্ ার ছিবগ‍িল অধয্য়ন েশষ হওয়ার পর েথেক কমপে� 25 বছর 
ধের সংর�ণ করা হেব, অথবা যিদ কম হয়, তাহেল �েযাজয্ আইেনর অধীেন অনুেমািদত সেবর্া� সময়কাল অথবা স�িত 
�তয্াহার না করা পযর্� সংর�ণ করা হেব। েসই সমেয়র পের, বােয়ামাকর্ ার ছিবগ‍িল ন� করা হেব। 

েজেনিটক পরী�া 

এমিডএস এবং অয্ািকউট মাইলেয়ড িলউেকিময়া (এএমএল) েত পাওয়া মূল িজেনর িমউেটশন শনা� করার জনয্ আপনার 
েরাগা�া� অি� ম�া িটসুয্ এবং/অথবা রে�র নমুনার উপর েজেনিটক পরী�া করা হেব। িজনগ‍িল িডঅি�রাইেবািনউি�ক 
অয্ািসড বা িডএনএ নামক এক ধরেণর অণ ু িদেয় ৈতির এবং িডএনএ এক বয্ি� েথেক অনয্ বয্ি�েত বয্াপকভােব 
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পিরবিতর্ ত হয়। িডএনএ হেলা েজেনিটক উপাদান যা আপনার শরীেরর িবকাশ এবং কাযর্কািরতার জনয্ িনেদর্শাবলী বহন 
কের। �িতিট বয্ি�র শরীের হাজার হাজার িজন ("িজেনাম") থােক। আপনার িজেনাম বা আপনার সম� েজেনিটক 
উপাদান পরী�া করা হেব না। একমা� আপনার েরাগা�া� অি� ম�া িটসুয্ এবং/অথবা রে�র নমুনা(গ‍িল) েথেক 
িনবর্ািচত িজেনর একিট সীিমত েসট পরী�া করা হেব।  

বােয়ামাকর্ ার পরী�ায় আপনার রে�র েকাষ েথেক সম� রাইেবািনউি�ক অয্ািসড (আরএনএ) িবে�ষণ করা হেব। এিট 
আমােদর জানেত সাহাযয্ করেব েয সং�েহর সময় েসই েকাষগ‍িলেত িজনগ‍িল কীভােব �কািশত হয়। এই পরী�া গেবষকেদর 
িজেনর �কােশর পিরবতর্ নগ‍িল েরােগর সােথ কীভােব স�িকর্ ত তা জানেত বা অধয্য়ন ওষুেধর িচিকৎসার �িতি�য়ায় 
সাহাযয্ করেত পাের। আরএনএ িবে�ষণ শ‍ধুমা� গেবষণার উে�েশয্ এবং এিট েকানও িচিকৎসা পরী�া নয়। এর অথর্ হল 
ফলাফেলর িচিকৎসাগত গ‍র‍� জানা নাও থাকেত পাের, অথবা এগ‍িল েকানও িচিকৎসাগত অব�ার সােথ স�িকর্ ত নাও 
হেত পাের। আপনার নমুনা পরী�ার ফলাফল আপনােক, অধয্য়ন ডা�ারেক, েকানও বীমা েকা�ািনেক, আপনার 
িনেয়াগকতর্ ােক, আপনার পিরবারেক, অথবা আপনার িচিকৎসা করা েকানও িচিকৎসকেক েদওয়া হেব না। এগ‍েলা 
গেবষণামূলক পরী�া এবং আপনার িচিকৎসা পিরচযর্ার ে�ে� �েযাজয্ নয়। এই গেবষণার ফলাফল আপনার সােথ যু� 
হওয়ার স�াবনা কমােত পৃ�েপাষক এবং গেবষকরা বয্ব�া �হণ করেবন, তেব গেবষণায় আপনার অংশ�হেণর তথয্ 
�কােশর স�াবনা সবর্দা �ীণ। 

অধয্য়ন ওষুেধর পা�র্�িতি�য়া এবং অধয্য়েন অংশ�হেণর ঝঁুিকগ‍িল কী কী? 

অধয্য়েনর সময়, আপনার অধয্য়ন ওষুধ এবং অধয্য়ন প�িত েথেক অ�ি� এবং ঝঁুিক হেত পাের। এগ‍েলা বয্ি�েভেদ 
িভ� হেত পাের। অধয্য়েন অংশ�হণ করা �েতয্েকর পা�র্�িতি�য়ার জনয্ সাবধানতার সােথ পযর্েব�ণ করা হেব; তেব, 
ডা�াররা েযসব অ�ি� এবং ঝঁুিক হেত পাের তা জােনন না। অজানা ঝঁুিক েদখা েদওয়ার স�াবনা সবসময় থােক এবং 
এর মেধয্ িকছু গ‍র‍তর, �াণঘাতী বা এমনিক মারাত্মকও হেত পাের। আপনার মেন হয় এই সমসয্াগ‍িল অধয্য়ন ওষুেধর 
কারেণ হে� িকনা, তা িবেবচনা না কেরই, সম� উপসগর্/�া�য্ সমসয্া অধয্য়ন ডা�ার/কম�েদর কােছ জানােনা গ‍র‍�পূণর্। 
যিদ এিট জর‍রী অব�া হয় এবং আপিন অধয্য়ন দল বা ডা�ােরর সােথ েযাগােযাগ করেত না পােরন, তাহেল আপনার 
অিবলে� �ানীয় জর‍রী পিরেষবাগ‍িলেত কল করা উিচত। যিদ আপনার অধয্য়ন ওষুেধর �িত তী� �িতি�য়া েদখা েদয়, 
তাহেল অধয্য়ন ডা�ার আপনার িনরাপত্তার জনয্ আপনােক অধয্য়ন েথেক �তয্াহার করার িস�া� িনেত পােরন। 

সবেচেয় েবিশ সাধারণভােব ঘেট যাওয়া অ�ি� এবং ঝঁুিকগ‍িল নীেচ তািলকাভু� করা হেয়েছ, েযমন িবরল িক� গ‍র‍তর 
অ�ি� এবং ঝঁুিকগ‍িলও রেয়েছ।  

উপর� �তয্ািশত িচিকৎসাগত �ভাব সরবরােহ অনুস�ানমূলক ে�াডাে�র বয্থর্ হওয়ার একটা স�াবনা েসখােন আেছ। 
েযেহতু এই অধয্য়েনর উে�শয্ হল একিট অনুেমাদনহীন অনুস�ানমূলক ে�াডা� (অধয্য়ন ওষুধ) এর িনরাপত্তা ও 
কাযর্কািরতা মূলয্ায়ন করা, তাই এিট স�ব েয অধয্য়ন ওষুেধর �তয্ািশত েথরািপউিটক �ভাব নাও থাকেত পাের। 

টােকডা ওষুধ �হেণর স�াবয্ ঝঁুিকগ‍িল কী কী? 

03 এি�ল 2025 িহসােব, ি�িনকাল �ায়ােল এমিডএস আ�া� �ায় 109 জন অংশ�হণকারী কমপে� 1িট েডাজ 
এলিরটারেস� �হণ কেরেছন, যার েবিশরভাগ অংশ�হণকারী 12 মাস ধের এলিরটারেস� �হণ কেরেছন।  

এলিরটারেস�(TAK-226, অধয্য়ন ওষুধ) একিট পরী�ামূলক ওষুধ এবং মানব অংশ�হণকারীর উপর এর ঝঁুিক স�ূণর্র‍েপ 
মূলয্ায়ন করা হয়িন। সম� ওষুেধর ে�ে�, জিটলতা এবং পা�র্ �িতি�য়াগ‍িল হওয়ার স�াবনা থােক যা এই মুহূেতর্  অজানা। 
এমন আরও িকছু ঝঁুিক থাকেত পাের যা অজানা যা গ‍র‍তর হেত পাের। অধয্য়েনর সময় আপনার উপর িনিবড় নজর 
রাখা হেব। 
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আপনার হয়েতা নীেচ তািলকাভু� পা�র্�িতি�য়াগ‍িলর েকানওিটই েনই, িকছু বা সবকয়িট আেছ এবং েসগ‍িল হালকা, 
মাঝাির বা গ‍র‍তর হেত পাের। যিদ আপনার এই পা�র্�িতি�য়াগ‍িলর েকানওিট থােক, অথবা আপিন েসগ‍িল িনেয় িচি�ত 
হন, তাহেল অধয্য়ন ডা�ােরর সােথ কথা বলুন। 

িচিকৎসা েশষ হওয়ার িকছু�ণ পেরই অেনক পা�র্�িতি�য়া চেল যায়। তেব, কখনও কখনও পা�র্ �িতি�য়া গ‍র‍তর, 
দীঘর্�ায়ী বা �ায়ী হেত পাের। যিদ েকান গ‍র‍তর পা�র্�িতি�য়া বা �িতি�য়া েদখা েদয়, তাহেল আপনার অধয্য়ন 
ডা�ােরর আপনার অধয্য়ন ওষুধ িচিকৎসা ব� করার �েয়াজন হেত পাের। আপনার �াে�য্র েয েকানও নতুন বা 
অ�াভািবক উপসগর্ বা পিরবতর্ ন স�েকর্  অবগত হন বা আপনার উে�গ থােক, তা অিবলে� আপনার অধয্য়ন ডা�ারেক 
জানান। আপনার অধয্য়ন ডা�ার আপনার সােথ আেলাচনা করেবন িকভােব উপসগর্ বা পা�র্ �িতি�য়াগ‍িল পিরচালনা 
করেবন। পা�র্�িতি�য়ার িচিকৎসা ল�ণ(গ‍িল) এর ধরণ এবং তী�তার উপর িনভর্ র করেব। 

অধয্য়ন িচিকৎসার আেগ �ীিনংেয়র সময় অথবা অধয্য়ন ওষুেধর িচিকৎসায় অংশ�হেণর সময় যিদ পূেবর্ অজানা েকানও 
িচিকৎসাগত অব�া আিব�ৃত হয়, তাহেল অধয্য়ন ডা�ার আেলাচনা করেবন: 

• আপিন অধয্য়ন িচিকৎসায় অংশ�হণ শ‍র‍ করার বা চািলেয় যাওয়ার েযাগয্ িকনা 

• আপনার িনয়িমত িচিকৎসেকর কােছ বা িবেশষে�র কােছ আপনার েরফােরল এর �েয়াজন আেছ িকনা 

অধয্য়ন ওষুধিট অনাগত স�ান বা বুেকর দধু খাওয়ােনা িশশ‍র জনয্ ঝঁুিকপূণর্ হেত পাের, তাই আপিন পুর‍ষ বা মিহলা 
যাই েহান না েকন, "গভর্ াব�া, গভর্ িনেরাধ এবং বুেকর দধু খাওয়ােনা" িবভাগিট মেনােযাগ সহকাের পড়া গ‍র‍�পূণর্। 

এখন পযর্� অনয্ একিট গেবষণা অধয্য়েন, যারা মায়েলাডাইস�াি�ক িসে�াম/িনউ�াজেম আ�া� যােদর এই অধয্য়ন ওষুধ 
েদওয়া হেয়িছল, েসইসব অংশ�হণকারীেদর �ারা িন�িলিখত পা�র্�িতি�য়াগ‍িল খুব সাধারণভােব (10 জেনর মেধয্ 1 
জেনরও েবিশ েলােকর মেধয্ েদখা েগেছ) িরেপাটর্  করা হেয়েছ। 

• পাতলা, জলযু� মল 

• �াি�/দবুর্লতা 

• েকািভড-19 

• িন� েলািহত র�কিণকা: �াসক�/�াস িনেত ক� হেত পাের; দবুর্ল েবাধ করা; মাথা হালকােবাধ করা; 
�ুধাম�া; হাত ও পােয়র পাতায় অসাড়তা এবং িঝনিঝন করা 

• মাথা েঘারা (মাথা হালকােবাধ করা) 

• নাক েথেক র� পড়া 

• বিম বিম ভাব (েপেট অ�ি� েবাধ করা) 

• �াসক� 

• েকা�কািঠনয্ (মলতয্ােগ অসুিবধা) 

• পতন 

• হাত, পা, অথবা েগাড়ািল ফুেল যাওয়া 

• কািশ 

• র�চাপ বৃি� 

• মূ�নালীর সং�মণ (সং�মেণর উপসগর্গ‍িলর মেধয্ �র, বয্াথা, লালভাব, মূ�তয্ােগর সময় �ালা, মূ�তয্ােগ 
অসুিবধা বা মূে� র� অ�ভুর্ � থাকেত পাের)  
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• জেয়ে� বয্াথা 

• মাথাবয্াথা 

• িপেঠ বয্াথা 

• বিম 

অধয্য়ন ওষুেধ অয্াি�বিড ৈতিরর স�াবনা রেয়েছ, যা েরাগ �িতেরাধ �মতার �িতি�য়া িনেদর্শ কের। কখনও কখনও, 
এর ফেল ওষুধ কাযর্করভােব কাজ নাও করেত পাের অথবা অয্ালািজর্ র �িতি�য়া হেত পাের (নীেচ অিতির� তথয্ 
েদখুন)। এিট �েকর এমন �িতি�য়াও সৃি� করেত পাের েযখােন একিট ইনেজকশন (শট) েদওয়া হেয়িছল যােক ইনেজকশন 
সাইট �িতি�য়া বলা হয়, যা িকছু লালভাব এবং েফালাভাব সৃি� করেত পাের। 

অিতির�ভােব, কম ে�টেলট (�ত বা র�পােতর কারণ হেত পাের), �র, িনউে�ােপিনয়া (একিট অব�া েযখােন 
িনউে�ািফল নামক ে�ত র�কিণকার সংখয্া অ�াভািবকভােব কম থােক যা সং�মেণর ঝঁুিক বাড়ােত পাের), এবং 
ফুসফুেসর সং�মণ (সং�মেণর উপসগর্গ‍িলর মেধয্ �র, বুেক বয্াথা, কািশ এবং/অথবা �াসক� অ�ভুর্ � থাকেত পাের) 
খুব সাধারণভােব িরেপাটর্  করা হেয়েছ শ‍ধুমা� অধয্য়ন ওষুধ িদেয় িচিকৎসা করা মাইেলাফাইে�ািসস নামক রে�র েরােগ 
আ�া� অংশ�হণকারীেদর �ারা করা আেরকিট গেবষণা অধয্য়েন। 

ইেপােয়িটন আলফার ঝঁুিক কী কী?  

যিদ আপনােক তুলনামূলক অধয্য়ন ওষুধ ইেপােয়িটন আলফা েদওয়া হয় এবং তেব ইেপােয়িটন আলফার ে�ে� িরেপাটর্  করা 
হেয়েছ এমন নীেচ তািলকাভু� পা�র্�িতি�য়াগ‍িলর েকােনািটই আপনার নাও হেত পাের, আবার িকছু বা সবগ‍িলই হেত 
পাের। ইেপােয়িটন আলফা অধয্য়ন ওষুেধর পা�র্�িতি�য়া মৃদ,ু মাঝাির বা গ‍র‍তর হেত পাের। এমন আরও িকছু ঝঁুিক 
থাকেত পাের যা অজানা যা গ‍র‍তর হেত পাের। আপনার �াে�য্র েয েকানও নতুন বা অ�াভািবক ল�ণ বা পিরবতর্ ন 
স�েকর্  আপিন সেচতন হেল অথবা আপনার যিদ েকানও উে�গ থােক, তাহেল তাৎ�িণকভােব আপনার অধয্য়ন ডা�ারেক 
জানান। আপনার অধয্য়ন ডা�ার আপনার সােথ আেলাচনা করেবন িকভােব উপসগর্ বা পা�র্ �িতি�য়াগ‍িল পিরচালনা 
করেবন। পা�র্�িতি�য়ার িচিকৎসা উপসগর্ (গ‍িল) এর ধরণ এবং তী�তার উপর িনভর্ র করেব। 

• পাতলা, জলযু� মল 

• বিম বিম ভাব 

• বিম 

• �র 

• মাথাবয্াথা 

• উ� র�চাপ এবং র�চােপর তী� বৃি� (যা হাইপারেটনিসভ সংকট নােম পিরিচত) মি�ে�র বয্ািধ, িখঁচুিন, 
মাইে�েনর মেতা মাথাবয্াথা এবং স�াবয্ ে�ােকর কারণ হেত পাের 

• িশরায় র� জমাট বাঁধার ঝঁুিক বৃি� (স�বত ল�ণগ‍িলর মেধয্ রেয়েছ বয্াথা, েফালাভাব এবং/অথবা 
লালভাব), অথবা ধমনীেত (ে�াক, �াসক�, স�াবয্ অ��, মি�ে� র��রণ এবং/অথবা হাটর্  অয্াটােকর 
মেতা অে�র �িত হেত পাের) যা �াণঘাতী হেত পাের, িবেশষ কের �ূলতার মেতা পূবর্-িবদয্মান ঝঁুিকপূণর্ 
কারণ এবং এই ঘটনাগ‍িলর পূবর্ ইিতহাস থাকা েরাগীেদর ে�ে� 

• ঠা�া লাগা, �ু এর মেতা উপসগর্গ‍িল 
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• েযখােন ইনেজকশন (শট) েদওয়া হেয়েছ েসই �ােন �েক অয্ালািজর্ র �িতি�য়া, যার ফেল িকছুটা লালভাব 
এবং েফালাভাব হেত পাের 

• বাহ‍ এবং/অথবা পা ফুেল যাওয়া 

• কািশ 

• িখঁচুিন (িবেশষ কের মৃগীেরােগর ইিতহাস এবং মি�� ও েমর‍দে�র সং�মণ বা মি�ে�র কয্া�ােরর মেতা 
অব�ার েরাগীেদর ে�ে�) 

• জেয়ে� বয্াথা, হােড়র বয্াথা, েপশীেত বয্াথা এবং/অথবা শরীেরর বয্াথা, বাহ‍ এবং/অথবা পােয় বয্াথা 

• রে�র ে�টেলেটর সংখয্া বৃি� (জমাট বাঁধার কারণ হেত পাের) 

• রে� পটািশয়ােমর উ� মা�া (িকডিন বয্থর্তা বা হৃদেরােগর কারণ হেত পাের) 

• �াস নালীর অবর‍�তা (�াসনালীেত বাধা বা জেম থাকা, �ায়শই অিতির� ে��া বা �দােহর কারেণ) 

• অি� ম�ার কাযর্কািরতা �াস এবং েলািহত র�কিণকা ৈতিরেত অ�মতা, যার ফেল অয্ািনিময়া নােম পিরিচত 
েলািহত র�কিণকার সংখয্া কেম যায়, যার মেধয্ �াি�, দবুর্লতা এবং ফয্াকােশ �েকর ল�ণ অ�ভুর্ � 

• অিত সংেবদনশীলতা এবং অয্ানাফাইলয্াকিটক �িতি�য়া: অয্ালািজর্ র �িতি�য়া যার মেধয্ থাকেত পাের 
ফুসকুিড়, আমবাত, �র, �াস িনেত অসুিবধা, �েকর নীেচ েফালাভাব, �ায়শই েচাখ, েঠাঁট, িজ�া এবং 
গলার চারপােশ (অয্াি�ওিনউেরািটক ইিডমা) এবং িন� র�চাপ। যিদও িচিকৎসার মাধয্েম সাধারণত এিট 
িনরাময়েযাগয্, তেব এিট গ‍র‍তর বা �াণঘাতী হেত পাের। 

• েপারফাইিরয়া নামক িজনগত বয্ািধর অবনিত, যার মেধয্ েপেট বয্াথা, িব�াি�, উে�গ, িখঁচুিন, েপশী বয্াথা, 
সূযর্ােলােকর �িত সংেবদনশীলতা বৃি�র মেতা ল�ণ অ�ভুর্ � থাকেত পাের যার ফেল �েকর �িতি�য়া েযমন 
েফাসকা এবং েরােদর সং�েশর্ আসা জায়গায় চুলকািন েদখা েদয়। 

ইেপােয়িটন আলফার সােথ িরেপাটর্  করা অনয্ানয্ �িতকূল �িতি�য়াগ‍িলর মেধয্ রেয়েছ ি�েভনস-জনসন িসনে�াম (এসেজএস) 
এবং টি�ক এিপডামর্াল েনে�ালাইিসস (িটইএন) এর মেতা তী� �েকর �িতি�য়া যা িবিভ� েফাসকা, আমবাত এবং 
শরীেরর িবিভ� �ােন অনয্ানয্ �ত িহসােব েদখা িদেত পাের, যার মেধয্ রেয়েছ হােতর তালু এবং তলেপট, মুখ এবং 
অনয্ানয্ অ��তয্�। এিট গ‍র‍তর এবং �াণঘাতী হেত পাের। যিদ আপনার এই পা�র্�িতি�য়াগ‍িলর েকানওিট থােক, তাহেল 
অিবলে� আপনার অধয্য়ন ডা�ারেক জানান। 

অয্ালািজর্ র �িতি�য়ার ঝঁুিক: েযেকােনা ওষুেধর অয্ালািজর্ র �িতি�য়ার স�াবয্ ঝঁুিক থােক, যা �ত িচিকৎসা না করা হেল 
�াণঘাতীর কারণ হেত পাের। এগ‍িলর তী�তা মৃদ ুেথেক মাঝাির। তেব, েযেকােনা ওষুেধর েডােজ �াণঘাতীর �িতি�য়া 
েদখা িদেত পাের। যিদ আপনার মেন হয় েয অধয্য়ন ওষুধ বা ইেপােয়িটন আলফা �হেণর পর আপনার গ‍র‍তর অয্ালািজর্ র 
�িতি�য়া হে�, তাহেল আপনার অিবলে� জর‍রী িচিকৎসা সহায়তা েনওয়া উিচত। যিদ আপিন এই উপসগর্গ‍িলর েকানওিট 
অনুভব কেরন তেব অনু�হ কের অিবলে� অধয্য়ন ডা�ারেক জানান। অয্ালািজর্ র �িতি�য়ার িকছু উপসগর্ হল: 

• ফুসকুিড় বা চুলকািন 

• কািশ, �াস েনওয়ায় সাঁ সাঁ শ� এবং �াস িনেত অসুিবধা 

• মাথা েঘারা (মাথাহালকা েবাধ করা) এবং অ�ান হেয় যাওয়া 

• মুখ, েঠাঁট, িজ�া, গলা এবং/অথবা েচােখর চারপােশ েফালাভাব 

• �ত নািড় ��ন 
• ঘাম 
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আপনার অয্ালািজর্ র �িতি�য়া হেত পাের এমন েকানও ল�ণ বা উপসেগর্রর জনয্ আপনার অধয্য়ন ডা�ার আপনােক যত্ন 
সহকাের পযর্েব�ণ করেবন এবং অধয্য়ন ডা�ার যথাযথ পিরচযর্া েনেবন। যিদ আপিন এই পা�র্�িতি�য়া বা ঝঁুিকগ‍িলর 
িকছু অথর্ বুঝেত না পােরন, তাহেল অধয্য়ন ডা�ারেক েসগ‍িল আপনােক বয্াখয্া করেত বলুন। 

এই অধয্য়েন অংশ�হেণর জনয্ িক অনয্ েকান স�াবয্ ঝঁুিক আেছ? 

যিদও ি�িনকাল অধয্য়নগ‍িল অংশ�হণকারীেদর িনরাপত্তা এবং সু�তা িনি�ত করার জনয্ পিরক�না করা হেয়েছ, তবুও 
অধয্য়ন প�িতর সােথ স�িকর্ ত িকছু ঝঁুিক এবং অ�ি� রেয়েছ যা স�েকর্  আপনার সেচতন থাকা উিচত: 

র� নমুনা সং�হ: রে�র নমুনা সং�েহর সময়, আপিন �েক সূচঁ েফাটােনার জায়গায় সামানয্ বয্াথা এবং/অথবা �ত 
অনুভব করেত পােরন। �েক সূচঁ েফাটােনারর �ােন অিতির� (অতয্ািধক) র�পাত, র� জমাট বাঁধা এবং সং�মেণর 
অিভ�তাও আপনার হেত পাের, তেব এিট খুব িবরল। র� েনওয়ার সময় বা তার িকছু�ণ পেরই মােঝ মােঝ অ�ান 
হেয় যায়। এই ঘটনািট �ায়শই ঘেট যখন আপিন বসা বা শ‍েয় থাকা অব�া েথেক �ত উেঠ পেড়ন। যিদ আপিন অ�ান 
েবাধ কেরন, তাহেল আপনার অধয্য়ন সাইেট কম�েদর অবিহত করা উিচত এবং পেড় যাওয়ার ফেল স�াবয্ আঘাত 
এড়ােত অিবলে� শ‍েয় পড়া উিচত। খুব িবরলভােব, িকছু মানুেষর র�নালী এবং �ায়ুর ��েময়াদী এবং দীঘর্েময়াদী �িত 
হয়, যা অপিরবতর্ নীয় হেত পাের এবং দীঘর্েময়াদী বয্াথা এবং দবুর্লতার কারণ হেত পাের। 

অি� ম�া অয্াসিপেরট এবং বােয়াপিস: স�াবয্ পা�র্�িতি�য়াগ‍িলর মেধয্ রেয়েছ র�পাত, সং�মণ, �ত, বয্াথা, বা 
িনডল ি�েকর �ােন অ�ি�। আপনার �ায়াল েস�ােরর প�িতর উপর িনভর্ র কের আপনােক একিট অসাড়কারী ওষুধ 
েদওয়া হেত পাের যা বয্াথা কমােত হােড়র উপেরর অংেশর �েক ইনেজ� করা হেব। িবরলভােব, �ায়ুর �িত হেত পাের। 
খুব িবরল ে�ে�, েলাকাল অয্ােনে�িটক (অসাড় করার ওষুধ) এর �িত মানুেষর অয্ালািজর্ র �িতি�য়া হেত পাের। 
অয্ালািজর্ র �িতি�য়ার মেধয্ ফুসকুিড়/আমবাত, মুখ লাল হেয় যাওয়া, চুলকািন, �াস েনওয়ায় সাঁ সাঁ শ� এবং গলায় 
আঁেটাসাঁেটা ভাব অ�ভুর্ � থাকেত পাের। অয্াসিপেরশন/বােয়াপিস সাইেটও �তিচ� ৈতির হেত পাের। অি� ম�া বােয়াপিস 
এবং অয্াসিপেরশেনর জনয্ আপনােক একিট পৃথক স�িত ফেমর্ �া�র এবং তািরখ িদেত  
হেত পাের। 

ইেকাকািডর্ ও�াম (ইেকা): িকছু েলাক একই অব�ায় শ‍েয় থাকেত অ�ি� েবাধ করেত পাের এবং েযখােন ইেলে�াডগ‍িল 
(আঠােলা পয্াচ) �াপন করা হেয়িছল েসখােন আপনার হালকা ফুসকুিড় বা �েকর �ালা হেত পাের। যিদ �া�ইেসােফগাল 
ইেকা (িটইই) করা হয়, তাহেল স�াবয্ পা�র্�িতি�য়াগ‍িলর মেধয্ রেয়েছ গলা বয্াথা, সং�মণ, বা অয্াসিপেরশন, 
ইেসােফগােলর স�াবয্ আঘাত ছাড়াও, র�পাত বা িছ� (খুব িবরল)অ�ভুর্ �। 

ইেলকে�াকািডর্ ও�াম (ইিসিজ): েরকিডর্ ং পয্াচগ‍িল েযখােন �াপন করা হেয়েছ েসখােন আপনার হালকা �ালা, লালভাব বা 
চুলকািন হেত পাের। 

সাবিকউেটিনয়াস ইনেজকশন: সাবিকউেটিনয়াস ইনেজকশেন, �ক এবং েপশীর মধয্বত� িটসুয্ �ের একিট িচিকৎসা 
ইনেজ� করার জনয্ একিট েছাট সূচঁ বয্বহার করা হয়। যিদ আপনার এই �িতি�য়াগ‍িলর েকানওিট থােক, তাহেল 
অিবলে� আপনার ডা�ােরর সােথ েযাগােযাগ করা উিচত। েযেকােনা ধরেণর ইনেজকশেনর মেতা, েযখােন শট েদওয়া 
হেয়েছ েসখােন সং�মেণর স�াবয্ ঝঁুিক থােক। অনয্ানয্ ঝঁুিক হল ইনেজকশন-সাইট �িতি�য়া, যা একিট �ানীয় �িতি�য়া 
যা অধয্য়ন ওষুধিট েযখােন ইনেজ� করা হেয়েছ েসখােন ঘটেত পাের। ইনেজকশন-�ােনর �িতি�য়ার সােথ স�িকর্ ত 
ল�ণগ‍িলর মেধয্ বয্াথা, লালভাব, েকামলতা, উ�তা, চুলকািন, েফালাভাব, অ�ি�, র�পাত, অধয্য়ন ওষুধিট েযখােন 
েদওয়া হেয়িছল তার আেশপােশর �ক শ� হেয় যাওয়া এবং �ক বা িটসুয্র তী� �িত অ�ভুর্ � থাকেত পাের।  

েরড �াড েসল (আরিবিস) বা ে�টেলট �া�িফউশন: আরিবিস বা ে�টেলট �া�িফউশেনর স�াবয্ ঝঁুিকগ‍িল িন�র‍প: 
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• আপনার �েক চুলকািন এবং আমবাত, �র এবং ঠা�া লাগার মেতা হালকা অয্ালািজর্ র �িতি�য়া হেত পাের; 
িবরল ে�ে� তী� �াসক�, �ত হৃদ��ন, বুেক বয্াথা, বিম বিম ভাব এবং বিম সহ গ‍র‍তর অয্ালািজর্ র 
�িতি�য়া েদখা িদেত পাের। 

• যিদ আপনার হাটর্  বা িকডিনর সমসয্া থােক, তাহেল আপনার �াসক� এবং কািশ েবেড় েযেত পাের; অিতির� 
তরল আপনার হাটর্  বা িকডিনর উপর অিতির� চাপ সৃি� করেত পাের যােক ওভারেলাড বলা হয়। 

• যিদ আপনার একািধক আরিবিস �া�িফউশন হেয় থােক, তাহেল আপনার রে� অয্াি�বিড (আপনার রে� 
ে�ািটন) ৈতির হেত পাের যা আপনার নতুন েলািহত র�কিণকােক আ�মণ কের অথবা আপনার শরীের 
অিতির� আয়রন জমা হেত পাের যার জনয্ আপনার শরীর েথেক আয়রন অপসারেণ সাহাযয্ করেত ওষুেধর 
�েয়াজন হেত পাের। 

• যিদ আপনার একািধক ে�টেলট �া�িফউশন হেয় থােক, তাহেল আপিন অয্াি�বিড (আপনার রে� ে�ািটন) 
ৈতির করেত পােরন যা আপনার রে� ে�টেলট আ�মণ কের এবং ন� কের। ফল�র‍প, আপনার �া�িফউশেনর 
পের �ায় 5-12 িদন ধের আপনার সহেজ কালশীেট, মািড় েথেক র�পাত, নাক িদেয় র�পাত অথবা মূ� বা 
মেল র� েদখা িদেত পাের। 

• যিদ �া�িফউশন থাকা আরিবিস গ‍িল আপনার শরীেরর িনজ� আরিবিস গ‍িলর সােথ না েমেল, তাহেল আপনার 
েরাগ �িতেরাধ �মতা আপনার শরীেরর সম� েরড �াড েসল(আরিবিসগ‍িল) ন� কের িদেত পাের। এর ফেল 
বুেক বয্াথা, ঠা�া লাগা এবং �র, গাঢ় মূ�, েকামেরর নীেচর অংেশ বয্াথা এবং বিম বিম ভাব সহ একিট 
িবরল িক� গ‍র‍তর �িতি�য়া হেত পাের। 

• যিদ আপনার �িত�াপন বা অনয্ানয্ েরােগর কারেণ েরাগ �িতেরাধ �মতা দবুর্ল হেয় পেড়, তাহেল দান করা 
ে�ত র�কিণকা আপনার শরীেরর িটসুয্েত আ�মণ করেল �া� বনাম েহা� িডিজেজর কারেণ �র, ডায়িরয়া 
এবং ফুসকুিড় হওয়ার ঝঁুিক েবেড় েযেত পাের। 

• িবরলভােব, দান করা রে� �িতকারক বয্াকেটিরয়া বা ভাইরাস থাকেত পাের যা র�বািহত সং�মণ ঘটায়। 

েজেনিটক/িজেনািমক পরী�ার ঝঁুিকগ‍িল কী কী?  

যখন আপিন এমিডএস েজেনিটক গেবষণার জনয্ আপনার র� বা িটসুয্ দান কেরন, তখন আপিন িনেজর স�েকর্  
েজেনিটক তথয্ েশয়ার কের িনে�ন। েযেহতু পিরবােরর সদসয্রা আপনার িকছু িজন েশয়ার কের েনয়, তাই এই তথয্ 
আপনার রে�র স�েকর্ র আত্মীয়েদর স�েকর্ ও িকছু তথয্ �কাশ করেত পাের। তেব, পৃ�েপাষেকর পিরবারগ‍িলেত স�ািরত 
হেত পাের এমন িজনগত পিরবতর্ ন খঁুেজ পাওয়ার স�াবনা খুবই কম, কারণ গেবষণািট েকবল েরাগা�া� (�া�য্কর নয়) 
িটসুয্েত এমিডএস-এর সােথ যু� িজনগ‍িল েদখেব। তবুও, িকছু ঝঁুিক িবেবচনা করা উিচত। এই গেবষণা েথেক �া� তথয্ 
একিদন আপনার কােছ িফের আসার স�াবনা খুবই কম। যিদ তা ঘেট থােক, তাহেল এিট আপনার েগাপনীয়তার উপর 
�ভাব েফলেত পাের, এবং এমন স�াবনা রেয়েছ - যিদও অস�ব - েয এিট আপনার বা আপনার পিরবােরর সদসয্েদর 
িবর‍ে� িনেয়াগকতর্ া বা বীমা েকা�ািনগ‍িলর �ারা ৈবষেময্র কারণ হেত পাের। আপনার পিরচয় সুরি�ত রাখার জনয্, 
আপনার নমুনাগ‍িলেত েকবল আপনার অধয্য়ন ন�র েলেবল করা হেব, আপনার নাম বা অনয্ানয্ বয্ি�গত িববরণ নয়। 
তেব, েযেহতু �যুি� সবর্দা পিরবিতর্ ত হে�, তাই আমরা ভিবষয্েতর সম� স�াবয্ বয্বহার বা েজেনিটক তথয্ স�িকর্ ত 
ঝঁুিক স�েকর্  ভিবষয্�াণী করেত পাির না। 

গভর্ াব�া, গভর্ িনেরাধক এবং বুেকর দধু খাওয়ােনা 

এই অধয্য়েন অংশ�হেণর জনয্ পুর‍ষ এবং মিহলা উভয়েকই আম�ণ জানােনা হেব, যার মেধয্ স�ান ধারেণ স�ম 
মিহলারাও অ�ভুর্ �। 
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এই অধয্য়েন অংশ�হেণর জনয্ গভর্ িনেরাধ এবং গভর্ াব�া স�িকর্ ত িকছু �েয়াজনীয়তা রেয়েছ, অনু�হ কের িন�িলিখত 
িনেদর্শাবলী মেনােযাগ সহকাের পড়ুন। অধয্য়ন ডা�ার সম� অধয্য়ন জেুড় উপযু� জ� িনয়�ণ প�িতর জনয্ পরামশর্ 
�দান করেবন। অধয্য়েনর সময় অধয্য়ন ডা�ার আপনােক গভর্ বতী না হওয়ার গ‍র‍ে�র কথা মেন কিরেয় েদেবন। 

পরু‍ষেদর জনয্ 

অধয্য়ন ওষুধিট শ‍�াণু বা অনাগত িশশ‍র উপর �ভাব েফলেব িকনা তা জানা যায়িন। এই কারেণ, অধয্য়েন অংশ�হেণর 
জনয্ আপনােক অধয্য়েনর সময় এবং অধয্য়ন ওষুেধর েশষ েডাজ �হেণর কমপে� 60 িদন পেরও েকানও স�ােনর িপতা 
না হওয়ার িবষেয় স�ত হেত হেব। 

যিদ আপিন একজন পুর‍ষ অংশ�হণকারী হন এবং গভর্ বতী মিহলার সােথ েযৗনভােব সি�য় থােকন, অথবা গভর্ বতী হেত 
পােরন, আপনার ভয্ােসকটিম হেয়েছ িকনা তা িনিবর্েশেষ, আপনােক অধয্য়েনর সময় �িতবার েযৗনিমলেনর সময় এবং 
অধয্য়ন ওষুেধর েশষ েডােজর পের কমপে� 60 িদন পযর্� শ‍�াণুনাশক সহ বা ছাড়াই কনেডাম বয্বহার করেত স�ত 
হেত হেব। 

যিদ আপনার স�ী অধয্য়ন ওষুধ িচিকৎসায় অংশ�হণ করার সময় গভর্ বতী হেয় পেড়ন, তাহেল আপনােক অবশয্ই অিবলে� 
আপনার অধয্য়ন ডা�ারেক জানােত হেব িযিন আপনােক পরামশর্ িদেত পারেবন। এই পিরি�িতেত, আপনার স�ীর তার 
গভর্ াব�ায় িচিকৎসা ত�াবধােন থাকা উিচত, এবং িশশ‍র জে�র পেরও িশশ‍র ত�াবধােন থাকা উিচত। আপনার স�ীেক 
তার িনেজর এবং তার পাশাপািশ িশশ‍র উভেয়র সােথ স�িকর্ ত তথয্ সং�েহর জনয্ তার স�িত িদেত বলা হেত পাের। 

মিহলােদর জনয্ 

যিদ আপনার অে�াপচােরর মাধয্েম িনব�িজত করা হেয় থােক অথবা েমেনাপেজর মধয্ িদেয় িগেয় থােকন (আপনার 
অধয্য়ন ডা�ােরর সােথ এিট িনেয় আেলাচনা কর‍ন), তাহেল এই অধয্য়েন অংশ�হেণর জনয্ আপনার েকানও গভর্ িনেরাধক 
বা গভর্ াব�া পরী�ার �েয়াজনীয়তা পূরণ করার �েয়াজন েনই। অনয্থায়, অধয্য়েনর সময় এবং অধয্য়ন ওষুেধর েশষ 
েডাজ �হেণর কমপে� 60 িদন পের আপনােক গভর্ বতী না হওয়ার বা িশশ‍েক বুেকর দধু খাওয়ােনার িবষেয় স�ত হেত 
হেব। 

যিদ আপনার গভর্ বতী হেত পােরন এবং আপিন এমন েকানও পুর‍ষ স�ীর সােথ েযৗনভােব সি�য় থােকন যার িনব�িজকরণ 
করা হয়িন, তাহেল আপনােক আইিসএফ �া�র করার সময় েথেক এবং অধয্য়ন ওষুেধর েশষ েডােজর কমপে� 60 িদন 
পর পযর্� উ� কাযর্কর গভর্ িনেরাধক (নীেচ তািলকাভু�) বয্বহার করেত স�ত হেত হেব: 

• িড�ে�াটন �িতেরােধর সােথ স�িকর্ ত সি�িলত (ইে�ােজন এবং ে�ােজে�রনযু�) হরেমানাল জ�িনয়�ণ 
(েমৗিখকভােব, অথবা েযািনপেথ [েযািনপেথ], অথবা �েক [�া�ডামর্াল])। 

• ে�ােজে�রন-ওনিল হরেমানাল জ�িনয়�ণ (েমৗিখক, ইনেজকশনেযাগয্, ইম�া�েযাগয্) িড�ে�াটন �িতেরােধর 
সােথ স�িকর্ ত। 

• ই�াইউটািরন িডভাইস (আইইউিড)। 

• ই�াইউটািরন হরেমান-িরিলিজং িসে�ম। 

• বাইলােটরাল িটউবাল লাইেগশন (আপনার জরায়ুর উভয় িটউবই বাঁধা থাকা)। 

• ভয্ােসকটিম করােনা স�ী, অথর্াৎ অে�াপচােরর মাধয্েম শ‍�াণরু সরবরাহ ব� কের েদওয়া (যিদ েসই স�ী 
অংশ�হণকারীর একমা� েযৗন স�ী হয় এবং ভয্ােসকটমাইজ করা স�ী অে�াপচােরর সাফেলয্র িচিকৎসা 
মূলয্ায়ন েপেয়েছ)। 

• �কৃত েযৗন পিরহার (পিরহার) বলেত অধয্য়েনর সময়কােলর জনয্ িবষমকামী সহবাস েথেক িবরত থাকােক 
েবাঝায়, যা অধয্য়ন ওষুেধর েশষ েডাজ �হেণর কমপে� 60 িদন পর পযর্� এবং শ‍ধুমা� তখনই যখন 
এিট আপনার পছে�র এবং �াভািবক জীবনযা�ার সােথ স�িতপূণর্ হয়। 
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অধয্য়েনর জনয্ েযাগয্ হওয়ার জনয্, আপিন গভর্ বতী নন তা িনি�ত করার জনয্ আপনােক অবশয্ই একিট গভর্ াব�া 
পরী�া করেত হেব। এই পরী�ািট আপিন অধয্য়ন ওষুধ �হেণর শ‍র‍ করার িঠক আেগ পুনরাবৃিত্ত করা হেব এবং তারপর 
অধয্য়ন ওষুেধর েশষ েডােজর কমপে� 60 িদন পর পযর্� িনয়িমতভােব অধয্য়ন জেুড় করা হেব। 

যিদ অধয্য়ন চলাকালীন গভর্ াব�া পরী�ায় েদখা যায় েয আপিন গভর্ বতী, তাহেল অধয্য়ন ওষুেধর িচিকৎসা ব� কের 
িচিকৎসা েশষ করা হেব। এই নিথেত �া�র করার মাধয্েম, আপিন আপনার িনেজর এবং আপনার িশশ‍র উভয় স�িকর্ ত 
তথয্ সং�েহর জনয্ স�িত িদে�ন। 

আপনার গভর্ াব�ায় এবং জ�দােনর আেগ পযর্� করা েযেকােনা পরী�া এবং প�িতর ফলাফল জানেত চাওয়া হেব। জে�র 
পর িশশ‍র েযেকােনা মূলয্ায়েনর ফলাফল স�েকর্ ও আপনােক িজ�াসা করা হেত পাের। 

এই অধয্য়েন অংশ�হেণর স�াবয্ সুিবধাগ‍িল কী কী? 

এই অধয্য়েন অংশ�হেণর ফেল আপিন উপকৃত হেত পােরন বা নাও হেত পােরন। আপনার র� �া�িফউশেনর �েয়াজন 
কেম যােব এমন েকানও িন�য়তা েনই; এিট আরও খারাপ হেত পাের। ভিবষয্েত অনয্েদর উপকাের আসেত পাের এমন 
একিট ওষুধ স�েকর্  আরও তথয্ সং�েহর জনয্ এই অধয্য়নিট পিরচািলত হে�। 

যিদ িকছু ভুল হয়, অথবা আিম আহত হই, তাহেল কী হেব?  

আপনার অধয্য়ন ডা�ােরর িনেদর্শাবলী অনুসরণ করেত হেব। যিদ আপিন অধয্য়েন েকান �িতকূল �িতি�য়ার স�ুখীন 
হন, তাহেল অনু�হ কের অিবলে� আপনার অধয্য়ন ডা�ারেক অবিহত কর‍ন, এবং যত�ণ �েয়াজন হয়, অথবা যত�ণ 
না এিট �িতি�ত হয় েয আঘাত এবং/অথবা �িতকূল �িতি�য়া অধয্য়ন ওষুধ বা অধয্য়ন প�িতর সােথ স�িকর্ ত নয়, 
েযিট আেগ হয়, তত�ণ পযর্� িবনামূেলয্ িচিকৎসা বয্ব�া �দান করা হেব।  

 

ে�ােটাকল অনুসাের অধয্য়ন ওষুেধর যথাযথ বয্ব�াপনা বা ে�ােটাকল �ারা �েয়াজনীয় অধয্য়ন প�িতর যথাযথ স�াদেনর 
ফেল সরাসির উ�ূত েকানও পরী�া-স�িকর্ ত আঘাত বা মৃতুয্ (�েযাজয্ ভারতীয় িবিধমালায় সং�ািয়ত) হেল, পৃ�েপাষক 
বা তার �িতিনিধ, ে��মত, �েযাজয্ িবিধমালা অনুসাের এই ধরেনর আঘাত বা মৃতুয্র জনয্ আিথর্ক �িতপূরণ �দান 
করেবন। যিদ অধয্য়ন স�িকর্ ত েকানও আঘাত বা মৃতুয্ (�েযাজয্ ভারতীয় িনয়ম অনুসাের সং�ািয়ত) ে�ােটাকল ল�ন, 
অসদাচরণ বা অধয্য়ন সাইট বা আপনার অধয্য়ন ডা�ােরর অবেহলার ফেল ঘেট, তাহেল অধয্য়ন সাইটিট, আপনার 
অধয্য়ন ডা�ার বা তােদর �িতিনিধ, ে��মেত, আপনােক এই ধরেনর আঘাত বা মৃতুয্র জনয্ আিথর্ক �িতপূরণ �দান 
করেবন।  

 

এই অবিহত স�িত ফেমর্ �া�র কের আপিন আপনার েকােনা আইিন অিধকার হািরেয় েফলেবন না। 

আপিন যিদ অধয্য়েন অংশ�হণ না কেরন তেব আপনার িবক�গ‍িল কী কী? 

েলায়ার-ির� মাইেলাডাইস�াি�ক িসে�াম (এলআর-এমিডএস) এর কারেণ আপনার অয্ািনিময়ার িচিকৎসার জনয্ আপনােক 
এই অধয্য়েন অংশ�হণ করেত হেব না। 

অনয্ানয্ িবক� আেছ েযমন: ইেমেটল�য্াট, েলনািলেডামাইড, লুসেপটারেস�, অথবা অনয্ েকানও ি�িনকাল �ায়ােল 
অংশ�হণ। এই িচিকৎসাগ‍িলর সােথ স�িকর্ ত িকছু সুিবধা এবং ঝঁুিক থাকেত পাের যা অধয্য়ন ডা�ার আপনার সােথ 
আেলাচনা করেবন। 
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এই অধয্য়েন িব�বয্াপী সম� অধয্য়ন সাইেট নিথভু� হেত পাের এমন অংশ�হণকারীেদর সংখয্ার একিট সীমা রেয়েছ। 
সুতরাং, এমন একিট েছাট স�াবনা রেয়েছ েয আপিন অংশ�হণ করেত স�ত হেলও এবং সম� �েবেশর মানদ� পূরণ 
করেলও, একবার তািলকাভুি�র সীমা েপৗঁেছ েগেল, আপিন অধয্য়েন অংশ�হণ করেত পারেবন না। যিদ আপনার সােথ 
এিট ঘটেত পাের, তাহেল আপনার অধয্য়ন ডা�ােরর উিচত আপনােক আেগ েথেকই জানােনা। 

যিদ েকানও কারেণ আপনােক অধয্য়েন অংশ�হেণর অনুমিত না েদওয়া হয়, তাহেল অধয্য়ন ডা�ার আপনার সােথ 
আপনার িচিকৎসার িবক�গ‍িল িনেয় আেলাচনা করেবন এবং আপনােক আপনার �াথিমক পিরচযর্াকারী ডা�ার বা 
িবেশষে�র কােছ েফরত পাঠােত পােরন। 

অধয্য়ন ওষুধ বা অধয্য়ন স�েকর্  নতুন তথয্ পাওয়া েগেল কী হেব? 

অধয্য়েনর সময় আপনার অধয্য়েন থাকার িস�া�েক �ভািবত করেত পাের এমন অধয্য়ন ওষুধ(গ‍িল) স�েকর্  নতুন তথয্ 
পাওয়া েযেত পাের। যিদ এিট ঘেট, তাহেল আপনার অধয্য়ন ডা�ার সময়মেতা এই তথয্ আপনার সােথ েশয়ার করেবন 
এবং আপনােক িজ�াসা করেবন েয আপিন অধয্য়ন চািলেয় েযেত চান িকনা। েসই সময় আপিন হয়েতা অধয্য়েন অংশ�হণ 
ব� করার িস�া� েনেবন। যিদ আপিন অংশ�হণ ব� কের েদন, তাহেল আপনার অধয্য়ন ডা�ার আপনার অনুসরণ 
করা উিচত এমন পদে�পগ‍িল িনেয় আেলাচনা করেবন। যিদ আপিন অধয্য়ন চািলেয় যাওয়ার িস�া� েনন, তাহেল 
আপনােক একিট সংেশািধত স�িত ফমর্ পড়েত এবং �া�র করেত বলা হেত পাের যােত নতুন তথয্ রেয়েছ। 

আপিন িক অধয্য়েন অংশ�হণ ব� করেত পােরন? 

আপিন েযেকােনা সময় েকােনা জিরমানা ছাড়াই বা আপনােক েয সকল সুেযাগ-সুিবধা েদওয়া হেয়েছ েসগ‍িল না হািরেয় 
এই অধয্য়ন েথেক েবিরেয় আসেত পােরন। আপিন অংশ িনেত চান বা না চান এিট আপনার উপর িনভর্ র কের। আপনার 
িস�া� এখন বা ভিবষয্েত আপনার ডা�ারেদর কাছ েথেক পাওয়া িচিকৎসা পিরচযর্ার েকানও পিরবতর্ ন করেব না। 

অধয্য়ন েথেক সের আসার কেয়কিট উপায় আেছ। আপিন ফেলা-আপ েডটা সং�হ সহ, অধয্য়েন সম� অংশ�হণ েথেক 
আপনার স�িত �তয্াহার করেত পােরন। আপিন অধয্য়ন ওষুধ (অধয্য়ন ওষুধ বা ইেপােয়িটন আলফা) �হণ না করার 
িস�া�ও িনেত পােরন তেব অধয্য়েনর িচিকৎসাহীন অংেশ অংশ�হণ অবয্াহত রাখেত এবং েডটা সং�হ অবয্াহত রাখেত 
স�ত হেত পােরন। এই ধরেনর অবয্াহত অংশ�হেণর মেধয্ অ�ভুর্ � থাকেত পাের:  

• িচিকৎসা সমাি� সা�াৎ  

• ফেলা-আপ সা�াৎ বা েটিলেফান কল  

আপনার অধয্য়ন ডা�ার এইসব িবক� িনেয় আপনার সােথ আেলাচনা করেবন। আরও েযেকােনা অংশ�হণ ে��ামূলক। 
এমনিক যিদ আপিন আপনার েডটা সং�েহর জনয্ অধয্য়েন অংশ�হণ চািলেয় েযেত স�ত হন, আপিন সবর্দা আপনার 
মতামত পিরবতর্ ন করেত এবং আপনার স�িত �তয্াহার করেত পােরন।  

যিদ আপিন েকানও কারেণ অধয্য়েন অংশ�হণ ব� কের েদন, তাহেল অধয্য়ন ডা�ার েসই সময় পযর্� সংগৃহীত েযেকােনা 
েডটা বয্বহার এবং িবতরণ চািলেয় েযেত পােরন, যিদ তা অবিহত স�িত ফেমর্ বিণর্ত উে�েশয্ হয়। যিদ আপিন অধয্য়েন 
অংশ�হেণর জনয্ আপনার স�িত �তয্াহার কেরন, তাহেল এই অধয্য়েন আপনার স�েকর্  আর েকানও তথয্ সং�হ করা 
হেব না। তেব, অধয্য়ন তয্াগ করার আেগ আপনার েদওয়া সম� তথয্ এখনও বয্বহার করা েযেত পাের।  

আপনার অধয্য়ন ডা�ার হয়েতা িস�া� িনেত পােরন েয আপনার জনয্ অধয্য়েন অংশ�হণ ব� করাই সবেচেয় ভােলা। 
যিদ তাই হয়, তাহেল তারা আপনার সােথ কারণগ‍িল আেলাচনা করেব েকন আপনােক অধয্য়ন েছেড় িদেত হেত পাের। 
উদাহরণ�র‍প, যিদ আপনার অনয্ িচিকৎসার �েয়াজন হয়, অধয্য়ন পিরক�না অনুসরণ না কেরন, অধয্য়ন-স�িকর্ ত 
আঘাত পান, অথবা অনয্ েকানও কারেণ আপনার ই�ার িবর‍ে� আপনােক অধয্য়েন অংশ�হণ ব� করেত হেত পাের। 
পৃ�েপাষক, িনয়�ক কতৃর্ প�, এবং/অথবা এিথ� কিমিট েযেকােনা সময় অধয্য়নিট েশষ করেত পাের। 
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অধয্য়েনর েশেষ কী ঘেট? 

অধয্য়ন েশেষ, আপনার অধয্য়ন ডা�ার বা �াথিমক পিরচযর্াকারী ডা�ার আপনার সােথ আপনার অবয্াহত পিরচযর্ার 
িবক�গ‍িল িনেয় আেলাচনা করেবন। 

যিদ আপনােক ইেপােয়িটন আলফা িচিকৎসার জনয্ বরা� করা হয় এবং �-�েয়ােগর জনয্ আপনােক সরবরাহ করা হয়, 
তাহেল আপনার অধয্য়ন ডা�ার সাইেট অবিশ� ইেপােয়িটন আলফা সরবরাহ েফরত েদওয়ার জনয্ �েয়াজনীয় পদে�পগ‍িল 
পযর্ােলাচনা করেবন। 

অধয্য়ন ব� হওয়ার পের িক আমার কােছ অধয্য়ন ওষুেধর অয্াে�স থাকেব?  

যিদ আপনােক অধয্য়ন ওষুেধ বরা� করা হয়, অধয্য়ন ওষুধ এবং এখনও িচিকৎসাধীন থােকন, তাহেল আপনার অধয্য়ন 
ডা�ার যিদ িনধর্ারণ কেরন েয আপিন এখনও পা�র্�িতি�য়ার স�াবয্ ঝঁুিকর েচেয় েবিশ ি�িনকাল সুিবধা পাে�ন, তাহেল 
আপনােক এলিরটারেস� �হণ চািলেয় যাওয়ার অনুমিত েদওয়া হেত পাের। পৃ�েপাষক একিট অধয্য়ন-পরবত� �েবশািধকার 
�ি�য়ার মাধয্েম অধয্য়ন ওষুধ সরবরাহ চািলেয় েযেত পােরন। যিদ পৃ�েপাষক কতৃর্ ক অধয্য়ন ওষুেধর উ�য়ন �িগত বা 
ব� কের েদওয়া হয়, এবং/অথবা পৃ�েপাষেকর কাছ েথেক আর সরবরাহ না থােক, তাহেল অধয্য়েনর পের অধয্য়ন 
ওষুেধর অয্াে�স ব� করা হেত পাের।  

যিদ আপনােক ইেপােয়িটন আলফা বরা� করা হেয় থােক এবং এখনও িচিকৎসাধীন থােকন, তাহেল আপনার অধয্য়ন 
ডা�ার যিদ িনধর্ারণ কেরন েয পা�র্�িতি�য়ার স�াবয্ ঝঁুিকর েচেয় আপিন এখনও ইেপােয়িটন আলফা েথেক ি�িনকাল 
সুিবধা েবিশ পাে�ন, তাহেল আপনােক ইেপােয়িটন আলফা �হণ চািলেয় যাওয়ার অনুমিত েদওয়া হেত পাের। �েয়াজেন 
পৃ�েপাষক অধয্য়ন-পরবত� �েবশািধকার �ি�য়ার মাধয্েম ইেপােয়িটন আলফা সরবরাহ অবয্াহত রাখেত পােরন। 

অধয্য়েন অংশ িনেত িক আপনার িকছু খরচ হেব?  

এই অধয্য়েন অংশ�হেণর জনয্ আপনার েকানও খরচ েনই। অধয্য়ন ওষুধ, অধয্য়ন-স�িকর্ ত প�িত এবং পরী�া, এবং 
অধয্য়ন সা�াৎ িবনামূেলয্ �দান করা হেব।  

�মণ খরেচর জনয্ আপনার িক সাহাযয্ হেব? 

আপনার এবং একজন পিরচযর্া �দানকারীর জনয্ যুি�স�ত �মণ খরচও েফরত েদওয়া হেত পাের। অিতির�ভােব, যিদ 
অধয্য়েনর জনয্ দীঘর্ সা�াৎ বা িনিদর্� প�িতর �েয়াজন হয় তেব থাকার বয্ব�া এবং খাবােরর খরচ েফরত েদওয়া হেত 
পাের। আপনার অধয্য়ন ডা�ার বা তার কম�রা আপনােক এই খরচগ‍িল পিরেশাধ করেত পােরন।  
 
আপিন যিদ অধয্য়েন অংশ�হণ কেরন তাহেল িক আপনােক অথর্ �দান করা হেব? 
 
অধয্য়েন অংশ েনওয়ার জনয্ আপনােক েকান অথর্ েদওয়া হেব না|  
 
অধয্য়েনর জনয্ অধয্য়ন ি�িনেক আপনার উপি�িতর সােথ স�িকর্ ত যুি�স�ত �কৃত �মণ খরচ বাবদ ভারতীয় টাকা 
2000 পযর্� এবং খাবােরর খরচ বাবদ ভারতীয় টাকা 435 পযর্� এবং েহােটেলর খরচ বাবদ ভারতীয় টাকা 6000 
পযর্� েমাট অথর্ আপনার অধয্য়ন ডা�ার বা তার কম� বা সাইট �ারা বয্য়পূরণ হেব। 
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এই অধয্য়েনর জনয্ িক আপনার বািড়েত সাহাযয্ থাকেব? 

যিদ আপনােক ইেপােয়িটন আলফা িচিকৎসার জনয্ বরা� করা হয়, তাহেল আপনার অধয্য়ন িচিকৎসক আপনােক সা�ািহক 
িকছু ইনেজকশন বািড়েত অথবা অনয্ েকানও অনুেমািদত �ােন �হেণর অনুমিত িদেত পােরন। যিদ অনুমিত েদওয়া হয়, 
তাহেল এই ইনেজকশনগ‍িল একজন গৃহ� �া�য্ পিরচযর্া �দানকারী �ারা েদওয়া েযেত পাের। এই অধয্য়েন আপনার 
অংশ�হেণর জনয্ আপনােক বািড়েত সা�ােত স�ত হেত হেব না। যিদ আপিন এবং আপনার ডা�ার বািড়েত �া�য্ 
পিরচযর্া পিরেষবা বয্বহার করেত স�ত হন, তাহেল একজন ি�িনিশয়ান আপনার সােথ েযাগােযাগ কের সা�ােতর সময়সূচী 
িনধর্ারণ করেবন। এই অধয্য়েন সহায়তাকারী ি�িনিশয়ানরা এই অধয্য়েনর উপর িনিদর্� �িশ�ণ েপেয়েছন এবং আপনার 
ডা�ার এবং অধয্য়ন কম�েদর সােথ ঘন ঘন েযাগােযাগ করেবন। বািড়েত সা�াৎ পিরচালনা করার জনয্, ি�িনিশয়ান, 
ি�িনিশয়ােনর সং�া এবং গৃহ �া�য্পিরচযর্া পিরেষবা �দানকারীর আপনার বয্ি�গতভােব শনা�েযাগয্ সুরি�ত �া�য্ তথয্, 
েযমন আপনার নাম, িঠকানা বা েফান ন�ের �েবশ থাকেত পাের। এই ধরেণর তথয্, যা মািকর্ ন যু�রাে� সংরি�ত 
থােক এবং মািকর্ ন যু�রাে�র বাইেরও সংর�ণ করা েযেত পাের, শ‍ধুমা� �েয়াজেন বািড়েত সা�ােতর সময়সূচী এবং 
পিরচালনার জনয্ বয্বহার করা হেব এবং এই অধয্য়েন পৃ�েপাষকেক সরবরাহ করা হেব না। বািড়েত �া�য্পিরচযর্া 
সা�ােতর সময় সংগৃহীত েডটা আপনার অধয্য়ন কম�েদর সােথ েশয়ার করা হেব এবং আপনার অধয্য়ন েমিডেকল েরকেডর্  
ফাইল করা হেব। 

আপনার েগাপনীয়তা কীভােব স�ান করা হেব এবং আপনার বয্ি�গত তেথয্র েগাপনীয়তা কীভােব বজায় রাখা হেব? 

আপিন যিদ অধয্য়েন অংশ�হণ করেত স�ত হন, তাহেল অধয্য়ন ডা�ার আপনার �া�য্ এবং আপনার িচিকৎসা স�েকর্  
বয্ি�গত তথয্ সং�হ এবং সংর�ণ করেবন। এর মেধয্ এমন তথয্ অ�ভুর্ � থাকেত পাের যা আপনােক শনা� করেত 
বয্বহার করা েযেত পাের, েযমন আপনার নাম, িঠকানা, েফান ন�র, জ� তািরখ, জািতগত উৎপিত্ত (শ‍ধুমা� ি�িনকাল 
গেবষণার উে�েশয্ বয্বহার করা হেব), নতুন এবং িবদয্মান েমিডেকল েরকডর্ , অথবা িবিভ� পরী�া এবং প�িতর ধরণ, 
তািরখ এবং ফলাফল, েসইসােথ আপনার েমিডেকল েরকেডর্  থাকা তথয্ এবং অধয্য়েনর সময় ৈতির বা সংগৃহীত তথয্।  

"িডিজটাল পােসর্ানাল েডটা ে�ােটকশন অয্া� 2023" (িডিপিডিপএ) সহ �েযাজয্ েডটা সুর�া আইেনর অধীেন, পৃ�েপাষক 
এবং অধয্য়ন ডা�ার/ি�িনক উভয়েকই অধয্য়েনর ে��াপেট (েডটার �কৃিতর উপর িনভর্ র কের) আপনার বয্ি�গত 
তেথয্র এককভােব বা েযৗথভােব েডটা িব�� িহেসেব িবেবচনা করা েযেত পাের (অথর্াৎ তারা িনধর্ারণ কের েয আপনার 
বয্ি�গত তথয্ কীভােব এবং কী উে�েশয্ বয্বহার এবং �কাশ করা হেব)। 

পৃ�েপাষেকর েডটা ে�ােটকশন অিফসােরর ("িডিপও") েযাগােযােগর িববরণ িন�র‍প: PrivacyOffice@takeda.com  

অধয্য়নিট সিঠকভােব পিরচািলত হে� িকনা তা িনি�ত করার জনয্, পৃ�েপাষক, পৃ�েপাষেকর �িতিনিধ, �া�য্ কতৃর্ প� 
এবং �াসি�ক ইনি�িটউশনাল িরিভউ েবাডর্ স এবং এিথ� কিমিট আপনার েমিডেকল েরকডর্  পিরদশর্ন করেত পাের যার 
মেধয্ আপনার নাম, িঠকানা এবং অনয্ানয্ বয্ি�গত তথয্ থাকেত পাের যা আপনােক শনা� করেত পাের। �েয়াজেন, এই 
পিরদশর্নগ‍িলর সময় আপনার িকছু বা সম� েমিডেকল েরকডর্  কিপ করা েযেত পাের। 

অধয্য়ন ি�িনক েথেক েবেরােনার সময় আপনার স�েকর্  সম� তথয্ একিট েকাড ন�র এবং আপনার নােমর আদয্�র 
�ারা িচি�ত করা হেব, আপনার নাম এবং িঠকানা ছাড়াই। অধয্য়েন আপনার অংশ�হণ স�িকর্ ত তথয্ অয্াে�স, সংর�ণ, 
�ি�য়াকরণ এবং �কােশর ে�ে� েগাপনীয়তা বজায় রাখা হেব। 

আপনার নােমর সােথ আপনার েকাড িল� করা স�ব করার জনয্ েকাডগ‍িলর একিট তািলকা রাখার জনয্ আপনার 
অধয্য়ন ডা�ার দায়ী। জর‍রী পিরি�িতেত আপনােক শনা� করা এবং েযাগােযাগ করা িনি�ত করার জনয্ এই তািলকািট 
একিট িনরাপদ �ােন রাখা হেব। তািলকািট অধয্য়ন েশষ হওয়ার পর েথেক কমপে� 25 বছর ধের রাখা হেব এবং 
তারপর আইিন, িনয়�ক, ৈব�ািনক বা অনয্ানয্ �েয়াজনীয়তা েমেন যত�ণ �েয়াজন তত�ণ রাখা হেব। তারপর তািলকািট 
ন� করা হেব।  

mailto:PrivacyOffice@takeda.com
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অধয্য়েনর সময় আপনার �া�য্ এবং িচিকৎসা স�েকর্  েকাডযু� তথয্ আপনার স�িতেত িন�িলিখত উে�েশয্ বয্বহার করা 
েযেত পাের: 

• এই অবিহত স�িত ফেমর্ বিণর্ত গেবষণা পিরচালনা করেত; 
• অধয্য়ন স�েকর্  ৈব�ািনক সভা, উপ�াপনা এবং/অথবা �কাশনার জনয্; এবং 
• িনয়�ক সং�া এবং অনয্ানয্ �া�য্ কতৃর্ পে�র কােছ জমা িদেত (উদাহরণ�র‍প, �া�য্ পণয্ িনয়�ণ কতৃর্ প�, 

ইউেরাপীয় ওষুধ সং�া, এবং ইউনাইেটড ে�টস ফুড অয্া� �াগ অয্াডিমিনে�শন, ইি�য়ান েস�াল �াগস্ 
�য্া�াডর্  কে�াল অগর্ানাইেজশন)। 

এই তথয্পে� বিণর্ত উে�েশয্, আপনার েকাডযু� বয্ি�গত তথয্ ভারেতর বাইেরর অনয্ানয্ েদেশ অনয্ানয্ পে�র কােছ 
�কাশ করা েযেত পাের। এই েদশগ‍িলর মেধয্ িকছু েদেশ েডটা সুর�া বা েগাপনীয়তা আইন েনই যা এই েদেশর েডটা 
সুর�া এবং েগাপনীয়তা আইেনর মেতা একই �েরর সুর�া �দান কের। তেব, পৃ�েপাষক আপনার েকাডযু� তথয্ েগাপন 
রাখার জনয্ যথাসাধয্ েচ�া করেব। ভারেতর বাইের অবি�ত তার সহেযাগী এবং বয্বসািয়ক অংশীদারেদর কােছ �ানা�েরর 
ে�ে�, পৃ�েপাষক যথাযথ চুি�িভিত্তক িবধান �াপন কেরেছ, অথবা অনয্থায় স�� েয ভারতীয় আইেনর অধীেন সমতুলয্ 
েকাডযু� বয্ি�গত তেথয্র সুর�ার �র অজর্ েনর জনয্ বয্ব�া রেয়েছ। 

েযসব প� েকাডযু� তথয্ েপেত পাের তােদর মেধয্ িন�িলিখতগ‍িল অ�ভুর্ � রেয়েছ। 

• পৃ�েপাষক এবং অনয্ানয্ েকা�ািন এবং পৃ�েপাষেকর পে� বা তার সােথ কাজ করা বয্ি�রা, যার মেধয্ 
পৃ�েপাষেকর বয্বসা এবং লাইেসি�ং অংশীদাররাও অ�ভুর্ � 

• িনয়�ক সং�া এবং অনয্ানয্ �া�য্ কতৃর্ প�গণ 
• ইনি�িটউশনাল িরিভউ েবাডর্ স এবং এিথ� কিমিট 

আপনার অধয্য়ন ডা�ােরর মাধয্েম আপনার স�েকর্  সম� তথয্ পাওয়ার এবং �েযাজয্ ে�ে� সংেশাধেনর জনয্ অনুেরাধ 
করার অিধকার আপনার রেয়েছ। িকছু পিরি�িতেত, আপনার তথয্ কীভােব পিরচালনা করা হে� তা িনেয় আপিত্ত 
জানােনার, আপনার েডটা মুেছ েফলার অনুেরাধ করার, আপনার তথয্ �ি�য়াকরেণর িদকগ‍িল সীমাব� করার বা িডিজটাল 
ফমর্য্ােট আপনােক বা তৃতীয় প�েক আপনার েডটার একিট অনুিলিপ েদওয়ার জনয্ অনুেরাধ করার অিতির� অিধকার 
আপনার রেয়েছ। তেব, অধয্য়নিট ৈব�ািনকভােব িনভর্ রেযাগয্ িকনা তা িনি�ত করার জনয্, অধয্য়নিট েশষ না হওয়া 
পযর্� আপিন অধয্য়ন স�িকর্ ত আপনার িকছু েরকডর্  পযর্ােলাচনা করেত  
পারেবন না। 

আপনার বয্ি�গত তথয্ �ি�য়াকরণ স�েকর্  আপনার �ানীয় েডটা সুর�া কতৃর্ পে�র কােছ অিভেযাগ দােয়র করার 
অিধকারও আপনার থাকেত পাের। আপিন এই তথয্পে�র �থম পৃ�ায় �দিশর্ত িঠকানায় অধয্য়ন ডা�ােরর কােছ িলিখত 
েনািটশ পািঠেয় েযেকােনা সময় েডটা �ি�য়াকরেণর জনয্ আপনার স�িত �তয্াহার করেত পােরন। যিদ আপিন েডটা 
�ি�য়াকরেণর জনয্ আপনার স�িত �তয্াহার কেরন, তাহেল আপিন আর অধয্য়েন অংশ িনেত পারেবন না এবং অধয্য়ন 
ডা�ার এই স�িতর অধীেন আপনার তথয্ আর বয্বহার বা েশয়ার কের েনেবন না, যিদ না এিট করা অধয্য়নিট 
ৈব�ািনকভােব িনভর্ রেযাগয্ িকনা তা িনি�ত করার জনয্, আপনার স�িত �তয্াহার করার সময় েরকডর্  করার জনয্ 
এবং/অথবা আপনার স�িত �তয্াহার করার আেগ শ‍র‍ হওয়া েকানও অ�তয্ািশত �া�য্ উে�েগর িরেপাটর্  করার জনয্ 
�েয়াজনীয় হয়। আপনার স�েকর্  েকােনা নতুন তথয্ অধয্য়ন েডটােবেস েযাগ করা হেব না, িক� এই তথয্পে� বিণর্ত 
উে�শয্গ‍িলর জনয্ আপনার স�িত �তয্াহােরর আেগ �া� েযেকােনা তথয্ পৃ�েপাষক এখনও বয্বহার ও িবতরণ করেত 
পারেব। 

এই স�িত �তয্াহার স�েকর্  আরও তেথয্র জনয্, অধয্য়ন তয্াগ করার িবভাগিট েদখুন। 
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এই অধয্য়নিট শ‍ধুমা� এই ফেমর্ বিণর্ত অধয্য়ন অংশ�হণকারীেদর বয্ি�গত তথয্ সং�হ এবং বয্বহার কেরই করা েযেত 
পাের। অবিহত স�িত ফেমর্ �া�র করার মাধয্েম, আপিন (অথবা আপনার আইিন �িতিনিধ) অধয্য়ন ডা�ার এবং 
পৃ�েপাষকেক আপনার �া�য্ এবং িচিকৎসা স�েকর্  বয্ি�গত তথয্ বয্বহার এবং েশয়ার কের েনওয়ার জনয্ অনুেমাদন 
িদে�ন, যা অবিহত স�িত ফেমর্ উে�খ করা হেয়েছ। এই স�িতর েকান েশষ তািরখ েনই। 

এই অধয্য়েন আপনার তথয্ কীভােব বয্বহার করা হে� েস স�েকর্  যিদ আপনার েকানও ��, ম�বয্ বা অিভেযাগ থােক, 
তাহেল �থেম আপনার অধয্য়ন ডা�ােরর সােথ েযাগােযাগ করা উিচত িযিন আপনার ��িট পৃ�েপাষক বা সাইেটর েডটা 
সুর�ার জনয্ দায়ী কম�েদর কােছ, েযখােন �েযাজয্ যার মেধয্ সাইট েডটা সুর�া অিফসারও অ�ভুর্ �, পাঠােত স�ম 
হেবন। 

অিতির�ভােব, যিদ পৃ�েপাষক ি�িনকাল গেবষণা পিরচালনাকারী অনয্ েকানও েকা�ািনর কােছ অধয্য়ন ওষুধ িবি� 
কের, তাহেল এই অধয্য়েনর অংশ িহসােব সংগৃহীত আপনার েকাডযু� েডটা েসই চুি� স�� করার অংশ িহসােব েসই 
েকা�ািনর সােথ েশয়ার করা েযেত পাের।  

ইউ. এস. আইেনর �েয়াজন অনুসাের এই ি�িনকাল �ায়ােলর একটা িববরণ http://www.ClinicalTrials.gov, ওেয়বসাইেট 
পাওয়া যােব। এই ওেয়বসাইট এমন েকান তথয্ রাখেব না যা আপনােক শনা� করেত পাের। বড়েজার, ফলাফেলর একটা 
সারাংশ ওেয়বসাইেট থাকেব। আপিন েযেকান সমেয় এই ওেয়বসাইট সাচর্  করেত পারেবন। 

অিতির�ভােব, এই অধয্য়েনর িববরণ https://clinicaltrials.takeda.com/ এবং https://euclinicaltrials.eu/ এ পাওয়া 
যােব।  

ভিবষয্ৎ গেবষণা িক স�ব?  

ভিবষয্েত আপনার েডটা কীভােব বয্বহার করা েযেত পাের?  

আমােদর ল�য্ িচিকৎসা িব�ােনর অ�গিত এবং েরাগীর পিরচযর্া উ�ত করা এবং, যিদ আপিন স�ত হন, তাহেল আমরা 
ভিবষয্েতর ৈব�ািনক গেবষণার জনয্ এই অধয্য়েনর সময় সংগৃহীত আপনার েকাডযু� েডটা বয্বহার করেত চাই। 
ভিবষয্েতর এই গেবষণািট টােকডা এবং/অথবা টােকডার সােথ কাজ করা গেবষকরা স�াদন করেত পােরন। এই ভিবষয্ৎ 
গেবষণা হেত পাের: 

 

• এই অধয্য়েন অ�ভুর্ � হেত পাের বা নাও থাকেত পাের এমন েরাগ, অব�া, বা ওষুধ; 

• ভিবষয্েতর অধয্য়েনর দ�তা, পিরক�না এবং প�িতসমূহ। 

যিদ আপিন আপনার েকাডযু� অধয্য়ন েডটা ভিবষয্েত বয্বহােরর জনয্ স�ত হন, তাহেল এই ি�িনকাল অধয্য়ন েশষ 
হওয়ার পর আপনার েডটা কমপে� 25 বছর ধের টােকডার কােছ থাকেব। েডটা িবিভ� �ােন িনরাপেদ সংর�ণ করা 
হেব এবং আপনার নাম এবং বয্ি�গত তথয্ ছাড়াই শ‍ধুমা� একিট অননয্ েকাড �ারা শনা� করা হেব। 

টােকডা এমন অনামীকৃত েডটা ৈতির করেতও অধয্য়ন েডটা বয্বহার করেব যা আপনার সােথ িল� করা যােব না। 
টােকডার বাইেরর �াধীন গেবষকরা এই অনামীকৃত েডটায় �েবেশর অনুেরাধ করেত পােরন। এই েডটা বয্বহার করার 
জনয্, এই গেবষকেদর িকছু �েয়াজনীয়তা পূরণ করেত হেব এবং টােকডার কাছ েথেক অনুেমাদন িনেত হেব। এই অনামীকৃত 
েডটা েশয়ার কের েনওয়ার জনয্ স�ত হওয়ার আেগ টােকডা অনুেরােধর ৈব�ািনক উে�শয্ িবেবচনা করেব। 

https://clinicaltrials.takeda.com/
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উপকারসমূহ 

আপিন যিদ ভিবষয্েত আপনার েডটা বয্বহােরর জনয্ স�ত হন, তাহেল আপিন সরাসির েকানও সুিবধা পােবন না। তেব, 
আপনার েডটা এমন গেবষণায় অবদান রাখেত পাের যা ভিবষয্েত অনয্েদর সাহাযয্ করেত পাের। েযেহতু আমরা আপনােক 
শনা� করেত পারিছ না, ভিবষয্েতর েকানও গেবষণার ফলাফল আপনার সােথ েশয়ার করা হেব না। আপনার েডটা 
বয্বহােরর ফেল নতুন পরী�া, ওষুধ, িডভাইস, বা বািণিজয্ক মূেলয্র অনয্ানয্ পণয্ বা পিরেষবা ৈতির হেত পাের, তেব 
যিদ এিট ঘেট তেব আপিন েকানও অথর্�দান পােবন না বা েকানও আিথর্ক লােভর অংশীদার হেবন না। 

আপনার পছ� 

ভিবষয্েতর ৈব�ািনক গেবষণার জনয্ আপনার েকাডযু� েডটা বয্বহােরর িবষেয় যিদ আপনার মত পিরবতর্ ন হয়, তাহেল 
েযেকােনা সময় আপনার স�িত �তয্াহার করার অিধকার আপনার আেছ। আপনার স�িত �তয্াহার করেত অনু�হ কের 
আপনার অধয্য়ন ডা�ােরর সােথ েযাগােযাগ কর‍ন। িবে�ষণ স�� হওয়ার পেরও যিদ আপিন আপনার স�িত �তয্াহার 
কেরন, তবুও ফলাফলগ‍িল টােকডা, টােকডার সােথ কাজ করা গেবষকরা, অথবা �াধীন গেবষকরা বয্বহার করেত 
পারেবন। 

ভিবষয্েত আপনার ৈজব নমনুাগ‍িল এবং ছিবগ‍িল কীভােব বয্বহার করা েযেত পাের?  

এই অধয্য়নিট আপনার কাছ েথেক ৈজব নমুনাগ‍িল এবং ছিব সং�হ করেছ। ৈজব নমুনার মেধয্ রেয়েছ র�, িটসুয্ এবং 
অনয্ানয্ শারীিরক নমুনা। ছিবগ‍িলেত িটসুয্ �াইড এবং আপনার বােয়াপিসর অংশগ‍িল েথেক সংগৃহীত ছিব অ�ভুর্ � রেয়েছ। 
েরাগ এবং আপনার িচিকৎসার �ভাব স�েকর্  আমােদর ধারণা আরও গভীর করার জনয্ এই ছিবগ‍িল িডিজটাইজড এবং 
িবে�ষণ করা েযেত পাের।  

আমােদর ল�য্ িচিকৎসা িব�ােনর অ�গিত এবং েরাগীর পিরচযর্া উ�ত করা, এবং আপিন যিদ স�ত হন, তাহেল আমরা 
ভিবষয্েতর ৈব�ািনক গেবষণার জনয্ এই অধয্য়েনর সময় সংগৃহীত আপনার ৈজব নমুনা এবং ছিব বয্বহার করেত চাই। 
এই ভিবষয্ৎ গেবষণা হেত পাের: 

• এই অধয্য়েন অ�ভুর্ � হেত পাের বা নাও থাকেত পাের এমন েরাগ, অব�া বা ওষুধ  

• ভিবষয্েতর অধয্য়েনর কাযর্কািরতা, পিরক�না এবং প�িত 

ৈজব নমুনা এবং ছিবগ‍িল সংর�ণ  

যিদ আপিন ভিবষয্েত আপনার ৈজব নমুনা এবং ছিব বয্বহােরর বয্াপাের স�ত হন, তাহেল টােকডা আপনার ৈজব নমুনা 
এই ি�িনকাল অধয্য়ন েশষ হওয়ার পর 15 বছর পযর্� এবং আপনার িডিজটাইজড িটসুয্ �াইড/েসকশন ছিব এই ি�িনকাল 
অধয্য়ন েশষ হওয়ার পর 25 বছর পযর্� সংর�ণ করেব, যিদ না �ানীয় আইন অনুসাের আলাদা সংর�ণ পযর্ােয়র 
�েয়াজন হয়।  

ৈজব নমুনা এবং ছিবগ‍িল েশয়ার করা 

আপিন যিদ ভিবষয্েত আপনার ৈজব নমুনা এবং ছিব বয্বহােরর বয্াপাের স�ত হন, তাহেল টােকডা এগ‍িল সারা িবে�র 
গেবষকেদর সােথ েশয়ার কের িনেত পাের। আপনার ৈজব নমুনা এবং ছিব বয্বহার করার জনয্, ভিবষয্েতর গেবষকেদর 
অবশয্ই িকছু �েয়াজনীয়তা পূরণ করেত হেব এবং টােকডার কাছ েথেক অনুেমাদন িনেত হেব। 

েগাপনীয়তা 

আমরা আপনার তেথয্র েগাপনীয়তা যথাস�ব র�া করব। আপনার ৈজব নমুনা, ছিব এবং সংি�� েডটা আপনার পিরচয় 
সুরি�ত রাখার জনয্ েকাডযু� করা হেব। শ‍ধুমা� অধয্য়ন ডা�ােরর কােছ েকাড কী-এর চািব থাকেব যা আপনার 
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ৈজব নমুনা এবং ছিবগ‍িলেক আপনার শনা�করণ তেথয্র সােথ সংযু� করেত পাের। চািবিট িনরাপেদ সংর�ণ এবং 
সুরি�ত থাকেব। যিদ আপনার ৈজব নমুনা ভিবষয্েতর গেবষণায় বয্বহার করা হয়, তাহেল অিতির� সুর�া বয্ব�া �হণ 
করা হেব। এই অিতির� সুর�া বয্ব�াগ‍িলর মেধয্ 'েকাড কী' িদেয় িল�িট েভেঙ েফলা অ�ভুর্ � থাকেত পাের। 

উপকারসমূহ 

আপিন যিদ ভিবষয্েত আপনার ৈজব নমুনা এবং ছিব বয্বহােরর জনয্ স�ত হন, তাহেল আপিন সরাসির েকানও সুিবধা 
পােবন না। তেব, আপনার ৈজব নমুনা এবং ছিবগ‍িল এমন গেবষণায় অবদান রাখেত পাের যা ভিবষয্েত অনয্েদর সাহাযয্ 
করেত পাের। েযেহতু আমরা আপনােক শনা� করেত পারিছ না, ভিবষয্েতর েকানও গেবষণার ফলাফল আপনার সােথ 
েশয়ার করা হেব না। আপনার ৈজব নমুনা এবং ছিব বয্বহােরর ফেল নতুন পরী�া, ওষুধ, িডভাইস, বা বািণিজয্ক 
মূেলয্র অনয্ানয্ পণয্ বা পিরেষবা ৈতির হেত পাের, তেব যিদ এিট ঘেট তেব আপিন েকানও অথর্�দান পােবন না বা 
েকানও আিথর্ক লােভর অংশীদার হেবন না। 

আপনার পছ� 

ভিবষয্েত গেবষণার জনয্ টােকডােক আপনার ৈজব নমুনা এবং ছিব বয্বহার করেত েদেবন িকনা তা আপনার পছ�। 
যিদ আপিন "হয্াঁ" বেলন, তাহেল পের আপনার মন পিরবতর্ ন করেত পােরন। যিদ আপিন "না" বেলন, তাহেলও আপিন 
মূল অধয্য়েন স�ূণর্র‍েপ অংশ�হণ করেত পারেবন। 

যিদ আপিন স�ত হন িক� পের আপনার মত পিরবতর্ ন কেরন এবং ভিবষয্েতর গেবষণার উে�েশয্ আপনার ৈজব নমুনা 
এবং ছিব সংর�ণ, বয্বহার বা েশয়ার কের িনেত িদেত না েদন, তাহেল অনু�হ কের আপনার অধয্য়ন ডা�ােরর সােথ 
েযাগােযাগ কর‍ন। আপনার সংরি�ত েযেকােনা ৈজব নমুনা এবং ছিব ন� করার অনুেরাধেক স�ান করার জনয্ আমরা 
যথাসাধয্ েচ�া করব। তেব, এমন সময় আসেত পাের যখন আমরা এিট করেত পাির না। যিদ ৈজব নমুনা এবং ছিবগ‍িল 
ইিতমেধয্ই ভিবষয্েতর েকানও গেবষণায় বয্বহার করা হেয় থােক, তাহেল েসই গেবষণার তথয্ এবং ফলাফল এখনও 
বয্বহার করা েযেত পাের। 

��গ‍িলর জনয্ আপিন কার সােথ েযাগােযাগ করেবন? 

আরও তেথয্র জনয্ অনু�হ কের েযাগােযাগ কর‍ন: 
অনুস�ানকারীর নাম: ডাঃ অিরিজৎ নাগ 

িদেনর েবলার েটিলেফান ন�র(গ‍িল): +91- 033 6605 7622 

24-ঘ�ার েযাগােযাগ ন�র(গ‍িল): +91- 9051121161 

অনুস�ানকারীর ইেমল িঠকানা: drarijitnag@gmail.com এবং arijit.nag@tmckolkata.com 

 
এিথ� কিমিটর েচয়ারপাসর্েনর নাম: অধয্াপক পাথর্ �িতম মজমুদার 

এিথ� কিমিটর িঠকানা:  ইনি�িটউশনাল িরিভউ েবাডর্ , টাটা েমিডেকল েস�ার, 14 েমজর আেটর্ িরয়াল 
েরাড, ইডি�উ রাজারহাট িনউটাউন, কলকাতা-700160, পি�মব�, ভারত 

এিথ� কিমিটর েচয়ারপাসর্েনর েটিলেফান 
ন�র: 

+91- 9831004230 

mailto:drarijitnag@gmail.com
mailto:arijit.nag@tmckolkata.com


অংশ�হণকারীর তথয্প� এবং স�িত ফমর্ 
 

Page 33 of 41 
Protocol Number: TAK-226-3001 
Based on FORM-269793, Version 5 
Sponsor Name: Takeda Development Center (TDC) Americas, Inc. 
TAK-226-3001 Master ICF Version 2.0 24Sep2025 
TAK-226-3001 Master India Participant Information Sheet and Consent Form Version 1.0(bn) 20Jan2026 

এিথ� কিমিটর েচয়ারপাসর্েনর ইেমল 
িঠকানা: 

Parmaj2023@gmail.com 

এই অধয্য়নিট িক পযর্ােলাচনা করা হেয়েছ? 

আপনার িনরাপত্তা, অিধকার, ম�ল এবং মযর্াদা র�া করার জনয্ সম� গেবষণা অধয্য়ন বয্ি�েদর একিট �াধীন েগা�ীর 
�ারা পযর্ােলাচনা করা হয়, যােক বলা হয় এিথ� কিমিট। এই অধয্য়নিট পযর্ােলাচনা করা হেয়েছ এবং এিথ� কিমিট 
কতৃর্ ক অনুকূল মতামত েদওয়া হেয়েছ। 

উপযু� কারণ থাকেল পৃ�েপাষক, িনয়�ক কতৃর্ প� বা এিথ� কিমিট েযেকােনা সময় অধয্য়ন ব� করেত পাের।  

mailto:Parmaj2023@gmail.com
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স�িত ফমর্ 
 
নীেচ �া�র কের, আিম িনি�ত করিছ েয আিম এই অংশ�হণকারী তথয্প� এবং স�িত ফমর্িট পেড়িছ এবং বুঝেত 
েপেরিছ, এবং আিম ে��ায় এই গেবষণা অধয্য়েন অংশ�হণ করেত স�িত িদি� এবং অবিহত স�িত ফমর্িটেত স�ত 
হি�।  
 
 

অধয্য়ন ে�ােটাকল: TAK-226-3001 

অধয্য়ন িশেরানাম: েলািহত র� েকাষ �া�িফউশেনর �েয়াজন আেছ এমন ইএসএ-েনইভ �া�বয়� 
অংশ�হণকারীেদর ে�ে� আইিপএসএস-আর খুব কম, কম, বা মধয্বত� ঝঁুিকর 
মাইেলাডাই�য্াসিটক িসনে�াম এর কারেণ হওয়া অয্ািনিময়া িচিকৎসার জনয্ ইেপােয়িটন আলফার 
িবপরীেত এলিরটারেস�-এর কাযর্কািরতা ও িনরাপত্তা তুলনা করার একিট পবর্ 3, বহ‍েক�, 
ওেপন েলেবল, যদ�ৃকৃত �ায়াল 

 

অধয্য়ন 
অংশ�হণকারীর নাম: 

 
অধয্য়ন 
অংশ�হণকারীর 
আদয্�রগ‍িল: 

 

জ�তািরখ/বয়স:  
অধয্য়ন 
অংশ�হণকারী 
আইিড: 

 

অধয্য়ন 
অংশ�হণকারীর 
িঠকানা: 

 

িশ�াগত েযাগয্তা  

েপশা (অনু�হ কের 
যথাযথভােব িটক 
িদন) 

ছা�  �-িনযু�  চাকির  গৃিহণী  অনয্ানয্  

যিদ আপিন েপশায় 
অনয্ানয্ িনবর্াচন 
কেরন, তাহেল অনু�হ 
কের িবশদ িববরণ 
েযাগ কর‍ন 

 

অধয্য়ন অংশ�হণকারীর বািষর্ক 
আয়: 

 

(পরী�া স�িকর্ ত মৃতুয্র ে�ে� �িতপূরণ �দােনর উে�েশয্) 

নিমিন(েদর)নাম:  

অধয্য়ন অংশ�হণকারীর সে� 
স�কর্ : 
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নিমিন(েদর)িঠকানা:  

 
আপনার চুি� িনেদর্শ করেত, অনু�হ কের িন�িলিখত িববৃিতর �িতিট পােশ আদয্�র িদন  
 

�ম. িববৃিত 
(অধয্য়ন 
অংশ�হণকারী) 

 (i) 
আিম এই অংশ�হণকারী তথয্ প� এবং স�িত ফেমর্র (এই "ফমর্") সম� তথয্ পেড়িছ 
এবং বুঝেত েপেরিছ। আমােক এিট িনেয় আেলাচনা করার এবং �� িজ�াসা করার সুেযাগ 
েদওয়া হেয়েছ। আমার সম� �ে�র উত্তর আমার স�ি� অনুসাের েদওয়া হেয়েছ। 

 

 (ii) 
আিম বুঝেত পারিছ েয আিম এই অধয্য়েন ে��ায় অংশ�হণ করিছ এবং আিম েযেকােনা 
সময় অধয্য়ন েথেক �তয্াহার করেত পাির, েকানও জিরমানা ছাড়াই বা আমার েকানও 
সুিবধা বা িচিকৎসা পিরচযর্া হারােনা ছাড়াই যা আিম পাওয়ার অিধকারী। 

 

 
(iii) 

আিম বুঝেত পারিছ েয যিদ আমার অনয্ িচিকৎসার �েয়াজন হয়, অধয্য়ন পিরক�না 
অনুসরণ না কির, অধয্য়ন-স�িকর্ ত আঘাত পাই, অথবা অনয্ েকানও কারেণ আমােক 
অধয্য়ন েছেড় িদেত হেত পাের। 

 

 
(iv) 

এই অধয্য়েনর উে�েশয্ পৃ�েপাষক বা পৃ�েপাষেকর জনয্ কাজ করা েকা�ািনগ‍িলেক আমার 
শরীেরর নমুনা/ছিব সং�হ, পরী�া, সংর�ণ এবং িবে�ষণ করার অনুমিত িদেত আিম 
স�ত। 

 

 (v) 

এই অধয্য়ন পিরচালনা যাচাই করার দািয়��া� বয্ি�েদর (েযমন, অধয্য়ন পযর্েব�ক, 
িনরী�ক, এিথ� কিমিট এবং অনয্ানয্ েদেশর �েযাজয্ িনয়�ক কতৃর্ প� েযমন মািকর্ ন 
যু�রাে�র ফুড অয্া� �াগ অয্াডিমিনে�শন, ওষুধ ও �া�য্েসবা পণয্ িনয়�ক সং�া, 
ইউেরাপীয় ওষুধ সং�া, ফামর্ািসউিটকয্ালস এবং েমিডেকল িডভাইস সং�া এবং অনয্ানয্) 
আমার মূল েমিডেকল েরকডর্ গ‍িলেত সরাসির অয্াে�েসর অনুমিত িদি�, যার মেধয্ এমন 
তথয্ থাকেত পাের যা আমােক শনা� করেত পাের। 

 

 
(vi) 

আিম বুঝেত পারিছ েয এই নিথেত �া�র করার মাধয্েম, আিম �াধীনভােব এবং ে��ায় 
িচিকৎসা গেবষণার উে�েশয্ আমার েকাডযু� বয্ি�গত তথয্ সং�হ, বয্বহার এবং �কােশর 
অনুেমাদন িদি�, যা পৃ�েপাষক, এর সহেযাগী এবং বয্বসািয়ক অংশীদার, িনয়�ক কতৃর্ প� 
এবং এই অধয্য়েনর ত�াবধানকারী এিথ� কিমিটর সােথ েশয়ার কের েনওয়া হেব।  

 

 
(vii) 

আিম বুঝেত পারিছ েয এই ফেমর্ �া�র করার মাধয্েম আিম আমার েকাডযু� বয্ি�গত 
েডটা, যার মেধয্ সংেবদনশীল েডটাও রেয়েছ, িবে�র অনয্ানয্ েদেশ �ানা�েরর অনুেমাদন 
িদি�, যার মেধয্ রেয়েছ েসই েদশগ‍িল েযখােন েডটা সুর�া এবং েগাপনীয়তা আইনগ‍িল 
আমার িনজ েদেশর আইেনর মেতা একই �েরর েডটা সুর�া �দান করেত পাের না বা েয 
েদেশ আিম অধয্য়েন অংশ�হণ করিছ। 

 

 
(viii) 

আিম বুঝেত পারিছ েয আমার েকাডযু� বয্ি�গত তথয্ সং�হ, বয্বহার এবং �কােশর 
জনয্ আিম েযেকােনা সময় আমার স�িত �তয্াহার করেত �াধীন, েকানও জিরমানা বা 
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অনয্ েকানও সুিবধার �িত ছাড়াই যা আিম পাওয়ার েযাগয্। তেব, স�িত �তয্াহার করার 
পের আিম গেবষণা অধয্য়েন আমার অংশ�হণ চািলেয় েযেত পারব না, এবং আমার স�েকর্  
েয েকানও েডটা (�া�য্ স�িকর্ ত তথয্ সহ) ইিতমেধয্ই সং�হ করা হেয়েছ তা িনয়�ক 
�েয়াজনীয়তা পূরণ এবং ৈব�ািনক অখ�তা র�ার জনয্ অধয্য়েনর অংশ িহসােব থাকেত 
পাের। 

 
(ix) 

আিম বুঝেত পারিছ েয এই অবিহত স�িত ফেমর্ �া�র করার মাধয্েম আিম আমার েকানও 
আইিন অিধকার হারােবা না। 

 

 (x) আিম এই ফেমর্র একিট �া�িরত এবং তািরখযু� কিপ পাব।  

   

অধয্য়ন অংশ�হণকারীর নাম (ি��): 
 

 
  

অধয্য়ন অংশ�হণকারীর �া�র (বা বৃ�া�েু�র িটপছাপ) তািরখ 

 

অনুস�ানকারীর নাম  
 

 
  

অনুস�ানকারীর �া�র তািরখ 

 
 

 

(*যিদ একজন অধয্য়ন অংশ�হণকারীর পড়ার এবং েলখার �মতা সীিমত থােক, তাহেল স�ূণর্ অবিহত স�িত আেলাচনার 
সময় একজন সা�ীর উপি�ত থাকা উিচৎ)। এইসব ে�ে�, অধয্য়ন অংশ�হণকারী �া�েরর �ােন তার বাম বুেড়া 
আঙুেলর িটপছাপ েদেবন। 
 

অধয্য়ন অংশ�হণকারীর আইনগতভােব �হণেযাগয্ �িতিনিধর 
িববৃিত  

  
�েযাজয্ নয় 
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আিম, অধয্য়ন অংশ�হণকারীর আইনগতভােব �হণেযাগয্ �িতিনিধ িহসােব, স�িত �ি�য়া চলাকােল উপি�ত িছলাম 
এবং এই অধয্য়ন বণর্না করার পূবর্বতী তথয্ বুেঝিছ| অধয্য়ন এবং অধয্য়ন অংশ�হণকারীর এিটেত অংশ�হেণর িবষেয় 
করা ��গ‍িলর সব কয়িটর উত্তর, আমার ও অধয্য়ন অংশ�হণকারীর স�ি� অনুসাের েদওয়া হেয়েছ| আিম বলিছ েয 
স�িত �ি�য়া চলাকালীন অধয্য়েনর সব ৈবিশ�য্ ��ভােব উপ�ািপত হেয়েছ| অধয্য়ন অংশ�হণকারী অধয্য়েন অংশ�হণ 
করেত ই�কু এবং এই মেমর্ সা�য্ িদেয় আিম তার হেয় নীেচ �া�র করিছ| 
 

আইনগতভােব �হণেযাগয্ �িতিনিধর নাম 
(ি��): 

 

অধয্য়ন অংশ�হণকারীর সে� স�কর্ : 
 

আইনগতভােব �হণেযাগয্ �িতিনিধর িঠকানা:  

 

েফান নং.:  
 

 
  

আইনগতভােব �হণেযাগয্ �িতিনিধর �া�র (বা বৃ�া�েু�র 
িটপছাপ) 

 তািরখ 
 

  

অধয্য়ন অংশ�হণকারীর অবিহত স�িতর সা�ীর েঘাষণা   �েযাজয্ নয় 

 
এই স�িত ফেমর্ �া�র কের, আিম �তয্িয়ত করিছ েয তথয্ িনখঁুতভােব বয্াখয্া করা হেয়েছ এবং দশৃয্ত অধয্য়ন 
অংশ�হণকারী ও আইনগতভােব �হণেযাগয্ �িতিনিধর (যিদ �েযাজয্ হয়) �ারা েবাঝা েগেছ এবং অধয্য়ন 
অংশ�হণকারীর �ারা �াধীনভােব অবিহত স�িত েদওয়া হেয়েছ| 
 

সা�ীর নাম: (ি��): 
 

সা�ীর িঠকানা: 

 

েফান নং.:  
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সা�ীর �া�র  তািরখ 
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ঐি�ক ভিবষয্ত গেবষণার জনয্ অবিহত স�িত ফমর্ 

আপনার চুি� িনেদর্শ করেত, অনু�হ কের িন�িলিখত িববৃিতর �িতিট পােশ আদয্�র িদন  
 

�ম. িববৃিত 
(অধয্য়ন 
অংশ�হণকারী) 

 (i) 
আিম এই ফেমর্ আমার েডটা/নমুনার ঐি�ক ভিবষয্েতর গেবষণা স�েকর্  সম� তথয্ পেড়িছ 
এবং বুঝেত েপেরিছ। আমােক এিট িনেয় আেলাচনা করার এবং �� িজ�াসা করার সুেযাগ 
েদওয়া হেয়েছ। আমার সম� �ে�র উত্তর আমার স�ি� অনুসাের েদওয়া হেয়েছ।  

 

 (ii) 

আিম বুঝেত পারিছ েয ভিবষয্েতর এই গেবষণায় আমার অংশ�হণ ে��ামূলক, এবং আিম 
েযেকােনা সময় আমার স�িত �তয্াহার করেত পাির, েকানও জিরমানা ছাড়াই বা আমার 
�াপয্ েকানও সুিবধা বা িচিকৎসা পিরচযর্া হারােনা ছাড়াই, এবং মূল গেবষণা অধয্য়েন 
আমার অংশ�হণেক �ভািবত না কেরই।  

 

 (iii) আিম বুঝেত পারিছ েয এই অবিহত স�িত ফেমর্ �া�র করার মাধয্েম আিম আমার েকানও 
আইিন অিধকার হারােবা না। 

 

 (iv) আিম এই স�িত ফেমর্র একিট �া�িরত এবং তািরখযু� কিপ পাব।  

অনু�হ কের ভিবষয্েতর গেবষণায় অংশ�হণ করেবন িকনা েস স�েকর্  আপনার পছে�র পােশর বা�িট েচক কর‍ন: 

 (i) 
আিম স�ত হি� েয আমার েকাডযু� অধয্য়ন েডটা টােকডা এবং/অথবা টােকডা-এর সােথ কাজ করা 
গেবষকরা এই অবিহত স�িত ফেমর্ বিণর্ত ভিবষয্েতর গেবষণার জনয্ বয্বহার করেত পারেবন। 

 হয্াঁ    না 

 
(ii) 

আিম স�ত েয টােকডা আমার অধয্য়ন েডটা অনামীকৃত রাখা, বয্বহার করা এবং ভিবষয্েতর গেবষণার জনয্ 
�াধীন গেবষকেদর সােথ েশয়ার কের িনেত পাের, যা এই অবিহত স�িত ফেমর্ বিণর্ত। 

 হয্াঁ    না 

 
(iii) 

আিম স�ত েয আমার অবিশ� ৈজব নমুনাগ‍িল টােকডা, টােকডার সােথ কমর্রত গেবষকরা এবং/অথবা �াধীন 
গেবষকরা, এই অবিহত স�িত ফেমর্ বিণর্ত ভিবষয্েতর গেবষণার জনয্ বয্বহার করেত পােরন: 

 হয্াঁ   না 

 
(iv) 

আিম স�ত হি� েয আমার ছিবগ‍িল টােকডা, টােকডা-এর সােথ কাজ করা গেবষকরা এবং/অথবা �াধীন 
গেবষকরা, এই অবিহত স�িত ফেমর্ বিণর্ত ভিবষয্েতর গেবষণার জনয্ বয্বহার করেত পারেবন: 

 হয্াঁ   না 

 

অধয্য়ন অংশ�হণকারীর নাম (ি��): 
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অধয্য়ন অংশ�হণকারীর �া�র (বা বৃ�া�েু�র িটপছাপ) তািরখ 

 

অনুস�ানকারীর নাম  
 

 
  

অনুস�ানকারীর �া�র তািরখ 

 
 

 

(*যিদ একজন অধয্য়ন অংশ�হণকারীর পড়ার এবং েলখার �মতা সীিমত থােক, তাহেল স�ূণর্ অবিহত স�িত আেলাচনার 
সময় একজন সা�ীর উপি�ত থাকা উিচৎ)। এইসব ে�ে�, অধয্য়ন অংশ�হণকারী �া�েরর �ােন তার বাম বুেড়া 
আঙুেলর িটপছাপ েদেবন। এছাড়াও, আইিসএফ-এ ��ভােব উে�খ করেত হেব েয, অবিহত স�িত আেলাচনার পুেরাটা 
সময় জেুড় সা�ীর উপি�িতেত িবষয়ব�িট অংশ�হণকারী বা এলএআরেক েমৗিখকভােব স�ূণর্ভােব উপ�াপন করা হেয়েছ 
এবং অংশ�হণকারী বা এলএআর অবিহত স�িতর িবষয়ব� বুঝেত েপেরেছন। 
 
অধয্য়ন অংশ�হণকারীর আইনগতভােব �হণেযাগয্ �িতিনিধর 
িববৃিত  

  
�েযাজয্ নয় 

 
আিম, অধয্য়ন অংশ�হণকারীর আইনগতভােব �হণেযাগয্ �িতিনিধ িহসােব, স�িত �ি�য়া চলাকােল উপি�ত িছলাম 
এবং এই অধয্য়ন বণর্না করার পূবর্বতী তথয্ বুেঝিছ| অধয্য়ন এবং অধয্য়ন অংশ�হণকারীর এিটেত অংশ�হেণর িবষেয় 
করা ��গ‍িলর সব কয়িটর উত্তর, আমার ও অধয্য়ন অংশ�হণকারীর স�ি� অনুসাের েদওয়া হেয়েছ| আিম বলিছ েয 
স�িত �ি�য়া চলাকালীন অধয্য়েনর সব ৈবিশ�য্ ��ভােব উপ�ািপত হেয়েছ| অধয্য়ন অংশ�হণকারী অধয্য়েন অংশ�হণ 
করেত ই�কু এবং এই মেমর্ সা�য্ িদেয় আিম তার হেয় নীেচ �া�র করিছ। 
 
আইনগতভােব �হণেযাগয্ �িতিনিধর নাম 
(ি��): 

 

অধয্য়ন অংশ�হণকারীর সে� স�কর্ : 
 

আইনগতভােব �হণেযাগয্ �িতিনিধর িঠকানা:  

 

েফান নং.:  
 



অংশ�হণকারীর তথয্প� এবং স�িত ফমর্ 
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আইনগতভােব �হণেযাগয্ �িতিনিধর �া�র (বা বৃ�া�েু�র 
িটপছাপ) 

 তািরখ 
 

  

অধয্য়ন অংশ�হণকারীর অবিহত স�িতর সা�ীর েঘাষণা   �েযাজয্ নয় 

 
এই স�িত ফেমর্ �া�র কের, আিম �তয্িয়ত করিছ েয তথয্ িনখঁুতভােব বয্াখয্া করা হেয়েছ এবং দশৃয্ত অধয্য়ন 
অংশ�হণকারী ও আইনগতভােব �হণেযাগয্ �িতিনিধর (যিদ �েযাজয্ হয়) �ারা েবাঝা েগেছ এবং অধয্য়ন 
অংশ�হণকারীর �ারা �াধীনভােব অবিহত স�িত েদওয়া হেয়েছ| 
 

সা�ীর নাম: (ি��): 
 

সা�ীর িঠকানা: 

 

েফান নং.:  
 

 
  

সা�ীর �া�র  তািরখ 

  
 
(অংশ�হণকারীর তথয্ প� এবং উপযু�ভােব পূরণ করা স�িত ফেমর্র কিপ অধয্য়ন অংশ�হণকারী বা তার পিরচারেকর 
হােত েদওয়া হেব) 
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