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अध्ययन प्रोटोकॉलः TAK-226-3001 

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

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

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

अध्ययन का चरणः III 

 

अन्वेषकः डॉ. अ�रजीत नाग 

कें द्र संख्या (य�द लागू 
हो तो): 

24003 

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

देशः भारत 
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प�रचय 

हम आपको अध्ययन दवा ("टकेडा अध्ययन दवा(एका�धक)") के एक �च�कत्सक�य अनुसधंान अध्ययन में भाग लेने के �लए 
आमं�त्रत कर रहे हैं क्यों�क आपको रक्त ट्रांसफ्यूज़न क� आवश्यकता वाले कम जो�खम वाले मायलो�डस्प्लािस्टक �सडं्रोम 
(एमडीएस) के �नदान के कारण एनी�मया है। टकेडा ("प्रायोजक") वह कंपनी है जो अध्ययन के �लए भुगतान कर रह� है। 

अध्ययन में भाग लेना पूणर्तः स्वैिच्छक है। आप �कसी भी समय अध्ययन में भाग लेने से इनकार कर सकते हैं या �बना �कसी 
दंड के या ऐसे लाभों क� हा�न के �बना उससे हट सकते हैं, िजनके आप अन्यथा हकदार हैं। यह आप पर �नभर्र है �क आप इसमें 
भाग लेना चाहते हैं या नह� ंचाहते हैं। 

कृपया इस प्रपत्र को ध्यानपूवर्क पढ़ने के �लए समय लें। 

यह प्रपत्र आपको अनुसंधान अध्ययन के बारे में महत्वपूणर् जानकार� बताता है। आपके �लए यह समझना महत्वपूणर् है �क यह 
अनुसधंान क्यों �कया जा रहा है, इसमें शा�मल संभा�वत जो�खम और लाभ, तथा आप इस अनुसंधान अध्ययन में भाग लेना 
चाहते है या नह�ं, इस बारे में आपके द्वारा �नणर्य लेने से पहले आपको क्या करने क� आवश्यकता है। कृपया इस प्रपत्र में द� गई 
जानकार� को ध्यानपूवर्क पढ़ने और उस पर चचार् करने के �लए समय लें। 

य�द आप चाहें तो आपको इस जानकार� पर �मत्रों, प�रवारजनों और अपने �च�कत्सकों से चचार् करने के �लए प्रोत्सा�हत �कया 
जाता है। 

आपका अध्ययन �च�कत्सक या अध्ययन दल का कोई सदस्य आपको अध्ययन के बारे में समझाएगा। य�द ऐसी कोई चीज है 
जो समझ में नह� ंआई है तो कृपया अपने अध्ययन �च�कत्सक या अध्ययन दल के �कसी सदस्य से पूछें । य�द आपको 
आवश्यकता हो तो वे अ�धक जानकार� भी प्रदान कर सकते हैं। 

आपके �नणर्य से वतर्मान या भ�वष्य में आपके �च�कत्सकों द्वारा आपको प्राप्त होने वाल� �च�कत्सा देखभाल में कोई प�रवतर्न 
नह� ंआएगा। 

य�द आप भाग लेने का �नणर्य लेते हैं, तो आपको इस प्रपत्र के अंत में सहम�त पर हस्ताक्षर करना चा�हए और �दनांक डालना 
चा�हए। सहम�त पर हस्ताक्षर करने के बाद भी, आप �कसी भी समय �बना कोई कारण बताए अध्ययन छोड़ने के �लए स्वतंत्र 
हैं। इस प्रपत्र में आपको बताया जाएगा �क कैसे हटना हैं और इसका आपके �लए क्या मतलब है। 

य�द अनुसधंान अध्ययन के संबंध में कुछ भी प�रवतर्न होता है, तो आपको सू�चत �कया जाएगा तथा य�द आप प�रवतर्नों से 
सहमत हैं तो �फर से हस्ताक्षर करने के �लए कहा जाएगा।  

यह अध्ययन क्यों �कया जा रहा है? 

हम आपको कम जो�खम वाले मायलो�डस्प्लािस्टक �सडं्रोम (एलआर-एमडीएस) के कारण एनी�मया के अन्वेषणात्मक उपचार 
के �लए एक अनुसंधान अध्ययन में भाग लेने के �लए कह रहे हैं। एलआर-एमडीएस आपके अिस्थ मज्जा को प्रभा�वत करता है 
िजसके कारण यह पयार्प्त प�रपक्व लाल रक्त को�शकाओं का उत्पादन नह� ंकरता है िजसके प�रणामस्वरूप कम ह�मोग्लो�बन 
का स्तर और एनी�मया के लक्षण होते हैं। आपको इस अनुसधंान अध्ययन क� पेशकश क� जा रह� है क्यों�क आपको एनी�मया 
के आपके लक्षणों के उपचार के �लए लाल-रक्त को�शका (आरबीसी) ट्रासंफ्यूज़न क� आवश्यकता है और आपको एनी�मया या 
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एलआर-एमडीएस के आपके लक्षणों के उपचार के �लए अन्य थेरेपीज़ (कुछ अपवादों के साथ िजनक� आपके अध्ययन 
�फिज़�शयन समीक्षा करेंगे) प्राप्त नह� ंहुए हैं। इस अध्ययन में 'अन्वेषणात्मक' का मतलब है �क एलआर-एमडीएस के कारण 
होने वाले एनी�मया के उपचार के �लए दवा को अभी तक �व�नयामक प्रा�धका�रयों द्वारा अनुमो�दत नह� ं�कया गया है। एलआर-
एमडीएस से पी�ड़त रो�गयों में पहले के अध्ययनों से पता चला �क अध्ययन दवा को प्रबंधनीय दषु्प्रभावों के साथ एक सुर�क्षत 
खुराक पर �दया जा सकता है। एलआर-एमडीएस रो�गयों में पहले के अध्ययनों में भी ह�मोग्लो�बन में कुछ सुधार और रक्त 
ट्रांसफ्यूज़न क� आवश्यकता में कमी देखी गई। यह अध्ययन सामान्य रूप से उपयोग �कए जाने वाले उपचार क� तुलना में 
अध्ययन उपचार के उपयोग का मूल्यांकन करेगा।  

यह अध्ययन �नम्न�ल�खत प्रश्न(एका�धक) के उ�र देने में सहायता के �लए �कया जा रहा है:  

• अध्ययन दवा �कतनी सुर�क्षत है और एपोए�टन अल्फा क� तलुना में इससे संबं�धत हो सकने वाले दषु्प्रभाव कौन-से 
हैं?  

• अध्ययन दवा एपोए�टन अल्फा क� तुलना में एनी�मया के लक्षणों में �कतना सधुार करती है जो आमतौर पर उपयोग 
क� जाने वाल� थेरेपी है?  

• एपोए�टन अल्फा क� तलुना में अध्ययन दवा आरबीसी ट्रांसफ्यूज़न क� आवश्यकता में �कतना सुधार करती है? 

• एपोए�टन अल्फा क� तलुना में अध्ययन दवा जीवन क� गुणव�ा में �कतना सधुार करती है?  

यह अनुसंधान अध्ययन �च�कत्सकों को शर�र पर अध्ययन दवा के होने वाले प्रभावों को बेहतर ढंग से समझने और भ�वष्य के 
उन रो�गयों क� पहचान करने क� अनुम�त दे सकता है जो लाभािन्वत हो सकते हैं। 

टकेडा अध्ययन दवा क्या है? 

इस अध्ययन में उपयोग क� जाने वाल� टकेडा अध्ययन दवा ए�ल्रटरसेप्ट (TAK-226) है।  

ए�ल्रटरसेप्ट (TAK-226) एक �न�मर्त प्रोट�न है (िजसे �रकॉिम्बनेंट फ्यूज़न प्रोट�न कहा जाता है) िजसे आपके शर�र में अन्य 
प्रोट�न को अवरुद्ध करने के �लए �डज़ाइन �कया गया है जो अिस्थ मज्जा में रक्त को�शका उत्पादन में हस्तक्षपे करते हैं। यह 
अिस्थ मज्जा को अ�धक को�शकाओं का उत्पादन करने क� अनुम�त देता है जो प�रपक्व लाल रक्त को�शकाएँ बन जाती हैं जो 
ह�मोग्लो�बन के स्तर में सुधार कर सकती हैं।  

यह अध्ययन दवा त्वचा के नीच ेवसा में इंजके्शन द्वारा द� जाती है िजसे सबक्यूटे�नयस इंजके्शन के रूप में जाना जाता है। यह 
हर 28 �दनों में एक बार (प्र�त मह�ना एक बार) �दया जाता है। य�द आपका ह�मोग्लो�बन स्तर तेजी से बढ़ रहा है या उच्च स्तर 
पर है, या य�द अध्ययन दवा महत्वपूणर् दषु्प्रभाव का कारण बन रह� है तो अध्ययन दवा क� खुराक नह� ंद� जाएगी।  
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अन्य अध्ययन दवा(एका�धक) क्या हैं? 

इस अध्ययन में उपयोग क� जाने वाल� अन्य दवा एपोए�टन अल्फा है िजसक� तुलना टकेडा अध्ययन दवा से क� जाती है। 

एपोए�टन अल्फा एक �न�मर्त प्रोट�न है िजसे ए�रथ्रोपोइ�सस-िस्टम्युले�टगं एजेंट (ईएसए) कहा जाता है िजसे एक हॉम�न 
(ए�रथ्रोपोइ�टन नामक �वशेष प्रोट�न) क� तरह कायर् करने के �लए �डज़ाइन �कया गया है जो अिस्थ मज्जा को अ�धक लाल रक्त 
को�शकाओं का उत्पादन करने के �लए उ�ेिजत करता है। एपोए�टन अल्फा को तुलनात्मक दवा के रूप में चुना गया था क्यों�क 
यह आमतौर पर एलआर-एमडीएस के कारण एनी�मया के प्रारं�भक उपचार के �लए उपयोग �कया जाता है। एपोए�टन अल्फा 
को अंतरार्ष्ट्र�य �च�कत्सक�य अभ्यास �दशा�नद�शों द्वारा अनुश�ंसत �कया जाता है।  

एपोए�टन अल्फा को त्वचा के नीच ेवसा में इंजेक्शन द्वारा �दया जाता है िजसे सबक्यूटे�नयस इंजेक्शन के रूप में जाना जाता 
है। यह हर 7 �दनों में एक बार (सप्ताह में एक बार) �दया जाता है। य�द आपका ह�मोग्लो�बन स्तर तेजी से बढ़ रहा है या उच्च 
स्तर पर है, या य�द अध्ययन दवा महत्वपूणर् दषु्प्रभाव का कारण बन रह� है तो अध्ययन दवा क� खुराक नह� ंद� जाएगी।  

य�द आपको एपोए�टन अल्फा उपचार के �लए आवं�टत �कया जाता है, तो आपके अध्ययन �फिज़�शयन आपको घर पर या 
�कसी अन्य अनुमो�दत स्थान पर कुछ साप्ता�हक इंजेक्शन प्राप्त करने क� अनुम�त दे सकते है। य�द अनुम�त द� जाए, तो ये 
इंजेक्शन एक घरेलू स्वास्थ्य देखभाल प्रदाता द्वारा �दए जा सकते हैं या, य�द आपको उ�चत रूप से प्र�श�क्षत �कया गया है, तो 
स्वयं द्वारा �लए जा सकते हैं। य�द आपको एपोए�टन अल्फा को स्वयं लेने क� अनुम�त है, तो आपको एक दवा डायर� काडर् भरने 
और अपनी अगल� अध्ययन मलुाकात पर इसे कें द्र पर वापस करने के �लए कहा जाएगा। 

अध्ययन क� व्यवस्था कैसे क� जाती है? 

अध्ययन के �लए पात्र रो�गयों को अध्ययन के �लए दो उपचार समूहों में से एक में यादृिच्छक �कया जाता है। 

आपको क्रम र�हत तर�के से �नम्न�ल�खत दो अध्ययन उपचारों में से एक प्राप्त करने के �लए चनुा जाएगाः 

•  अध्ययन दवा: आपके पास इस उपचार को प्राप्त करने क� 2 में 1 (50%) संभावना है। यह अध्ययन दवा हर 28 �दनों 
(मह�ने में एक बार) में एक बार सबक्यूटे�नयस इंजेक्शन के रूप में द� जाएगी। 

• एपोए�टन अल्फाः आपके पास इस उपचार को प्राप्त करने क� 2 में 1 (50%) संभावना है। यह अध्ययन दवा हर 7 
�दनों (सप्ताह में एक बार) में एक बार सबक्यूटे�नयस इंजेक्शन के रूप में द� जाएगी। 

जब आपको क्रम र�हत तर�के से उपचार आवं�टत �कया जाता है, तो इसका मतलब है �क आपको संयोग से एक उपचार समूह में 
रखा जाता है (�सक्का उछालने क� तरह)।  

अध्ययन में �कतने लोग शा�मल हैं और आप अध्ययन में �कतने समय तक भाग लेंगे? 

 इस अध्ययन में भाग लेने वाले 210 से 300 रोगी होंगे। एनी�मया से पी�ड़त 18 वषर् या उससे अ�धक आयु के रोगी वयस्क होने 
चा�हए िजन्हें एलआर-एमडीएस के कारण रक्त ट्रांसफ्यूज़न क� आवश्यकता होती है िजन्हें अन्य उपचार नह� ं�मला है। यह 
अध्ययन द�ुनया भर के 28 देशों में लगभग 150 �च�कत्सक�य कें द्रों पर �कया जाएगा। आप अध्ययन में लगभग 5-8 वषर् होंगे, 
जो इस बात पर आधा�रत है �क आपसे पहले �कतने रो�गयों को नामां�कत �कया गया है। 
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अध्ययन मुलाकातों के दौरान क्या होगा और आपको क्या करने क� आवश्यकता है? 

य�द आप इस अध्ययन में भाग लेने का �नणर्य लेते हैं, तो अध्ययन �च�कत्सक और अध्ययन कमर्चार� कुछ व्यिक्तगत जानकार� 
एकत्र करेंगे। इस अनुभाग में बताया जाएगा �क इस जानकार� को एकत्र करने के �लए कौन-सी प्र�क्रयाएं क� जाएंगी। 

अध्ययन में भाग लेने के �लए, आपसे आपके द्वारा वतर्मान में ल� जा रह� कुछ दवाओं को बंद करने के �लए भी कहा जा सकता 
है। आपके द्वारा अध्ययन शुरू करने से पहले अध्ययन �च�कत्सक उन दवाओं पर चचार् करेंगे जो आप अभी लेते हैं और आपको 
बताएंगे �क क्या आपको आपके द्वारा अध्ययन दवा लेने से पहले उनमें से �कसी को लेना बंद करने क� आवश्यकता है। 

यह अध्ययन इस अध्ययन के �हस्से के रूप में आपसे रक्त, मूत्र और अिस्थ मज्जा के नमूने एकत्र करेगा। अध्ययन के दौरान 
आपके स्वास्थ्य क� िस्थ�त क� �नगरानी के �लए नमूनों का उपयोग �कया जाएगा।  

साथ ह�, इनमें से कुछ नमूनों का उपयोग रक्त और अिस्थ मज्जा में पाए जा सकने वाले रोग के "माकर् सर्" को देखते हुए एमडीएस 
पर आगे के अनुसंधान के �लए �कया जा सकता है। इन नमूने(एका�धक) और जाचं डटेा का उपयोग प्रायोजक, इसके एजेंट्स 
और इसक� संबद्ध कंप�नयों द्वारा �कया जा सकता हैः 

• एलआर-एमडीएस के �नदान के कारण होने वाले एनी�मया क� �नगरानी और इसके उपचार के नए तर�कों को �वक�सत 
करने में मदद करना। 

• उन बीमा�रयों या िस्थ�तयों से संबं�धत आगे के अनुसधंान और नैदा�नक जाचंों के �लए आवश्यक जानकार� उत्पन्न 
करना िजनका अध्ययन दवा उपचार कर सकती है। 

• अध्ययन दवा के �लए देश के स्वास्थ्य प्रा�धकरण क� मजंूर� प्राप्त करने में मदद करना। 

• इस बात क� बेहतर समझ �वक�सत करने �क रोग से जुड़ ेजीन उत्प�रवतर्न (आपके रोगग्रस्त ऊतक के नमूनों से) 
अध्ययन दवा क� सुरक्षा और प्रभावशीलता और एमडीएस रोग क� िस्थ�त के साथ कैसे संबं�धत हैं। 

इस अध्ययन में 4 समयाव�ध शा�मल हैं: 

1. स्क्र��नगं अव�ध: यह अव�ध उस समय शुरू होती है जब आप अध्ययन में भाग लेने के �लए सहम�त देते हैं और तब 
समाप्त होती है जब आपके अध्ययन �च�कत्सक ने पुिष्ट क� है �क आप अध्ययन के �लए पात्र हैं या नह� ंऔर अध्ययन 
उपचार के �लए यादृिच्छक �कया जा सकता है। इस अव�ध के दौरान कई आकलन और जाचंें क� जाएंगी और अध्ययन 
�च�कत्सक द्वारा आपके �च�कत्सा इ�तहास क� जानकार� क� समीक्षा क� जाएगी। इस अव�ध में 6 सप्ताह तक का 
समय लग सकता है और आप अध्ययन उपचार के �लए पात्र हैं या नह�,ं यह पुिष्ट करने के �लए आपके �च�कत्सक 
आवश्यक पर अ�त�रक्त 6 सप्ताह (कुल 12 सप्ताह के �लए) बढ़ाया जा सकता है।  

• पुन:स्क्र��नगं: य�द स्क्र��नगं अव�ध के दौरान आपके अध्ययन �च�कत्सक �नधार्�रत करते है �क आपको एलआर-
एमडीएस का पुिष्ट �कया गया �नदान है, ले�कन आप अन्य कारणों से अध्ययन के �लए पात्र नह� ंहैं, तो आपको 
अध्ययन शुरू करने क� अनुम�त नह� ंद� जाएगी। ले�कन अगर ये कारण ऐसी िस्थ�तया ँहैं जो समय के साथ बदल 
सकती हैं या बेहतर हो सकती हैं, तो आपके अध्ययन �च�कत्सक आपको अध्ययन के �लए स्क्र��नगं को दोहराने 
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क� पेशकश कर सकते है। आपको शरुुआत से ह� अपनी सहम�त देकर शुरू करने और मूल्यांकन और जांचों को 
दोहराने क� आवश्यकता होगी, ले�कन हो सकता है �क आपको अिस्थ मज्जा जांच को दोहराना न पड़।े 

• यादृिच्छक�करण: य�द आप अध्ययन के �लए पात्र हैं, तो आपके अध्ययन �च�कत्सक आपक� जानकार� को एक 
इलेक्ट्रॉ�नक प्रणाल� में दजर् करेंगे जो आपको स्वचा�लत रूप से या तो अध्ययन दवा या एपोए�टन अल्फा उपचार 
के �लए आवं�टत करने के �लए प्रोग्राम �कया गया है। यादृिच्छक�करण के 3 �दनों के भीतर आपका अध्ययन 
उपचार शुरू हो जाएगा। 

2. उपचार अव�ध: यह अध्ययन उपचार क� शुरुआत से लेकर आपके अध्ययन �च�कत्सक और आपके द्वारा अध्ययन 
उपचार को स्थायी रूप से बंद करने का �नणर्य लेने तक क� समयाव�ध हैं। इस अव�ध के दौरान आपको कें द्र पर देखा 
जाएगा या, य�द अनुम�त द� जाती है, तो हर दसूरे सप्ताह और कभी-कभी साप्ता�हक रूप से एक घरेलू स्वास्थ्य 
देखभाल प्रदाता द्वारा देखा जाएगा। इन मुलाकातों के दौरान �नय�मत रूप से पुनराव�ृ मलू्याकंन और जाचं क� जाएगी, 
अध्ययन कमर्चार� आपको होने वाले �कसी भी दषु्प्रभाव या रक्त ट्रांसफ्यूज़न को �रकॉडर् करेंगे और आप कैसा महसूस 
करते हैं, इसके बारे में आप प्रश्नावल� को पूरा करेंगे। य�द आपको अध्ययन दवा उपचार के �लए आवं�टत �कया गया 
है तो इस समय के दौरान आपको अध्ययन दवा हर म�हने द� जाएगी या य�द आपको एपोए�टन अल्फा उपचार के �लए 
आवं�टत �कया गया है तो हर सप्ताह द� जाएगी। 

• य�द आपका अध्ययन उपचार 6 मह�ने से पहले बंद हो जाता हैः आपको अभी भी 6 मह�ने तक रक्त ट्रांसफ्यूज़न 

के बारे में प्रश्नावल� और जानकार� को पूरा करने के �लए कहा जाएगा।  
• उपचार समापन क� मुलाकात: जब आपके अध्ययन �च�कत्सक और आप अध्ययन उपचार को बंद करने का 

�नणर्य लेते हैं तो आपको उपचार से होने वाले �कसी भी प्रभाव का आकलन करने के �लए कुछ आकलन और जांचों 
को पूरा करने के �लए अध्ययन मुलाकात के �लए वापस आने के �लए कहा जाएगा। 

3. सुरक्षा फॉलो-अप अव�ध: यह समयाव�ध आपक� उपचार समापन क� मुलाकात के अगले �दन से शुरू होकर लगभग 
60 �दनों तक चलेगी। उपचार से होने वाले �कसी भी �नरंतर प्रभाव का आकलन करने के �लए कुछ आकलन और जांचों 
के �लए आपके द्वारा उपचार समापन क� मुलाकात को पूरा करने के बाद 1 मह�ने और 2 मह�ने पर आपको कें द्र पर 
आने के �लए कहा जाएगा। 

4. उ�रजी�वता फॉलो-अप अव�ध: यह समयाव�ध आपक� �पछल� सुरक्षा फॉलो-अप मुलाकात के अगले �दन से शरुू होगी 
और तब तक जार� रहेगी जब तक �क आप लगभग 5-8 वष� तक अध्ययन में नह� ंहै या अध्ययन बंद नह� ंहो जाता 
है। इस समय के दौरान आपक� बीमार� क� िस्थ�त क� जाचं करने, आपको �मल रहे �कसी भी अन्य उपचार क� �रपोटर् 
करने और आपके स्वास्थ्य क� िस्थ�त के बारे में कुछ सवालों के जवाब देने के �लए हर 3 मह�ने में आपसे संपकर्  �कया 
जाएगा। 

अध्ययन के दौरान �कए जाने वाले सभी जाचंों और मूल्यांकनों के शेड्यूल के �लए कृपया अगले पषृ्ठ पर ता�लका 1 देखें। प्रत्येक 
जाचं और मूल्याकंन के �लए एक स्पष्ट�करण ता�लका 2 में �दया गया है। 
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ता�लका 1: ग�त�व�धयों का शेड्यूल 

  

स्क्र��नगं अव�ध 

यादृिच्छक�करण से 
पहले 6 सप्ताह तक 

उपचार अव�ध 

�दन 1 से उपचार 
समापन क� मुलाकात 

सुरक्षा फॉलो-अप अव�ध 

अं�तम खुराक के बाद 60 
�दन तक 

उ�रजी�वता फॉलो-अप 
अव�ध 

यादृिच्छक�करण के ~5 से 8 
वषर् बाद 

सू�चत सहम�त X    

�च�कत्सा इ�तहास X    

एमडीएस रोग और ट्रांसफ्यूज़न इ�तहास X    

शार��रक पर�क्षा X X X  

जीवनाधार के सकेंत X X X  

ऊँचाई X    

वजन  X   

इलेक्ट्रोका�ड र्योग्राम X X   

इकोका�ड र्योग्राम X X   

कोएग्युलेशन X    

हेमाटोलॉजी X X X  

रसायन �वज्ञान X X X  

मूत्र-�वश्लेषण X X X  

गभार्वस्था जाचं X X X  

एचबीवी, एचसीवी और एचआईवी क� िस्थ�त क� जाचँ X    
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सीरम ए�रथ्रोपोइ�टन (ईपीओ) X X   

पे�रफेरल रक्त और अिस्थ मज्जा नमूना संग्रह X X   

एमडीएस रोग आकलन X X   

यादृिच्छक�करण  X   

अध्ययन दवा बनाम एपोए�टन अल्फा खुराक  X   

ट्रांसफ्यूज़न सत्यापन  X   

फामार्कोकाइने�टक (पीके) मूल्यांकन  X   

एंट�-ड्रग एंट�बॉडी (एडीए) मूल्याकंन  X X  

बायोमाकर् र मूल्यांकन X X X  

रोगी द्वारा �रपोटर् �कए गए प�रणाम का मूल्याकंन X X X X 

स्वास्थ्य देखभाल संसाधन उपयोग का मलू्याकंन   X   

प्र�तकूल घटना और सहवत� उपचार मूल्याकंन X X X  

उ�रजी�वता और रोग क� िस्थ�त    X 

बाद का उपचार    X 
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जाचंों और मूल्यांकनों का �ववरण ता�लका 2 में �दया गया है।  

ता�लका 2: ग�त�व�धयों का �ववरण 

सू�चत सहम�त आपके द्वारा अध्ययन शुरू करने से पहले, अध्ययन कमर्चार� आपसे अध्ययन के बारे 
में बात करेंगे और य�द आप भाग लेना चाहते हैं तो आपको एक सहम�त प्रपत्र पर 
हस्ताक्षर करने क� आवश्यकता होगी। 

�च�कत्सा इ�तहास आपसे आप कैसा महसूस कर रहे हैं, अपने �च�कत्सा इ�तहास के बारे में, जनसांिख्यक� 
(जैसे जन्म का वषर्, आयु, �लगं, जा�त और जातीयता) और आपके द्वारा ल� जा रह� 
�कसी भी दवा के बारे में पूछा जाएगा। इसमें कोई भी �प्रिस्क्रप्शन या नॉन-�प्रिस्क्रप्शन 
दवाएं शा�मल होंगी। इससे हमें आपके समग्र स्वास्थ्य और यह अध्ययन आपके �लए 
सह� है या नह�,ं को समझने में मदद �मलती है। 

एमडीएस रोग और ट्रासंफ्यूज़न 
इ�तहास 

आपके अध्ययन �च�कत्सक आपके एमडीएस के �नदान के बारे में जानकार� एकत्र 
करेगा, िजसमें आपका �नदान कब �कया गया था, आपको होने वाले एमडीएस का प्रकार 
और इसका उपचार कैसे �कया गया है यह शा�मल है।  
आपके एमडीएस रोग क� िस्थ�त क� पुिष्ट करने के �लए अिस्थ मज्जा और रक्त जांचों 
स�हत स्क्र��नगं अव�ध के दौरान जाचं क� जाएगी। 
आपके अध्ययन �च�कत्सक प्रत्येक ट्रांसफ्यूज़न से पहले आपके रक्त में �कतना 
ह�मोग्लो�बन था यह देखने के �लए पहले से प्राप्त �कसी भी ब्लड वकर्  के प�रणाम स�हत 
लाल रक्त को�शका या प्लेटलेट ट्रांसफ्यूज़न के साथ आपके �पछले उपचारों के बारे में 
भी जानकार� एकत्र करेंगे। �पछले 2 मह�नों में आपको �दए गए ट्रांसफ्यूज़न्स क� संख्या 
जब आपका ह�मोग्लो�बन कम था, क� गणना क� जाएगी।  
यह सार� जानकार� आपके अध्ययन �च�कत्सक को आपक� बीमार� क� िस्थ�त और क्या 
यह अध्ययन उपचार के �लए एक �वकल्प हो सकता है, को समझने में मदद करती है। 

शार��रक पर�क्षा शार��रक पर�क्षा आपके अध्ययन �च�कत्सक द्वारा आपके समग्र शार��रक स्वास्थ्य क� 
जाचँ करने के �लए एक �नय�मत मूल्याकंन है। इसमें आमतौर पर शा�मल होते है: शर�र 
को देखना, शर�र के क्षेत्रों को छूना और टैप करना, जैसे �क आपका पेट, और आवाज े
सुनना, जैसे �क आपके फेफड़।े पहले पूणर् शार��रक पर�क्षा के पश्चात बाद में दोहराए 
जाने वाले मूल्यांकन आपके लक्षणों या शार��रक �शकायतों के आधार पर आपके शर�र 
के कुछ क्षेत्रों तक सी�मत हो सकते हैं।  

जीवनाधार के सकेंत जीवनाधार के संकेत आपके रक्तचाप, हृदय ग�त, श्वसन दर (प्र�त �मनट सांसों क� 
संख्या) और तापमान के माप हैं। 

ऊंचाई और वजन अध्ययन क� शरुुआत में एक बार आपक� ऊंचाई मापी जाएगी। यह सु�निश्चत करने के 
�लए �क अध्ययन दवा क� सह� खुराक द� गई है, हर मह�ने आपके वजन क� जाचं क� 
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जाएगी। आपके वजन को मापने के �लए, आपको अपने जूते और �कसी भी भार� कपड़ े
को �नकालने के साथ-साथ अपनी जेब खाल� करने के �लए कहा जाएगा। 

इलेक्ट्रोका�ड र्योग्राम (ईसीजी) इलेक्ट्रोका�ड र्योग्राम (ईसीजी) एक जाचं है जो बताती है �क हृदय कैसे काम कर रहा है। 
आपक� छाती, कलाई और टखनों पर अस्थायी रूप से छोटे, नरम पैड्स लगाए जाएंगे 
और उन्हें मॉ�नटर से जोड़ा जाएगा जो आपके हृदय क� �वद्युत ग�त�व�ध को �दखाएगा। 

इकोका�ड र्योग्राम (ईको) एक इकोका�ड र्योग्राम (ईको) एक जाचं है जो आपके हृदय क� तस्वीरें बनाने के �लए ध्व�न 
तरंगों (अल्ट्रासाउंड) का उपयोग करती है ता�क यह �दखाया जा सके �क हृदय क� 
मांसपे�शयां और हृदय क� संरचना �कतनी अच्छ� तरह से काम कर रह� है। वी�डयो 
मॉ�नटर पर �दखाए गए आपके हृदय क� तस्वीरें लेने के �लए एक प्रोब िजसे ट्रासंड्यूसर 
कहा जाता है, आपक� छाती के ऊपर (ट्रांसथोरै�सक) या आपके गले (ट्रांसएसोफैिजयल) 
में घुमाई जाती है। इस पर�क्षा को पूरा होने में 30 �मनट से 1 घंटे तक का समय लग 
सकता है।  
य�द ट्रांसएसोफैिजयल ईको (ट�ईई) �कया जाता है, तो ध्व�न तरंगों का उपयोग करके 
स्पष्ट तस्वीरें लेने के �लए, एक छोटे प्रोब वाल� एक पतल�, लचील� नल� को धीरे-धीरे 
आपके गले से आपक� खाद्य नल� (एसोफैगस) में डाला जाएगा जो आपके हृदय के पीछे 
िस्थत होती है। आपको आराम करने और अपना गला सुन्न करने के �लए पहले से ह� 
दवा �मल जाएगी। 

कोएग्युलेशन यह जांचने के �लए �क आपका रक्त �कतनी अच्छ� तरह जमता हैं, सुई चुभाने (या एक 
इंट्रावेनस (आईवी) लाइन य�द आपके पास वह है) द्वारा रक्त का नमूना �लया जाएगा। 

हेमाटोलॉजी आपके रक्त में लाल रक्त को�शकाओं, श्वेत रक्त को�शकाओं और प्लेटलेट्स जैसी 
को�शकाओं क� संख्या और प्रकारों को मापने के �लए सुई चुभाने (या एक इंट्रावेनस 
(आईवी) लाइन य�द आपके पास वह है) द्वारा रक्त का नमूना �लया जाएगा। प्रत्येक 
बार जब यह जाचं क� जाती है तो रक्त क� कुल आवश्यक मात्रा लगभग 4 एमएल या 
लगभग 1 छोट� चम्मच होती है। इस जांच को कम से कम हर 2 सप्ताह में या 
आवश्यकता पड़ने पर अ�धक बार दोहराया जाएगा। इस जांच के ह�मोग्लो�बन प�रणामों 
का उपयोग अध्ययन दवा के प्र�त आपक� प्र�त�क्रया क� �नगरानी करने और यह 
आकलन करने के �लए �कया जाएगा �क क्या आपको रक्त ट्रासंफ्यूज़न क� आवश्यकता 
हो सकती है। 

रसायन �वज्ञान आपके सामान्य स्वास्थ्य क� जाचं करने और आपके यकृत और गुद� �कतनी अच्छ� तरह 
से काम कर रहे हैं, यह पता लगाने के �लए आपके रक्त के घटकों को मापने के �लए सुई 
चुभाने (या एक इंट्रावेनस (आईवी) लाइन य�द आपके पास वह है) द्वारा रक्त का नमूना 
�लया जाएगा। प्रत्येक बार जब यह जांच क� जाती है तो रक्त क� कुल आवश्यक मात्रा 
लगभग 6 एमएल या लगभग 1½ छोट� चम्मच होती है।  
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मूत्र �वश्लेषण आपको शौचालय ले जाने के �लए एक कप �दया जाएगा। आपको इस कप में मूत्र करने 
के �लए कहा जाएगा। एकत्र �कए गए मूत्र का उपयोग कुछ जाचंें करने के �लए �कया 
जाएगा। कुछ मतू्र को जाचं के �लए �च�कत्सक�य प्रयोगशाला में भी भेजा जाएगा। 

गभार्वस्था जाचं य�द आप प्रजनन क� क्षमता रखने वाल� म�हला हैं, तो यह जाँच करने के �लए मूत्र के 
नमूने क� आवश्यकता होती है �क आप गभर्वती हैं या नह�ं। य�द जाचं सकारात्मक है, 
तो पुिष्ट करने के �लए रक्त जाचं (लगभग 5 एमएल या 1 छोट� चम्मच) क� आवश्यकता 
होगी। य�द आप गभर्वती हैं, तो आप अध्ययन शुरू नह� ंकर पाएंगी या य�द आपने पहले 
ह� शुरू कर �दया है तो अध्ययन उपचार को रोकना होगा। 

हेपाटाइ�टस बी वायरस (एचबीवी), 
हेपाटाइ�टस सी वायरस (एचसीवी) 
और ह्यूमन इम्यूनोड�ेफ�शएंसी 
वायरस (एचआईवी) िस्थ�त क� 
जाचं 

आपसे एचबीवी, एचसीवी और एचआईवी संक्रमण के आपके इ�तहास के बारे में पूछा 
जाएगा। य�द आपको इनमें से कोई भी वायरस है तो आप अध्ययन में भाग नह� ंले 
पाएंगे। य�द आपक� कभी जाचं नह� ंक� गई है या आपक� िस्थ�त के बारे में अ�निश्चत 
हैं, तो आपके अध्ययन �च�कत्सक को एचबीवी, एचसीवी और/या एचआईवी के �लए 
आपके रक्त क� जाचं करने के �लए सुई चुभाने (या एक इंट्रावेनस (आईवी) लाइन य�द 
आपके पास वह है) द्वारा �लए गए रक्त के नमूने क� आवश्यकता हो सकती है। य�द 
प�रणाम से पता चलता है �क आपको हेपाटाइ�टस बी, हेपाटाइ�टस सी और ह्यूमन 
इम्यूनोड�ेफ�शएंसी वायरस है, तो आपको यह गोपनीय रूप से बताया जाएगा और 
�च�कत्सा फॉलो-अप के बारे में जानकार� द� जाएगी। य�द कानून द्वारा आवश्यक हो तो 
इन संक्रामक रोगों का कारण बनने वाले कुछ वायरसों के सकारात्मक प�रणामों क� 
सूचना आपके देश के स्थानीय स्वास्थ्य अ�धका�रयों को देने क� आवश्यकता हो सकती 
है। 

सीरम ए�रथ्रोपोइ�टन (ईपीओ) आपके रक्त में �कतना हॉम�न ए�रथ्रोपोइ�टन (सीरम ईपीओ) मौजूद है, इसका आकलन 
करने के �लए सुई चुभाने (या एक इंट्रावेनस (आईवी) लाइन य�द आपके पास वह है) 
द्वारा रक्त का नमूना �लया जाएगा। यह हॉम�न अिस्थ मज्जा में उत्पा�दत लाल रक्त 
को�शकाओं क� मात्रा को संतु�लत करने में मदद करता है। य�द स्तर बहुत अ�धक है तो 
यह अध्ययन उपचार एक अच्छा �वकल्प नह� ंहो सकता है और आप पात्र नह� ंहोंगे। 

पे�रफेरल रक्त (रक्त स्मीयर के 
�लए) और अिस्थ मज्जा नमूना 
संग्रह 

अिस्थ मज्जा नमूना संग्रह में अिस्थ मज्जा एिस्परेट और अिस्थ मज्जा बायोप्सी 
शा�मल हैं। ये प्र�क्रयाएँ आपक� कुछ बड़ी हड्�डयों के अंदर एक स्पंजी ऊतक, अिस्थ 
मज्जा को एकत्र करने और जाचंने के �लए क� जाती हैं। अिस्थ मज्जा एिस्परेट के �लए, 
लगभग 5 एमएल (1 छोट� चम्मच) अिस्थ मज्जा तरल पदाथर् �नकालने के �लए कूल्हे 
क� हड्डी में एक �वशेष पतल� सईु डाल� जाती है। अिस्थ मज्जा बायोप्सी के �लए, हड्डी 
और अिस्थ मज्जा के ठोस �हस्से के एक छोटे से टुकड़ े(लगभग 1.5 सेमी या 0.5 इंच 
लंबे) को �नकालने के �लए कूल्हे क� हड्डी में एक �वशेष खोखल� सुई डाल� जाती है। यह 
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लगभग एक ल�ड पें�सल िजतनी मोटाई का होता है। इन प्र�क्रयाओं से जुड़ े�कसी भी ददर् 
को कम करने के �लए आपक� त्वचा को सुन्न करने के �लए आपको कुछ सेडशेन या 
स्थानीय एनेस्थ�ेसया �दया जा सकता है, ले�कन �फर भी इन प्र�क्रयाओं के बाद कुछ 
समय के �लए असु�वधा और हड्डी का ददर् हो सकता है। य�द आवश्यकता हो तो आपके 
अध्ययन �च�कत्सक आपको असु�वधा के �लए दवा प्रदान कर सकते है।  
अिस्थ मज्जा मूल्याकंन के अलावा, रक्त क� कुछ बंूदों को सुई चुभाने (या एक इंट्रावेनस 
(आईवी) लाइन य�द आपके पास वह है) द्वारा �लया जाएगा और एक स्लाइड पर रखा 
जाएगा। इस रक्त स्मीयर को अिस्थ मज्जा के नमूनों के साथ, आपके एमडीएस का 
आकलन करने के �लए अध्ययन �व�शष्ट पैथोलॉजी प्रयोगशाला में भेजा जाएगा। 

एमडीएस रोग आकलन ऊपर उिल्ल�खत पे�रफेरल रक्त का नमूना (रक्त स्मीयर के �लए) और अिस्थ मज्जा के 
नमूने स्क्र��नगं के दौरान, आपके द्वारा 24 सप्ताह और 48 सप्ताह के उपचार को पूरा 
करने के बाद, और �फर अध्ययन उपचार समापन क� मुलाकात (ईओट�एक्स) तक 
आपके अध्ययन �च�कत्सक द्वारा आवश्यक समझे जाने के अनुसार, अध्ययन �व�शष्ट 
पैथोलॉजी प्रयोगशाला में भेजे जाएंगे। एक पे�रफेरल रक्त नमूना (रक्त स्मीयर के �लए), 
अिस्थ मज्जा एिस्परेट और अिस्थ मज्जा बायोप्सी क� आवश्यकता स्क्र��नगं के समय 
और आपके द्वारा 24 सप्ताह के उपचार को पूरा करने के बाद होती है। इसके बाद अिस्थ 
मज्जा बायोप्सी वैकिल्पक है। स्क्र��नगं के दौरान, एमडीएस रोग का मूल्याकंन एलआर-
एमडीएस के आपके �नदान क� पुिष्ट करने और यह �नधार्�रत करने के �लए �कया जाता 
है �क क्या आप अध्ययन के �लए पात्र हैं। अध्ययन उपचार के दौरान, एमडीएस रोग का 
मूल्याकंन आपके एलआर-एमडीएस क� िस्थ�त को समझने और यह आकलन करने के 
�लए �कया जाता है �क अध्ययन उपचार के प्र�त आपक� बीमार� �कतनी प्र�त�क्रया देती 
है। 

यादृिच्छक�करण आपके रोग के चरण और जो�खम कारकों के आधार पर एक कंप्यूटर प्रोग्राम द्वारा 
आपको क्रम र�हत तर�के से दो उपचार �वकल्पों में से एक में आवं�टत �कया जाएगा। 
जब आपको क्रम र�हत तर�के से उपचार आवं�टत �कया जाता है, तो इसका मतलब है 
�क आपको संयोग से एक उपचार समूह में रखा जाता है (�सक्का उछालने क� तरह)।  

अध्ययन दवा खुराक यह इस अध्ययन में जाचं क� जा रह� अन्वेषणात्मक दवा है। यह हर 28 �दनों (प्र�त 
मह�ने एक बार) में त्वचा के नीचे इंजेक्शन (सबक्यूटे�नयस इंजेक्शन) द्वारा �दया जाता 
है। 

एपोए�टन अल्फा खुराक यह इस अध्ययन में अन्वेषणात्मक दवा से तुलना क� जा रह� मानक देखभाल दवा है। 
यह हर 7 �दनों (प्र�त सप्ताह एक बार) में त्वचा के नीच े इंजके्शन (सबक्यूटे�नयस 
इंजेक्शन) द्वारा �दया जाता है। 
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ट्रांसफ्यूज़न सत्यापन आपसे कें द्र पर आपक� �पछल� मुलाकात के बाद से आपके द्वारा प्राप्त �कए गए �कसी 
भी रक्त ट्रासंफ्यूज़न के बारे में पूछा जाएगा। इसमें कोई भी ट्रांसफ्यूज़न शा�मल है जो 
एक अलग �च�कत्सालय या अस्पताल में �दया गया हो सकता है। य�द एक ट्रासंफ्यूज़न 
एक अलग �च�कत्सालय या अस्पताल में होता है, तो आपके अध्ययन �च�कत्सक को 
ट्रांसफ्यूज़न प्र�क्रया का दस्तावेजीकरण करने वाल� एक �रपोटर् क� प्र�तया,ं साथ ह� 
ट्रांसफ्यूज़न से पहले �कए गए �कसी भी रक्त जाचं (िजसमें ह�मोग्लो�बन, प्लेटलेट्स 
और आयरन से संबं�धत जांचों शा�मल है) के प�रणाम प्राप्त करने क� आवश्यकता होगी। 

फामार्कोकाइने�टक (पीके) 
मूल्याकंन 

य�द आपको अध्ययन दवा उपचार के �लए आवं�टत �कया गया है, तो सुई चुभाने द्वारा 
�लए गए रक्त के नमूने (या एक इंट्रावेनस (आईवी) लाइन य�द आपके पास वह है) को 
यह मापने के �लए �क आपके रक्त में �कतनी अध्ययन दवा है और यह आकलन करने 
के �लए एकत्र �कया जाएगा �क आपका शर�र अध्ययन दवा को �कतनी अच्छ� तरह से 
अवशो�षत करता है और तोड़ता है। इस नमनेू के एक �हस्से का उपयोग बायोमाकर् र 
अनुसधंान उद्देश्यों के �लए �कया जा सकता है। हर बार जब यह जाचं क� जाती है तो 
रक्त क� कुल आवश्यक मात्रा लगभग 16 एमएल या प्र�त नमूना लगभग 3 छोट� चम्मच 
होती है। 

एंट�-ड्रग एंट�बॉडी (एडीए) मूल्याकंन य�द आपको अध्ययन दवा उपचार के �लए आवं�टत �कया गया है, तो सुई चुभाने द्वारा 
�लए गए रक्त के नमूने (या एक इंट्रावेनस (आईवी) लाइन य�द आपके पास वह है) यह 
जाचंने के �लए एकत्र �कए जाएंगे �क क्या आपक� प्र�तरक्षा प्रणाल� अध्ययन दवा के 
�लए एंट�बॉडीज़ (प्रोट�न) बना रह� है। यह तब होगा जब आपका शर�र अध्ययन दवा को 
आपके रक्त में एक बाहर� पदाथर् के रूप में मानता है। प्रत्येक बार जब यह जांच क� जाती 
है तो रक्त क� कुल आवश्यक मात्रा लगभग 8 एमएल या 1½ छोट� चम्मच होती है। 

बायोमाकर् र मूल्यांकन कुछ रक्त के नमूने सुई चुभाने (या एक इंट्रावेनस (आईवी) लाइन य�द आपके पास वह 
है) द्वारा सख्ती से अनुसंधान उद्देश्यों के �लए एकत्र �कए जाएंगे। बायोमाकर् र जै�वक 
या रासाय�नक "माकर् र" हैं जो एमडीएस से पी�ड़त रो�गयों के रक्त और ऊतक के नमूनों 
में पाए जा सकते हैं। बायोमाकर् र अनुसधंान हमें यह जानने में मदद कर सकता है �क 
�कन रो�गयों क� अध्ययन दवा के प्र�त प्र�त�क्रया करने क� अ�धक संभावना है या 
अध्ययन दवा के दषु्प्रभाव �वक�सत करने क� अ�धक सभंावना है। यह हमें यह �नधार्�रत 
करने में भी मदद करता है �क अध्ययन दवा का शर�र पर क्या अन्य प्रभाव पड़ रहा है।  
इस अनुसंधान से आपको कोई लाभ नह� ंहोगा, ले�कन यह भ�वष्य में लोगों क� मदद 
कर सकता है।  
इस अध्ययन में बायोमाकर् र आकलन में �नम्न�ल�खत शा�मल हैं: 
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 आपके ज्ञात �च�कत्सक�य बायोमाकर् र के �लए जाचं करने के �लए अध्ययन दवा 
लेने के दौरान रक्त नमूना (लगभग 8 एमएल या लगभग 1½ छोट� चम्मच) प्र�त 

माह एक बार एकत्र �कया जाएगा। 
 एक अन्य रक्त का नमूना (लगभग 11 एमएल या लगभग 2 छोट� चम्मच) 

अध्ययन उपचार के पहले 12 सप्ताह के भीतर 7 समय �बदंओंु पर एकत्र �कया 
जाएगा और �फर उसके बाद खोजपूणर् बायोमाकर् र क� जांच के �लए �तमाह� में 
�कया जाएगा। इस रक्त के नमूने का उपयोग आपके राइबोन्यूिक्लक ए�सड 

(आरएनए) के रोग से जुड़ ेआनुवं�शक जाचंों के �लए भी �कया जाएगा। 
 रोग �व�शष्ट आनुवं�शक उत्प�रवतर्न के जाचं के �लए आपके उपचार के पहले �दन 

पर अ�त�रक्त रक्त नमूना (लगभग 3 एमएल या लगभग ½ छोट� चम्मच) एकत्र 

�कया जाएगा। 
 

स्वास्थ्य देखभाल संसाधन उपयोग 
मूल्याकंन 

�नय�मत अध्ययन मुलाकातों के दौरान, कें द्र पर आपक� �पछल� मुलाकात के बाद से 
होने वाले �कसी भी अस्पताल में भत� होने क� संख्या, अव�ध और कारणों के बारे में 
जानकार� एकत्र क� जाएगी। साथ ह�, अ�नयोिजत कें द्र क� मुलाकात, नैदा�नक प्र�क्रयाओं 
और उपचार हस्तक्षेपों क� संख्या पर डटेा एकत्र �कया जाएगा, िजनके �लए अस्पताल में 
भत� होने क� आवश्यकता नह� ंथी।  

प्र�तकूल घटनाएं आपसे पूछा जाएगा �क क्या आपने कोई नकारात्मक संकेत और लक्षण या अपने 
स्वास्थ्य में कोई बदलाव देखा है। इन प�रवतर्नों को प्र�तकूल घटनाओं के रूप में जाना 
जाता है। 

सहवत� दवाएं/प्र�क्रयाएं आप से ऐसी �कसी भी दवा जो आप लेना जार� रखते हैं या �कसी भी नई दवा के बारे में 
पूछा जाएगा जो आपने लेना शुरू कर �दया है। यह महत्वपूणर् है �क आप अध्ययन 
�च�कत्सक को उन सभी दवाओं के बारे में बताएं जो आप ले रहे हैं िजसमें शा�मल हैं: 
�प्रिस्क्रप्शन दवाएं, ओवर-द-काउंटर दवाएं, �वटा�मन, हबर्ल सप्ल�मेंट, ट�के और कुछ 
भी जो आप ले सकते हैं। आप अपने एलआर-एमडीएस के उपचार के �लए कोई अन्य 
दवा नह� ंले सकते हैं या �कसी अन्य अनुसंधान अध्ययन में भाग नह� ंले सकते हैं िजसमें 
आपके इस अध्ययन उपचार में होने के दौरान दवा लेना शा�मल है। 
आपसे �कसी भी रक्त ट्रासंफ्यूज़न या �कसी अन्य �च�कत्सा प्र�क्रया या शल्य �च�कत्सा 
के बारे में भी पूछा जाएगा जो आपने करवाई है या करवाने क� उम्मीद है। 

उ�रजी�वता फॉलो-अप और रोग क� 
िस्थ�त 

सुरक्षा फॉलो-अप अव�ध के समाप्त होने के बाद, आप उ�रजी�वता फॉलो-अप अव�ध में 
प्रवेश करेंगे जहां यह पता लगाने के �लए �क आप कैसा महससू कर रहे हैं और अपने 
एमडीएस रोग क� िस्थ�त पर अपडटे्स प्रदान करने के �लए हर 3 मह�ने में, आमतौर पर 
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टेल�फोन द्वारा आपसे संपकर्  �कया जाएगा। आपको फोन द्वारा ईक्यू-5डी-5एल 
प्रश्नावल� को पूरा करने के �लए भी कहा जाएगा।  

बाद का उपचार उ�रजी�वता फॉलो-अप अव�ध के दौरान, आपको एमडीएस रोग के �लए �कसी भी उपचार 
क� �रपोटर् करने के �लए कहा जाएगा जो आपने अध्ययन उपचार को बंद करने के बाद 
से शुरू �कया है। 

 

अध्ययन के दौरान आवश्यक रोगी द्वारा �रपोटर् �कए गए प�रणाम (पीआरओज़) मूल्याकंन 

ईओआरट�सी क्यूएलक्यू-सी30 

(प्रश्नावल� 1) 

यह प्रश्नावल� शार��रक कायर्क्षमता, सासं फूलना और थकान को मापती है। यह एक 
30-आइटम वाल�, रोगी द्वारा �रपोटर् क� गई मल्ट�-डोमेन प्रश्नावल� है िजसे कैं सर से 
पी�ड़त रो�गयों के कायर्, स्वास्थ्य और लक्षण के अनुभव का आकलन करने के �लए 
�डज़ाइन �कया गया है।  

[यूरो�पयन ऑगर्नाइज़ेशन फॉर �रसचर् एंड ट्र�टमेंट ऑफ़ कैं सर क्वा�लट� ऑफ़ लाइफ़ 
क्वेश्चनेयर कोर 30] 

एफएसीट�-एक एनी�मया स्केल 

(प्रश्नावल� 2) 

इस प्रश्नावल� का उपयोग एनी�मया से पी�ड़त रो�गयों में कायर्क्षमता और स्वास्थ्य पर 
रोग के लक्षणों के प्रभावों का आकलन करने के �लए �कया जाता है। 

[कैं सर थेरेपी-एनी�मया का कायार्त्मक मलू्याकंन] 

ईक्यू-5डी-5एल 

(प्रश्नावल� 3) 

इस प्रश्नावल� में 2 घटक शा�मल होते हैं: एक वणर्नात्मक प्रणाल� और एक वीएएस 
(�वज़अुल एनालॉग स्केल)। उपकरण क� वणर्नात्मक प्रणाल� में ग�तशीलता, स्वयं-
देखभाल, सामान्य ग�त�व�धयों, ददर्/असु�वधा और �चतंा/अवसाद के साथ समस्याओं 
को मापने वाले 5 आइटम शा�मल हैं। उपकरण का वीएएस आपको 100-पॉइंट स्केल पर 
अपने स्वास्थ्य का मूल्याकंन करने क� अनुम�त देता है। 

ट्रांसफ्यूज़न बडर्न मूल्याकंन 

(प्रश्नावल� 4) 

इस प्रश्नावल� में �पछले 4 सप्ताह में �कए गए �कसी भी लाल रक्त को�शका ट्रासंफ्यूज़न 
(िजसमें समय प्र�तबद्धता के साथ-साथ शार��रक और भावनात्मक बडर्न शा�मल है) के 
प्र�तभागी द्वारा महसूस �कए गए बडर्न को मापने वाल� एक वस्तु शा�मल है। 

पीजीआई-एस आइटम 

(प्रश्नावल� 5) 

इस प्रश्नावल� के साथ, आपको �पछले सप्ताह के लक्षणों क� गंभीरता या कायार्त्मक 
सीमाओं को रेट करने के �लए कहा जाता है।  

[पेशंट ग्लोबल इंपे्रशन ऑफ �स�वय�रट�] 
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पीजीआई-सी आइटम 

(प्रश्नावल� 6) 

इस प्रश्नावल� के साथ, आपको पर�क्षण हस्तक्षेप क� शरुुआत के बाद से प�रणामों में 
प�रवतर्नों का मलू्याकंन करने के �लए कहा जाता है।  

[पेशंट ग्लोबल इंपे्रशन ऑफ चेंज] 

 

न्यूनतम रक्त मात्राएँ 

अध्ययन में आपसे एकत्र �कए गए रक्त क� कुल मात्रा इस बात पर आधा�रत होगी �क अध्ययन में आपको उपचार के �कतने 
चक्र प्राप्त होते हैं। प्रत्येक मुलाकात पर एकत्र क� जाने वाल� न्यूनतम लगभग रक्त क� मात्रा नीच ेद� गई हैः  

समयाव�ध रक्त क� मात्रा (बड़ी चम्मच) 

स्क्र��नगं अव�ध लगभग 35 एमएल या लगभग 2½ बड़ी चम्मच 

अध्ययन उपचार अव�ध (उपचार समापन क� 
(ईओट�एक्स) मलुाकात तक) 

हर मह�ने लगभग 50-125 एमएल या लगभग 3½-8½ बड़ी चम्मच 

सुरक्षा फॉलो-अप अव�ध हर मह�ने लगभग 18 एमएल या लगभग 1 बड़ी चम्मच 

उ�रजी�वता फॉलो-अप अव�ध कोई नह� ं

य�द आपके पास सुरक्षा मूल्यांकन के अंत में 
ए�ल्रटरसेप्ट के �लए एंट�बॉडीज़ हैं तो 1 वषर् तक 
अ�त�रक्त मा�सक जांच 

हर मह�ने लगभग 8 एमएल या लगभग ½ बड़ी चम्मच 

य�द आप ट्रांसफ्यूज़न कराते है, तो ह�मोग्लो�बन 
और रसायन �वज्ञान के �लए नमूना  

प्रत्येक ट्रांसफ्यूज़न से पहले लगभग 10 एमएल या लगभग 1 बड़ी 
चम्मच 

क्या अध्ययन में उपकरण और �कसी भी प्रकार क� तकनीक का उपयोग �कया जाएगा? 

इलेक्ट्रॉ�नक उपकरण और 
संबं�धत तकनीक का प्रकार 

कौन-सी कंपनी आपको यह 
इलेक्ट्रॉ�नक उपकरण 
[और/या] संबं�धत तकनीक 
प्रदान कर रह� है? 

इलेक्ट्रॉ�नक उपकरण 
[और/या] संबं�धत तकनीक 
का उपयोग कैसे �कया जा 
रहा है?  

इस इलेक्ट्रॉ�नक उपकरण 
[और/या] संबं�धत तकनीक 
का उपयोग कब होने वाला 
है? 

प्रश्नावल� के �लए टैब्लेट्स 
(पीआरओज़ – रोगी द्वारा 
�रपोटर् �कए गए प�रणाम) 

�सग्नेंट हेल्थ 

 

प्रश्नावल� के उ�रों को 
�रकॉडर् करना 

स्क्र��नगं, उपचार, सुरक्षा 
फॉलो-अप और उ�रजी�वता 
फॉलो-अप अव�ध के दौरान 
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उपरोक्त पहचाने गए इलेक्ट्रॉ�नक उपकरणों और संबं�धत तकनीक का उपयोग करके सभी रोगी द्वारा �रपोटर् �कए गए प�रणामों 
(पीआरओज़) का आकलन पूरा �कया जाना चा�हए। य�द आप इलेक्ट्रॉ�नक उपकरणों और संबं�धत तकनीक का उपयोग न करने 
का �नणर्य लेते हैं तो आप इस अध्ययन में भाग नह� ंले पाएंगे। 

अपनी सहम�त प्रदान करके, आप अनुरोध के अनुसार इलेक्ट्रॉ�नक उपकरणों और संबं�धत तकनीक का उपयोग करने के �लए 
सहमत हैं। कृपया ध्यान दें �कः 

• टकेडा के पास ऐसी जानकार� तक पहंुच होगी जो अप्रत्यक्ष रूप से आपक� पहचान करती है जैसे �क आपका अध्ययन आईडी 
नंबर।  

• आपक� व्यिक्तगत जानकार� का उपयोग आपको इलेक्ट्रॉ�नक उपकरण और संबं�धत तकनीक के उपयोगकतार् के रूप में 
पंजीकृत करने के �लए �कया जाएगा। 

य�द आप अध्ययन में नामांकन करने का �नणर्य लेते हैं तो आपको इलेक्ट्रॉ�नक उपकरणों और संबं�धत तकनीक के बारे में 
अ�त�रक्त जानकार� प्रदान क� जाएगी। य�द आपके इलेक्ट्रॉ�नक उपकरणों और संबं�धत तकनीक के उपयोग के बारे में प्रश्न हैं, 
तो कृपया अपने अध्ययन �च�कत्सक से पूछें । 

आपके अध्ययन के नमूनों और बायोमाकर् र छ�वयों का क्या होगा?  

अध्ययन के दौरान आपसे �लए गए सभी रक्त, मूत्र और अिस्थ मज्जा के नमूने(एका�धक) को प्रायोजक क� �न�दर्ष्ट प्रयोगशाला 
में भेजा जाएगा। प्रयोगशाला अस्थायी रूप से नमूने(एका�धक) को संग्रह�त करेगी और इस अध्ययन से संबं�धत जाचंों क� 
व्यवस्था करेगी। नमूने(एका�धक) को एक कोड के साथ लेबल �कया जाएगा न �क आपके नाम के साथ। 

प्रायोजक, उसके एजेंट्स और सबंद्ध कंप�नयों के पास एकत्र �कए गए नमूने(एका�धक) तक पहंुच होगी। अध्ययन के दौरान 
एकत्र �कए गए सभी नमूने(एका�धक) को सी�मत पहंुच के साथ सुर�क्षत रूप से संग्रह�त �कया जाएगा और प्रायोजक को 
नमूने(एका�धक) के साथ काम करने वाले �कसी भी व्यिक्त को अनुसधंान जानकार� और �कसी भी व्यिक्त के प�रणाम को 
गोपनीय रखने के �लए सहमत होने क� आवश्यकता होगी। जाचं/भंडारण सु�वधा बदल सकती है, आप हमेशा अपने नमूनों का 
स्थान जानने का अनुरोध कर सकते हैं। 

आपके नमूनों को कैसे संग्रह�त �कया जाएगा? 

मानक �च�कत्सक�य जाचंों के �लए एकत्र �कए गए सभी रक्त और मूत्र के नमनूों को अध्ययन के अतं में या उससे पहले नष्ट 
कर �दया जाएगा जब सभी जांच डटेा का �वश्लेषण �कया जाएगा।  

बायोमाकर् र अनुसंधान के �लए एकत्र �कए गए सभी अिस्थ मज्जा एिस्परेट, अिस्थ मज्जा बायोप्सी और पे�रफेरल रक्त के नमूनों 
को प्रायोजक द्वारा अपने द�घर्का�लक भंडारण भागीदारों के साथ संग्रह�त �कया जाएगा। इसमें एमडीएस रोग मूल्यांकन और 
बायोमाकर् र/पीके/एडीए मूल्यांकन के �लए एकत्र �कए गए अिस्थ मज्जा एिस्परेट, अिस्थ मज्जा बायोप्सी और पे�रफेरल रक्त के 
नमूने शा�मल हैं। इन नमूनों को अध्ययन के पूरा होने के बाद 15 वष� तक के �लए रखा जाएगा, जब तक �क ऐसे स्थानीय 
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कानून न हो िजनके �लए कम भंडारण अव�ध क� आवश्यकता होती है, या आप नमूना भंडारण और उपयोग के �लए सहम�त 
वापस नह� ंलेते हैं। उस समय के बाद, नमूने नष्ट कर �दए जाएंगे। अध्ययन �च�कत्सक लागू कानून द्वारा आवश्यक अनुसार 
आपके नमूनों के साथ आपक� पहचान को जोड़ने वाले �रकॉडर् रखेगा। 

क्या मैं अपने नमूनों का उपयोग करने के �लए अपनी सहम�त वापस ले सकता/सकती हँू? 

य�द आप अध्ययन से हट जाते हैं, तो आप यह भी अनुरोध कर सकते हैं �क आपके अध्ययन �च�कत्सक से सपंकर्  करके �कसी 
भी समय आपके नमूने(एका�धक) और आपके नमूने(एका�धक) से प्राप्त सामग्री को नष्ट कर �दया जाए। जब तक आपक� 
पहचान को आपके नमूने(एका�धक) से जोड़ने वाले �रकॉडर् मौजूद हैं, तब भी आपके नमूने(एका�धक) को नष्ट �कया जा सकता 
है। हालाँ�क, प्रायोजक �कसी भी अध्ययन के प�रणाम या जानकार� को रखने और उपयोग करने का हकदार होगा जो बंद करने 
के आपके अनुरोध से पहले आपके नमूने(एका�धक) से प्राप्त �कया गया था।  

क्या मझुे अपने जाचं के प�रणाम �मलेंगे? 

बायोमाकर् र अनुसंधान के �लए आपसे एकत्र �कए गए नमूने, और इन नमूनों के साथ �कए गए जाचं क� जानकार� और प�रणामों 
का उपयोग व्यिक्तगत रूप से या अन्य डटेा के साथ संयोजन में �कया जा सकता है। इन नमूनों के साथ क� गई जाचंों का उद्देश्य 
आपके स्वास्थ्य या आपको �कसी भी बीमार� के �वक�सत होने क� संभावना के बारे में �नधार्रण करना नह� ंहै, इस�लए कोई भी 
जाचं प�रणाम आपके �च�कत्सक को प्रदान नह� ं�कया जाएगा या आपके �च�कत्सा �रकॉडर् में नह� ंरखा जाएगा। इस सहम�त 
प्रपत्र पर हस्ताक्षर करके, आप सहमत हैं �क हम आपके नमूनों को संग्रह�त कर सकते हैं और उनका उपयोग इस सू�चत सहम�त 
प्रपत्र में व�णर्त अनुसधंान के �लए कर सकते हैं।  

मेरे नमूनों का स्वा�मत्व �कसके पास है और उनका उपयोग कैसे �कया जाएगा? 

इस अध्ययन में आपसे एकत्र �कए गए नमूने(एका�धक) से एकत्र क� गई जानकार� का प्रायोजक द्वारा �वश्लेषण और मूल्यांकन 
�कया जाएगा, और इसके प�रणामस्वरूप नई खोज, पेटेंट्स या उत्पाद हो सकते हैं। आपको ऐसी खोजों, पेटेंट या उत्पादों के �लए 
�कसी भी प्रकार का भुगतान प्राप्त करने का कोई अ�धकार नह� ंहै और न ह� आपको प्राप्त होगा। इस �च�कत्सक�य अध्ययन में 
भाग लेने के �लए सहम�त देकर, आप अध्ययन प्रायोजक को इस अध्ययन के दौरान आपसे एकत्र �कए गए नमूने(एका�धक) में 
आपके पास हो सकने वाले �कसी भी स्वा�मत्व अ�धकार को छोड़ रहे हैं। 

य�द प्रायोजक �च�कत्सक�य अनुसंधान करने वाल� �कसी अन्य कंपनी को अध्ययन दवा बेचता है, तो ऐसी घटना में इस अध्ययन 
के �हस्से के रूप में एकत्र �कए गए आपके नमूनों को उस लेनदेन के �हस्से के रूप में उस कंपनी के साथ साझा �कया जा सकता 
है। 

नमूनों के �लए आपक� व्यिक्तगत जानकार� कैसे सुर�क्षत रहेगी? 
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हम आपक� जानकार� क� गोपनीयता क� पूणर् रूप से यथासंभव रक्षा करेंगे। आपक� पहचान क� रक्षा के �लए आपके नमूने और 
संबं�धत डटेा को कोड �कया जाएगा। केवल अध्ययन �च�कत्सक के पास कोड कंुजी क� कंुजी होगी जो आपके नमूनों को आपक� 
पहचान करने वाल� जानकार� से जोड़ सकती है। कंुजी को सुर�क्षत रूप से संग्रह�त और संर�क्षत �कया जाएगा। हम आपक� 
�नजता क� रक्षा कैसे करते हैं, इस बारे में अ�धक जानकार� के �लए, कृपया <"आपक� �नजता का सम्मान कैसे �कया जाएगा, 
और आपक� व्यिक्तगत जानकार� क� गोपनीयता कैसे बनाए रखी जाएगी?"> शीषर्क वाला अनुभाग देखें। 

बायोमाकर् र छ�व �वश्लेषण 

बायोमाकर् र जांच में छ�व �वश्लेषण शा�मल हो सकता है जो इसे �वभािजत करने और काचं क� स्लाइड पर रखने के बाद आपके 
ऊतक बायोप्सी पर �कया जाता है। यह जांच ऊतक में �व�भन्न प्रकार क� को�शकाओं को �गनने या मापने के �लए �वशेष छ�व 
�वश्लेषण कंप्यूटर सॉफ्टवेयर का उपयोग करता है। इस जांच से अनुसधंानकतार्ओं को यह जानने में मदद �मल सकती है �क 
को�शका आबाद� में प�रवतर्न �कसी बीमार� या उपचार क� प्र�त�क्रया को कैसे प्रभा�वत कर सकता है। बड़ी संख्या में लोगों के 
नमूनों के �वश्लेषण से अनुसधंानकतार्ओं को अन्य बीमा�रयों, बीमा�रयों के बीच संभा�वत संबंधों और दवा के �वकास के नए 
तर�कों के बारे में अ�धक जानने में मदद �मल सकती है। 

कृपया ध्यान रखें �क अिस्थ मज्जा क� बायोमाकर् र छ�वयों को �रकॉडर् �कया जाएगा और एक कंप्यूटर प्रोग्राम में सेव �कया 
जाएगा और कें द्र�य पठन और �वश्लेषण उद्देश्यों के �लए प्रायोजक और/या उनके वा�णिज्यक भागीदारों को सुर�क्षत तर�के से 
भेजा जाएगा। आपको आवं�टत �कया गया एक �व�शष्ट कोड �रकॉडर् क� गई सामग्री क� पहचान करेगा। आपके नाम या अन्य 
पहचान करने वाल� जानकार� का उपयोग नह� ं�कया जाएगा। इस अध्ययन के �लए प्रायोजक के कम� और प्रायोजक के भागीदार 
इन �रकॉ�ड�ग को देख सकते हैं। बायोमाकर् र छ�वयों को �नजी रखा जाएगा, और जहां तक कानून द्वारा अनुम�त द� गई है, �कसी 
अन्य व्यिक्त क� इन छ�वयों तक पहंुच नह� ंहोगी। तकनीक और कानून द्वारा लगाई गई सीमाओं के भीतर, आपक� जानकार� 
क� �नजता बनाए रखने के �लए हर संभव प्रयास �कया जाएगा। बायोमाकर् र छ�वयों को सी�मत पहंुच के साथ एक सुर�क्षत स्थान 
पर रखा जाएगा। अध्ययन के पूरा होने से कम से कम 25 वष�, या य�द कम हो, तो लागू कानून के तहत अनुमत अ�धकतम 
अव�ध तक या सहम�त वापस लेने तक बायोमाकर् र छ�वयों को संग्रह�त �कया जाएगा। उस समय के बाद, बायोमाकर् र छ�वयों को 
नष्ट कर �दया जाएगा। 

आनुवं�शक जाचं 

एमडीएस और तीव्र मायलॉइड ल्यूके�मया (एएमएल) में पाए जाने वाले प्रमुख जीनों में उत्प�रवतर्न क� पहचान करने के �लए 
आपके रोगग्रस्त अिस्थ मज्जा ऊतक और/या रक्त के नमूनों पर आनुवं�शक जांच क� जाएगी। जीन एक प्रकार के अणु से बने 
होते हैं िजसे डीऑक्सीराइबोन्यूिक्लक ए�सड या डीएनए कहा जाता है, और डीएनए एक व्यिक्त से दसूरे व्यिक्त में व्यापक रूप 
से �भन्न होता है। डीएनए वह आनुवं�शक सामग्री है िजसमें आपके शर�र के �वकास और कायर् के �लए �नद�श होते है। प्रत्येक 
व्यिक्त के शर�र में हज़ारों जीन ("जीनोम") होते हैं। आपके जीनोम या आपक� सभी आनुवं�शक सामग्री क� जाचं नह� ंक� जाएगी। 
आपके रोगग्रस्त अिस्थ मज्जा ऊतक और/या रक्त के नमूने(एका�धक) में चय�नत जीनों के केवल एक सी�मत समूह क� जाचं 
क� जाएगी।  
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बायोमाकर् र जांच में आपके रक्त क� को�शकाओं से सभी राइबोन्यूिक्लक ए�सड (आरएनए) का �वश्लेषण शा�मल होगा। इससे 
हमें यह जानने क� अनुम�त �मलेगी �क संग्रह के दौरान उन को�शकाओं में जीन कैसे व्यक्त �कए जाते हैं। इस जांच से 
अनुसधंानकतार्ओं को यह जानने में मदद �मल सकती है �क जीन क� अ�भव्यिक्त में प�रवतर्न रोग या अध्ययन दवा उपचार 
प्र�त�क्रया से कैसे संबं�धत हैं। आरएनए �वश्लेषण केवल अनुसंधान उद्देश्यों के �लए है और यह एक �च�कत्सा जांच नह�ं है। 
इसका मतलब है �क प�रणामों के �च�कत्सा महत्व का पता नह� ंचल सकता है, या वे �कसी भी �च�कत्सा िस्थ�त से संबं�धत नह� ं
हो सकते हैं। आपके नमूने पर जांचों के प�रणाम आपको, अध्ययन �च�कत्सक, �कसी भी बीमा कंपनी, आपके �नयोक्ता, आपके 
प�रवार या आपका उपचार करने वाले �कसी भी �फिज़�शयन को नह�ं �दए जाएंगे। ये अनुसंधान जाचं हैं और आपक� �च�कत्सा 
देखभाल पर लागू नह� ंहोते हैं। प्रायोजक और अनुसधंानकतार् इस अनुसंधान के प�रणामों को आपसे जोड़ ेजाने क� संभावना को 
कम करने के �लए उपाय करेंगे, ले�कन इस बात क� हमेशा दरूस्थ कम संभावना रहती है �क अनुसंधान में आपक� भागीदार� से 
प्राप्त जानकार� का खुलासा �कया जा सकता है। 

अध्ययन दवाओं के दषु्प्रभाव और अध्ययन में भाग लेने के जो�खम क्या हैं? 

अध्ययन के दौरान, आपको अध्ययन दवा और अध्ययन प्र�क्रयाओं से असु�वधा और जो�खम हो सकते हैं। ये एक व्यिक्त से 
दसूरे व्यिक्त में �भन्न हो सकते हैं। अध्ययन में भाग लेने वाले प्रत्येक व्यिक्त क� दषु्प्रभावों के �लए �नगरानी क� जाएगी; 
हालाँ�क, �च�कत्सक उन सभी असु�वधाओं और जो�खमों को नह� ंजानते हैं जो हो सकते हैं। इस बात क� हमेशा संभावना रहती 
है �क अज्ञात जो�खम हो सकते हैं और िजनमें से कुछ गंभीर, जीवन के �लए खतरनाक या घातक भी हो सकते हैं। यह महत्वपूणर् 
है �क आप अध्ययन �च�कत्सक/कमर्चार� को सभी लक्षणों/स्वास्थ्य समस्याओं क� �रपोटर् करें, चाहे आपको लगता हो �क ये 
समस्याएं अध्ययन दवा के कारण हैं या नह�ं। य�द यह एक आपातकाल�न िस्थ�त है और आप अध्ययन दल या �च�कत्सक से 
संपकर्  नह� ंकर सकते हैं, तो आपको तुरंत स्थानीय आपातकाल�न सेवाओं को कॉल करना चा�हए। य�द आपको अध्ययन दवा के 
प्र�त गंभीर प्र�त�क्रया होती है, तो अध्ययन �च�कत्सक �नणर्य ले सकता है �क आपक� सुरक्षा के �लए आपको अध्ययन से हटा 
�दया जाना चा�हए। 

अ�धक सामान्य रूप से होने वाल� असु�वधाओं और जो�खमों को नीच ेबताया गया है, जैसा �क दलुर्भ ले�कन गंभीर असु�वधाएं 
और जो�खम हैं।  

इसके अलावा, यह संभव है �क अन्वेषणात्मक उत्पाद इिच्छत थेराप्यू�टक प्रभाव प्रदान करने में �वफल हो सकता है। चूं�क इस 
अध्ययन का उद्देश्य एक अस्वीकृत अन्वेषणात्मक उत्पाद (अध्ययन दवा) क� सुरक्षा और प्रभावका�रता का आकलन करना है, 
इस�लए यह संभव है �क अध्ययन दवा का इिच्छत थेराप्यू�टक प्रभाव नह� ंहो सकता है। 

टकेडा दवा लेने के संभा�वत जो�खम क्या हैं? 

03 अपै्रल 2025 तक, एमडीएस से पी�ड़त लगभग 109 प्र�तभा�गयों को �च�कत्सक�य पर�क्षणों में ए�ल्रटरसेप्ट क� कम से कम 
1 खुराक �मल� है, िजसमें अ�धकाशं प्र�तभा�गयों को 12 मह�ने के �लए ए�ल्रटरसेप्ट प्राप्त हुआ है।  
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ए�ल्रटरसेप्ट (ट�एके-226, अध्ययन दवा) एक प्रयोगात्मक दवा है और मानव प्र�तभा�गयों के �लए जो�खमों का पूर� तरह से 
मूल्याकंन नह� ं�कया गया है। सभी दवाओं के साथ, ज�टलताओं और दषु्प्रभावों क� सभंावना है जो इस समय ज्ञात नह� ंहैं। अन्य 
जो�खम हो सकते हैं जो ज्ञात नह� ंहैं जो गंभीर हो सकते हैं। अध्ययन के दौरान आपक� बार�क� से �नगरानी क� जाएगी। 

आपको नीच ेबताए गए में से कोई नह�,ं कुछ या सभी दषु्प्रभाव अनुभव हो सकते हैं, और वे हल्के, मध्यम या गंभीर हो सकते हैं। 
य�द आपको इनमें से कोई भी दषु्प्रभाव अनुभव होते है, या उनके बारे में �च�ंतत हैं, तो अध्ययन �च�कत्सक से बात करें। 

कई दषु्प्रभाव उपचार समाप्त होने के तुरंत बाद ठ�क हो जाते हैं। हालां�क, कभी-कभी दषु्प्रभाव गंभीर, लंबे समय तक चलने वाले 
या स्थायी हो सकते हैं। य�द कोई गंभीर दषु्प्रभाव या प्र�त�क्रया होती है, तो आपके अध्ययन �च�कत्सक को आपके अध्ययन दवा 
उपचार को रोकने क� आवश्यकता हो सकती है। अपने अध्ययन �च�कत्सक को अपने स्वास्थ्य में �कसी भी नए या असामान्य 
लक्षण या प�रवतर्न के बारे में तरंुत बताएं िजसके बारे में आपको पता चलता है या �चतंा होती है। आपके अध्ययन �च�कत्सक 
आपके साथ चचार् करेंगे �क लक्षणों या दषु्प्रभावों का प्रबंधन कैसे �कया जाए। दषु्प्रभावों का उपचार लक्षण(एका�धक) के प्रकार 
और गंभीरता पर आधा�रत होगा। 

अध्ययन उपचार से पहले स्क्र��नगं के दौरान या अध्ययन दवा उपचार के साथ भागीदार� के दौरान य�द पहले से अज्ञात �च�कत्सा 
िस्थ�त का पता चला है, तो अध्ययन �च�कत्सक चचार् करेंगेः 

• क्या आप अध्ययन उपचार भागीदार� शुरू करने या जार� रखने के पात्र हैं 

• चाहे आपको अपने सामान्य �फिज़�शयन या �कसी �वशेषज्ञ के पास संद�भर्त करने क� आवश्यकता हो 

अध्ययन दवा एक अजन्मे बच्च ेया स्तनपान करने वाले �शशु के �लए एक जो�खम हो सकती है, इस�लए "गभार्वस्था, 
गभर्�नरोधक और स्तनपान" पर अनुभाग को ध्यान से पढ़ना महत्वपूणर् है, चाहे आप एक पुरुष हों या म�हला। 

मायलो�डस्प्लािस्टक �सडं्रोम/�नयोप्लाज़्म वाले प्र�तभा�गयों द्वारा �नम्न�ल�खत दषु्प्रभावों को बहुत सामान्य रूप से (10 में से 
1 से अ�धक लोगों में देखा गया) बताया गया था, िजन्होंने अब तक एक अन्य अनुसधंान अध्ययन में अध्ययन दवा प्राप्त क� 
थी। 

• पतला, पानी जसैा मल 

• थकान/कमजोर� 

• को�वड-19 

• लाल रक्त को�शकाओं में कमी: िजससे सांस फूलना/सांस लेने में क�ठनाई; कमजोर महसूस करना; चक्कर आना; 
भूख न लगना; हाथों और पैरों में सुन्नता और झुनझुनी हो सकती है 

• चक्कर आना (�सर का हल्कापन) 

• नाक से रक्त �नकलना 

• मतल� (पेट �बगड़ जाना) 
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• सांस फूलना 

• कब्ज (मल त्यागने में क�ठनाई) 

• �गरना 

• हाथों, पैरों या टखनों में सूजन 

• खांसी 

• रक्तचाप में वदृ्�ध 

• मूत्र पथ संक्रमण (सकं्रमण के लक्षणों में बुखार, ददर्, ला�लमा, मूत्र करते समय जलन, मूत्र करने में क�ठनाई या 
मूत्र में रक्त शा�मल हो सकता है)  

• जोड़ों का ददर् 

• �सरददर् 

• पीठ ददर् 

• उल्ट� होना 

अध्ययन दवा के प्र�त एंट�बॉडी �वक�सत करने क� क्षमता है, जो एक प्र�तरक्षा प्र�त�क्रया का संकेत देती है। कभी-कभी, यह दवा 
के प्रभावी ढंग से काम नह� ंकरने का कारण बन सकता है या एलज� प्र�त�क्रयाओं का कारण बन सकता है (अ�त�रक्त जानकार� 
के �लए नीच ेदेखें) यह त्वचा क� प्र�त�क्रया का कारण भी बन सकता है जहां एक इंजेक्शन (शॉट) �दया गया था िजसे इंजेक्शन 
लगाने क� जगह पर प्र�त�क्रया के रूप में जाना जाता है, िजससे कुछ ला�लमा और सूजन हो सकती है। 

साथ ह�, कम प्लेटलेट्स (नील का �नशान पड़ना या रक्तस्राव का कारण बन सकता है) बुखार, न्यूट्रोपे�नया (एक ऐसी िस्थ�त 
िजसमें न्यूट्रो�फल्स नामक श्वेत रक्त को�शकाओं क� संख्या असामान्य रूप से कम होती है जो सकं्रमण के जो�खम को बढ़ा 
सकती है) और फेफड़ों के संक्रमण (संक्रमण के लक्षणों में बुखार, सीने में ददर्, खांसी, और/या सांस लेने में क�ठनाई शा�मल हो 
सकती है) ये केवल अध्ययन दवा से इलाज �कए गए मायलो�फब्रो�सस नामक रक्त क� िस्थ�त वाले प्र�तभा�गयों द्वारा एक 
अन्य अनुसधंान अध्ययन में बहुत सामान्य रूप से �रपोटर् �कया गया है। 

एपोए�टन अल्फा के जो�खम क्या हैं?  

 य�द आपको तुलनात्मक अध्ययन दवा एपोए�टन अल्फा प्राप्त करने के �लए आवं�टत �कया गया है और अध्ययन दवा प्राप्त 
करने के �लए नह�,ं तो आपको नीच ेबताए गए दषु्प्रभावों में से कोई भी नह�,ं कुछ या सभी का अनुभव हो सकता है जो एपोए�टन 
अल्फा के साथ �रपोटर् �कए गए हैं। एपोए�टन अल्फा अध्ययन दवा के दषु्प्रभाव हल्के, मध्यम या गंभीर हो सकते हैं। अन्य 
जो�खम हो सकते हैं जो ज्ञात नह� ंहैं जो गंभीर हो सकते हैं। अपने अध्ययन �च�कत्सक को �कसी भी नए या असामान्य लक्षण 
या अपने स्वास्थ्य में प�रवतर्न के बारे में तुरंत बताएं िजसके बारे में आपको पता चलता है या य�द आपको कोई �चतंा होती है। 
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आपके अध्ययन �च�कत्सक आपके साथ चचार् करेंगे �क लक्षणों या दषु्प्रभावों का प्रबंधन कैसे �कया जाए। दषु्प्रभावों का उपचार 
लक्षण(एका�धक) के प्रकार और गंभीरता पर आधा�रत होगा। 

• पतला, पानी जसैा मल 

• मतल� 

• उल्ट� होना 

• बुखार 

• �सरददर् 

• उच्च रक्तचाप और रक्तचाप में गंभीर वदृ्�ध (िजसे हाइपरटें�सव क्राइ�सस कहा जाता है) िजसके प�रणामस्वरूप 
मिस्तष्क �वकार, दौरे, स्टै�बगं माइगे्रन-जसेै �सरददर् और संभा�वत स्ट्रोक हो सकता है 

• नस में (सभंा�वत लक्षणों में ददर्, सूजन, और/या ला�लमा शा�मल है) या एक धमनी में (अंग क्ष�त जैसे स्ट्रोक, 
सांस लेने में �वफलता, संभा�वत अधंापन, मिस्तष्क में रक्तस्राव, और/या �दल का दौरा) रक्त के थक्कों के जो�खम 
में वदृ्�ध जो �वशेष रूप से मोटापे और इन घटनाओं के पूवर् इ�तहास जैसे पहले से मौजूद जो�खम वाले कारकों 
वाले रो�गयों में जीवन के �लए खतरनाक हो सकता है 

• सद�, फ्ल-ूजैसे लक्षण 

• उस स्थान पर त्वचा क� एलज� प्र�त�क्रया जहां एक इंजेक्शन (शॉट) �दया गया था, िजससे कुछ ला�लमा और 
सूजन हो सकती है 

• बांहों और/या पैरों में सूजन 

• खांसी 

• दौरा (�वशेष रूप से �मग� के इ�तहास और मिस्तष्क और र�ढ़ क� हड्डी के संक्रमण या मिस्तष्क कैं सर जसैी 
िस्थ�तयों वाले रो�गयों में) 

• जोड़ों में ददर्, हड्डी में ददर्, मांसपे�शयों में ददर् और/या शर�र में ददर्, बांह और/या पैर में ददर् 

• उच्च रक्त प्लेटलेट गणना (थक्के बढ़ने का कारण बन सकता है) 

• पोटै�शयम का उच्च रक्त स्तर (गुद� क� �वफलता या हृदय प्रभाव का कारण बन सकता है) 

• रेिस्परेटर� टै्रक्ट कंजशेन (वायुमागर् में रुकावट या जकड़न, अक्सर अ�त�रक्त बलगम या सूजन के कारण) 

• अिस्थ मज्जा के कायर् में कमी और लाल रक्त को�शकाओं को बनाने में असमथर्ता के कारण लाल रक्त को�शकाओं 
क� संख्या कम हो जाती है िजसे एनी�मया के रूप में जाना जाता है, िजसमें थकान, कमजोर� और त्वचा के पीलेपन 
के लक्षण शा�मल हैं 
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• अ�तसंवेदनशीलता और एना�फलैिक्टक प्र�त�क्रयाः एलज� क� प्र�त�क्रया िजसमें चक�े, �प�ी, बुखार, सांस लेने 
में क�ठनाई, त्वचा के नीच ेसजून, अक्सर आंखों, होंठ, जीभ और गले के आसपास (एंिजयोन्यूरो�टक एडमेा) और 
�नम्न रक्तचाप शा�मल हो सकते हैं। हालां�क आमतौर पर उपचार से यह ठ�क हो जाता है, यह गंभीर या जीवन 
के �लए खतरनाक हो सकता है 

• पो�फर् �रया नामक आनुवं�शक �वकार का �बगड़ना िजसमें पेट ददर्, भ्रम, �चतंा, दौरे, मांसपे�शयों में ददर्, सूरज क� 
रोशनी के प्र�त संवेदनशीलता में वदृ्�ध जैसे लक्षण शा�मल हो सकते हैं िजससे त्वचा क� प्र�त�क्रयाएं होती हैं जसेै 
�क फफोले और सूरज के संपकर्  में आने वाले क्षते्रों में खुजल� 

एपोए�टन अल्फा के साथ �रपोटर् क� गई अन्य प्र�तकूल प्र�त�क्रयाओं में स्ट�वंस-जॉनसन �सडं्रोम (एसजेएस) और टॉिक्सक 
ए�पडमर्ल नेक्रोलाइ�सस (ट�ईएन) जैसी गंभीर त्वचा प्र�त�क्रयाएं शा�मल हैं जो शर�र के अलग-अलग �हस्सों पर िजसमें हथे�लया ं
और तलवें, चेहरा और अन्य अंग शा�मल है, अलग-अलग तरह के फफोले, �प�ी और अन्य घावों के रूप में �दख सकते हैं। यह 
गंभीर है और जीवन के �लए खतरनाक हो सकता है। य�द आपको इनमें से कोई भी दषु्प्रभाव होता है, तो तुरंत अपने अध्ययन 
�च�कत्सक को सू�चत करें। 

एलज� प्र�त�क्रया के जो�खमः �कसी भी दवा में एलज� प्र�त�क्रया का संभा�वत जो�खम होता है, िजसका य�द तुरंत इलाज नह�ं 
�कया जाता है, तो यह जीवन के �लए खतरनाक हो सकता है। वे गंभीरता में हल्के से मध्यम होते हैं। हालां�क, �कसी भी दवा क� 
खुराक पर जानलेवा प्र�त�क्रयाएं हो सकती हैं। य�द आपको लगता है �क अध्ययन दवा या एपोए�टन अल्फा लेने के बाद आपको 
गंभीर एलज� क� प्र�त�क्रया हो रह� है, तो आपको तुरंत आपातकाल�न �च�कत्सा सहायता लेनी चा�हए। य�द आप इनमें से �कसी 
भी लक्षण का अनुभव करते हैं तो कृपया तुरंत अध्ययन �च�कत्सक को सू�चत करें। एलज� प्र�त�क्रयाओं के कुछ लक्षण इस प्रकार 
हैं: 

• चक�े या खुजल� 

• खांसी, घरघराहट और सांस लेने में क�ठनाई 

• चक्कर आना (�सर का हल्कापन) और बेहोशी 

• मुँह, होंठ, जीभ, गले और/या आँखों के आसपास सूजन 

• तेज नाड़ी दर 

• पसीना आना 

आपके अध्ययन �च�कत्सक �कसी भी संकेत या लक्षण के �लए आपक� सावधानीपूवर्क �नगरानी करेंगे �क आपको एलज� क� 
प्र�त�क्रया अनुभव हो रह� है, और अध्ययन �च�कत्सक द्वारा उ�चत देखभाल क� जाएगी। य�द आप नह� ंसमझते हैं �क इनमें 
से कुछ दषु्प्रभावों या जो�खमों का क्या अथर् है, तो अध्ययन �च�कत्सक से उसके बारे में आपको समझाने के �लए कहें। 
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क्या इस अध्ययन में भाग लेने के �लए कोई अन्य संभा�वत जो�खम हैं? 

जब�क �च�कत्सक�य अध्ययन प्र�तभा�गयों क� सुरक्षा और स्वास्थ्य सु�निश्चत करने के �लए �डज़ाइन �कए गए हैं, �फर भी 
अध्ययन प्र�क्रयाओं से जुड़ ेकुछ जो�खम और असु�वधाएं हैं िजनके बारे में आपको पता होना चा�हएः 

रक्त नमूने का संग्रहः रक्त के नमूने के संग्रह के दौरान, आप हल्का ददर् अनुभव कर सकते हैं और/या जहाँ सुई को त्वचा में डाला 
गया था वहा ंनील के �नशान का अनुभव कर सकते हैं। जहाँ सुई को त्वचा में डाला गया था वहा ंआपको अत्य�धक (बहुत अ�धक) 
रक्तस्राव, रक्त के थक्के और सकं्रमण का भी अनुभव हो सकता है, ले�कन यह बहुत दलुर्भ है। बेहोशी कभी-कभी रक्त �नकालने 
के दौरान या उसके तुरंत बाद होती है। यह घटना सबसे अ�धक बार तब होती है जब आप बैठने या लेटने क� िस्थ�त से तेजी से 
उठते हैं। य�द आपको बेहोशी महसूस होती हैं, तो आपको अध्ययन कें द्र के कमर्चा�रयों को स�ूचत करना चा�हए और �गरने से 
होने वाल� सभंा�वत चोट से बचने के �लए तुरंत लेट जाना चा�हए। बहुत कम ह�, कुछ लोगों को वा�हकाओं और नसों क� छोट� 
और द�घर्का�लक क्ष�त अनुभव होती है, जो अप�रवतर्नीय हो सकती है और द�घर्का�लक ददर् और हा�न का कारण बन सकती है। 

अिस्थ मज्जा एिस्परेट और बायोप्सीः संभा�वत दषु्प्रभावों में सुई चुभाने वाल� जगह पर रक्तस्राव, संक्रमण, नील का �नशान 
पड़ना, ददर् या असु�वधा शा�मल हैं। आपके पर�क्षण कें द्र क� प्र�क्रयाओं के आधार पर आपको एक सुन्न करने वाल� दवा �मल 
सकती है िजसे ददर् को कम करने के �लए हड्डी के ऊपर क� त्वचा में इंजेक्ट �कया जाएगा। दलुर्भ मामलों में, तं�त्रका क्ष�त हो 
सकती है। बहुत दलुर्भ मामलों में, लोगों को स्थानीय एनेस्थे�टक (सुन्न करने वाल� दवा) से एलज� क� प्र�त�क्रया अनुभव हो 
सकती है। एलज� क� प्र�त�क्रया में चक�े/�प�ी, चेहरे का लाल हो जाना, खुजल�, घरघराहट और गले में जकड़न शा�मल हो सकती 
है। एिस्परेशन/बायोप्सी क� जगह पर �नशान भी बन सकता है। आपको अिस्थ मज्जा बायोप्सी और एिस्परेशन के �लए एक 
अलग सहम�त प्रपत्र पर हस्ताक्षर करने और �दनाकं डालने क� आवश्यकता हो सकती है। 

इकोका�ड र्योग्राम (ईको): कुछ लोग एक िस्थ�त में लेटने में असहज महसूस कर सकते हैं और आप हल्के चक�े या त्वचा क� 
जलन �वक�सत कर सकते हैं जहां इलेक्ट्रोड्स (�चप�चपे पैच) लगाएं गए थे। य�द ट्रांसएसोफैिजयल ईको (ट�ईई) �कया जाता है, 
तो संभा�वत दषु्प्रभावों में सभंा�वत एसोफैिजयल क� क्ष�त के अलावा गले में खराश, सकं्रमण या एिस्परेशन शा�मल है, िजसमें 
रक्तस्राव या पफ�रेशन (बहुत दलुर्भ) शा�मल है। 

इलेक्ट्रोका�ड र्योग्राम (ईसीजी): जहाँ �रकॉ�ड�ग पैचेस लगाए जात ेहैं वहा ँआपको हल्क� जलन, ला�लमा या खुजल� हो सकती है। 

सबक्यूटे�नयस इंजेक्शन: सबक्यूटे�नयस इंजेक्शन में, त्वचा और मांसपे�शयों के बीच ऊतक परत में उपचार को इंजके्ट करने 
के �लए एक छोट� सुई का उपयोग �कया जाता है। य�द आपको इनमें से कोई भी प्र�त�क्रया अनुभव होती है, तो तुरंत अपने 
�च�कत्सक से सपंकर्  करना चा�हए। �कसी भी प्रकार के इंजके्शन क� तरह, जहां शॉट �दया गया था, वहा ंसकं्रमण का सभंा�वत 
जो�खम होता है। अन्य जो�खम एक इंजेक्शन लगाने के जगह क� प्र�त�क्रया है, जो एक स्थानीयकृत प्र�त�क्रया है जो उस स्थान 
पर हो सकती है जहाँ अध्ययन दवा को इंजेक्ट �कया जाता है। इंजेक्शन लगाने के जगह क� प्र�त�क्रया से जुड़ ेलक्षणों में ददर्, 
ला�लमा, कोमलता, गम�, खुजल�, सूजन, अस�ुवधा, रक्तस्राव, जहां अध्ययन दवा द� गई थी उसके आसपास के क्षेत्र में त्वचा 
का सख्त होना, और गंभीर त्वचा या ऊतक क्ष�त शा�मल हो सकती है।  

लाल रक्त को�शका (आरबीसी) या प्लेटलेट ट्रांसफ्यूज़न: आरबीसी या प्लेटलेट ट्रांसफ्यूज़न होने के सभंा�वत जो�खम 
�नम्नानुसार हैं: 
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• आपको त्वचा क� खुजल� और �प�ी, बुखार और ठंड के साथ हल्क� एलज� क� प्र�त�क्रया अनुभव हो सकती है; सांस क� 
गंभीर तकल�फ, तेज हृदय ग�त, सीने में ददर्, मतल� और उल्ट� के साथ दलुर्भ रूप से गंभीर एलज� क� प्र�त�क्रया हो 
सकती है। 

• य�द आपको हृदय या गुद� के रोग क� िस्थ�त है, तो आपको सासं लेने में क�ठनाई और खांसी में वदृ्�ध हो सकती है; 
अ�त�रक्त तरल पदाथर् आपके हृदय या गुद� पर अ�त�रक्त तनाव डाल सकता है, िजसे ओवरलोड कहा जाता है। 

• य�द आपका कई बार आरबीसी ट्रांसफ्यूज़न हुआ है, तो आपमें एंट�बॉडीज़ (आपके रक्त में प्रोट�न) का उत्पादन हो 
सकते हैं जो आपके रक्त में नई लाल रक्त को�शकाओं पर हमला करते हैं या इससे आपके शर�र में बहुत अ�धक आयरन 
जमा हो सकता है िजसके �लए आपके शर�र को आयरन को �नकालने में मदद करने के �लए दवा क� आवश्यकता हो 
सकती है। 

• य�द आपका कई बार प्लेटलेट ट्रासंफ्यूज़न हुआ हैं, तो आप एंट�बॉडीज़ (आपके रक्त में प्रोट�न) का उत्पादन कर सकते 
हैं जो आपके रक्त में प्लेटलेट्स पर हमला करते हैं और उन्हें नष्ट करते हैं। प�रणामस्वरूप, आप अपने ट्रांसफ्यूज़न 
के बाद लगभग 5-12 �दनों के �लए आसानी से नील का �नशान, मसूड़ों से रक्तस्त्राव, नाक से रक्तस्त्राव या अपने मूत्र 
या मल में रक्त का अनुभव कर सकते हैं। 

• य�द ट्रांसफ्यूज़न में आरबीसीज़ आपके शर�र के अपने आरबीसीज़ से मेल नह� ंखाते हैं, तो आपक� प्र�तरक्षा प्रणाल� 
आपके शर�र में सभी लाल रक्त को�शकाओं (आरबीसीज़) को नष्ट कर सकती है। यह सीने में ददर्, ठंड लगना और 
बुखार, गहरे रंग का मतू्र, पीठ के �नचले �हस्से में ददर् और मतल� के साथ एक दलुर्भ, ले�कन गंभीर प्र�त�क्रया का कारण 
बन सकता है। 

• य�द प्रत्यारोपण या अन्य बीमा�रयों से आपक� प्र�तरक्षा प्रणाल� कमजोर हो जाती है, जब दान क� गई श्वेत रक्त 
को�शकाएं आपके शर�र के ऊतकों पर हमला करती हैं, तो आपको ग्राफ्ट बनाम होस्ट बीमार� के कारण बुखार, दस्त 
और चक�े होने का जो�खम बढ़ सकता है। 

• दलुर्भ मामलों में, दान �कए गए रक्त में हा�नकारक बैक्ट��रया या वायरस हो सकते हैं जो रक्त-ज�नत संक्रमण का 
कारण बनते हैं। 

आनुवं�शक/जीनो�मक जाचंों के जो�खम क्या हैं?  

 जब आप एमडीएस आनुवं�शक अनुसंधान के �लए अपना रक्त या ऊतक दान करते हैं, तो आप अपने बारे में आनुवं�शक 
जानकार� साझा कर रहे होते हैं। चूं�क प�रवार के सदस्य आपके कुछ जीन साझा करते हैं, इस�लए यह जानकार� आपके जै�वक 
�रश्तेदारों के बारे में भी बातें प्रकट कर सकती है। हालां�क, यह अत्यंत संभावना नह� ंहै �क प्रायोजक को आनुवं�शक प�रवतर्न 
�मलेंगे जो प�रवारों में पा�रत �कए जा सकते हैं, क्यों�क अनुसंधान केवल रोगग्रस्त (स्वस्थ नह�)ं ऊतक में एमडीएस से जुड़ ेजीन 
को देखेगा। �फर भी, �वचार करने के �लए कुछ जो�खम हैं। इस बात क� थोड़ी सभंावना है �क इस अनुसंधान से प्राप्त जानकार� 
से एक �दन आप तक पहंुचा जा सकता है। य�द ऐसा होता है, तो यह आपक� �नजता को प्रभा�वत कर सकता है, और यह संभावना 
है-हालां�क इसक� संभावना नह� ंहै-�क यह �नयोक्ताओं या बीमा कंप�नयों द्वारा आपके या आपके प�रवार के सदस्यों के �खलाफ 
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भेदभाव का कारण बन सकता है। आपक� पहचान क� रक्षा के �लए, आपके नमूनों को केवल आपके अध्ययन संख्या के साथ 
लेबल �कया जाएगा, न �क आपका नाम या अन्य व्यिक्तगत �ववरण के साथ। हालाँ�क, क्यों�क तकनीक हमेशा बदलती रहती 
है, हम आनुवं�शक जानकार� से संबं�धत सभी सभंा�वत भ�वष्य के उपयोगों या जो�खमों क� भ�वष्यवाणी नह� ंकर सकते हैं। 

गभार्वस्था, गभर्�नरोधक और स्तनपान 

पुरुषों और म�हलाओं दोनों को इस अध्ययन में भाग लेने के �लए आमं�त्रत �कया जाएगा, िजसमें वे म�हलाएं भी शा�मल हैं जो 
बच्च ेपैदा करने में सक्षम हैं। 

कृपया �नम्न�ल�खत �नद�शों को ध्यान से पढ़ें, इस अध्ययन में भाग लेने के �लए गभर्�नरोधक और गभार्वस्था से संबं�धत कुछ 
आवश्यकताएं हैं। अध्ययन �च�कत्सक पूरे अध्ययन के दौरान उ�चत जन्म �नयंत्रण �व�धयों के �लए परामशर् प्रदान करेगा। 
अध्ययन �च�कत्सक आपको अध्ययन के दौरान गभर्वती न होने के महत्व क� याद �दलाएंगे। 

पुरुषों के �लए 

यह ज्ञात नह� ंहै �क अध्ययन दवा शकु्राणु या अजन्मे �शशु को प्रभा�वत करेगी या नह�ं। इस कारण से, अध्ययन में भाग लेने के 
�लए आपको अध्ययन के दौरान और अध्ययन दवा क� अं�तम खुराक के बाद कम से कम 60 �दनों तक बच्च ेके �पता नह� ंबनने 
के �लए सहमत होना चा�हए। 

य�द आप एक पुरुष प्र�तभागी हैं और उस म�हला के साथ यौन रूप से स�क्रय हैं जो गभर्वती है, या गभर्वती हो सकती हैं, भले ह� 
आपने नसबंद� क� हो, आपको अध्ययन के दौरान और अध्ययन दवा क� अं�तम खुराक के बाद कम से कम 60 �दनों तक हर 
बार आपके द्वारा यौन संबंध बनाने के �लए शुक्राणुनाशक के साथ या उसके �बना कंडोम का उपयोग करने के �लए सहमत होना 
चा�हए। 

य�द आपके अध्ययन दवा उपचार में भाग लेने के दौरान आपक� साथी गभर्वती हो जाती है, तो आपको तुरंत अपने अध्ययन 
�च�कत्सक को बताना चा�हए जो आपको सलाह दे पाएंगे। इस िस्थ�त में, आपके साथी को उसक� गभार्वस्था के दौरान �च�कत्सा 
देखरेख में होना चा�हए, और �शशु के जन्म के बाद वह �नगरानी में होना चा�हए। आपके साथी को अपने साथ-साथ �शशु दोनों 
से संबं�धत जानकार� के संग्रह के �लए अपनी सहम�त देने के �लए कहा जा सकता है। 

म�हलाओं के �लए 

य�द आप शल्य �च�कत्सा द्वारा नसबंद� कर चकेु हैं या रजो�नव�ृ� से गुजर चकेु हैं (अपने अध्ययन �च�कत्सक के साथ इस पर 
चचार् करें) तो आपको इस अध्ययन में भाग लेने के �लए �कसी भी गभर्�नरोधक या गभार्वस्था जाचं क� आवश्यकताओं को पूरा 
करने क� आवश्यकता नह� ंहै। अन्यथा आपको अध्ययन के दौरान और अध्ययन दवा क� अं�तम खुराक के बाद कम से कम 60 
�दन तक गभर्वती नह� ंहोने या �शशु को स्तनपान नह� ंकराने के �लए सहमत होना चा�हए। 

य�द आप गभर्वती हो सकती हैं और एक पुरुष साथी के साथ यौन रूप से स�क्रय हैं, िजसक� नसबंद� नह� ंहुई है, तो आपको 
आईसीएफ पर हस्ताक्षर करने के समय से लेकर और अध्ययन दवा क� अं�तम खुराक के बाद कम से कम 60 �दनों तक अत्य�धक 
प्रभावी गभर्�नरोधक (नीचे बताए गए) का उपयोग करने के �लए सहमत होना चा�हएः 
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• ओव्यूलेशन को रोकने से संबं�धत संयुक्त (एस्ट्रोजन-और प्रोजेस्टेरोन युक्त) हॉम�नल जन्म �नयंत्रण (मौ�खक, 
या यो�न में [इंट्रावजाइनल], या त्वचा पर [ट्रांसडमर्ल]) 

• ओव्यूलेशन को रोकने से संबं�धत प्रोजेस्टेरोन-केवल हॉम�नल जन्म �नयंत्रण (मौ�खक, इंजके्ट करने योग्य, 
प्रत्यारोपण योग्य) 

• अंतगर्भार्शयी उपकरण (आईयूडी) 

• अंतगर्भार्शयी हॉम�न-�रल�िज़ंग प्रणाल� 

• बाइलैटरल ट्यूबल �लगेशन (आपक� दोनों गभार्शय न�लकाएं बंधवाना) 

• नसबंद� वाला साथी, अथार्त, शल्य �च�कत्सा से शुक्राणु क� आपू�तर् बंद कर द� गई (बशत� �क साथी प्र�तभागी का 
एकमात्र यौन साथी हो और यह �क नसबंद� वाले साथी को शल्य �च�कत्सा क� सफलता का �च�कत्सा मलू्याकंन 
प्राप्त हो) 

• सच्च ेयौन संयम (बचने) को अध्ययन क� अव�ध के �लए �वषमलैं�गक संभोग से परहेज के रूप में प�रभा�षत 
�कया गया है, जब तक �क अध्ययन दवा क� अं�तम खुराक के बाद कम से कम 60 �दन तक और केवल तभी जब 
यह आपक� पसदं�दा और सामान्य जीवन शलै� के अनुरूप हो 

अध्ययन के �लए पात्र होने के �लए, आपको यह पुिष्ट करने के �लए गभार्वस्था जाचं करानी होगी �क आप गभर्वती नह� ंहैं। इस 
जाचं को आपके द्वारा अध्ययन दवा लेने से ठ�क पहले और �फर अध्ययन दवा क� अं�तम खुराक के बाद कम से कम 60 �दनों 
तक �नय�मत रूप से पूरे अध्ययन में दोहराया जाएगा। 

य�द अध्ययन के दौरान गभार्वस्था जाचं से पता चलता है �क आप गभर्वती हो सकती हैं, तो अध्ययन दवा उपचार बंद कर �दया 
जाएगा और उपचार समाप्त हो जाएगा। इस दस्तावेज पर हस्ताक्षर करके, आप अपने और अपने �शशु दोनों से सबंं�धत जानकार� 
के संग्रह के �लए सहम�त देते हैं। 

आपसे आपक� गभार्वस्था के दौरान और जन्म तक क� गई �कसी भी जांच और प्र�क्रयाओं के प�रणाम पूछे जाएंगे। आपको जन्म 
के बाद �शशु के �कसी भी मूल्याकंन के प�रणाम के �लए भी पूछा जा सकता है। 

इस अध्ययन में भाग लेने के सभंा�वत लाभ क्या हैं? 

 इस अध्ययन में भाग लेने के प�रणामस्वरूप आपको लाभ हो सकता है या नह� ंभी हो सकता है। यह गारंट� नह�ं है �क रक्त 
ट्रांसफ्यूज़न प्राप्त करने क� आपक� आवश्यकता कम हो जाएगी; यह और भी बदतर हो सकती है। यह अध्ययन एक ऐसी दवा 
के बारे में अ�धक जानकार� एकत्र करने के �लए �कया जा रहा है जो भ�वष्य में दसूरों को लाभािन्वत कर सकती है। 
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य�द कुछ गलत हो जाता है या मुझे चोट लग जाती है तो क्या होगा?  

आप अपने अध्ययन �च�कत्सक के �नद�शों का पालन करेंगे। य�द आपको अध्ययन में प्र�तकूल प्र�त�क्रया होती है, तो कृपया 
अपने अध्ययन �च�कत्सक को तुरंत सू�चत करें, और जब तक आवश्यक हो तब तक, या उस समय तक जब तक यह स्था�पत 
नह� ंहो जाता है �क चोट और/या प्र�तकूल प्र�त�क्रया अध्ययन दवा या अध्ययन प्र�क्रया से संबं�धत नह� ंहै, जो भी पहले हो, 
�न:शुल्क �च�कत्सा प्रबंधन प्रदान �कया जाएगा।  

प्रोटोकॉल के अनुसार अध्ययन दवा के उ�चत प्रबंधन या प्रोटोकॉल द्वारा आवश्यक अध्ययन प्र�क्रया के उ�चत प्रदशर्न से सीधे 
उत्पन्न होने वाल� पर�क्षण से संबं�धत �कसी भी चोट या मतृ्यु (जैसा �क लागू भारतीय �व�नयमों में प�रभा�षत �कया गया है) 
क� िस्थ�त में, प्रायोजक या उसका प्र�त�न�ध, जैसा भी मामला हो, लागू �व�नयमों के अनुसार ऐसी चोट या मतृ्यु के �लए �व�ीय 
मुआवजा प्रदान करेगा। अध्ययन कें द्र या आपके अध्ययन �च�कत्सक द्वारा प्रोटोकॉल के उल्लंघन, दरुाचार या लापरवाह� से 
उत्पन्न होने वाल� अध्ययन से संबं�धत चोट या मतृ्यु (जैसा �क लागू भारतीय �व�नयमों में प�रभा�षत �कया गया है) क� िस्थ�त 
में, अध्ययन कें द्र, आपके अध्ययन �च�कत्सक या उनके प्र�त�न�ध, जैसा भी मामला हो, आपको ऐसी चोट या मतृ्यु के �लए 
�व�ीय मुआवजा प्रदान करेंगे।  

इस सू�चत सहम�त प्रपत्र पर हस्ताक्षर करने से आप अपने �कसी भी कानूनी अ�धकार को नह� ंखोएंगे। 

य�द आप अध्ययन में भाग नह� ंलेते हैं तो आपके क्या �वकल्प हैं? 

आपको कम जो�खम वाले मायलो�डस्प्लािस्टक �सडं्रोम (एलआर-एमडीएस) के कारण होने वाले अपने एनी�मया का उपचार 
प्राप्त करने के �लए इस अध्ययन में भाग लेने क� आवश्यकता नह� ंहै। 

 अन्य �वकल्प भी हैं जैसे �कः इमेटेलस्टैट, लेना�लडोमाइड, लुस्पाटस�प्ट, या �कसी अन्य �च�कत्सक�य पर�क्षण में भागीदार�। 
इन उपचारों से संबं�धत लाभ और जो�खम हो सकते हैं िजन पर अध्ययन �च�कत्सक आपके साथ चचार् करेंगे। 

इस अध्ययन में प्र�तभा�गयों क� संख्या क� एक सीमा है िजन्हें द�ुनया भर के सभी अध्ययन कें द्रों में नामां�कत �कया जा सकता 
है। इस�लए, एक थोड़ी-सी संभावना है �क भले ह� आप भाग लेने और सभी प्रवेश मानदंडों को पूरा करने के �लए सहमत हों, 
नामाकंन सीमा पूर� हो जाने के बाद, आप अध्ययन में भाग नह� ंले पाएंगे। य�द आपके साथ ऐसा हो सकता है तो आपके अध्ययन 
�च�कत्सक को आपको पहले से सू�चत करना चा�हए। 

य�द आपको �कसी भी कारण से अध्ययन में भाग लेने क� अनुम�त नह� ंहै, तो अध्ययन �च�कत्सक आपके साथ आपके उपचार 
के �वकल्पों पर चचार् करेंगे और आपको आपके प्राथ�मक देखभाल �च�कत्सक या �वशेषज्ञ के पास वापस भेज सकते है। 

य�द अध्ययन दवा या अध्ययन के बारे में नई जानकार� उपलब्ध हो तो क्या होगा? 

अध्ययन दवा(एका�धक) के बारे में नई जानकार� जो अध्ययन में रहने के आपके �नणर्य को प्रभा�वत कर सकती है, अध्ययन 
के दौरान उपलब्ध हो सकती है। य�द ऐसा होता है, तो आपका अध्ययन �च�कत्सक इस जानकार� को आपके साथ समय पर 
साझा करेगा और आपसे पूछेगा �क क्या आप अध्ययन में प्र�तभा�गता जार� रखना चाहते हैं। आप उस समय अध्ययन में भाग 
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लेना बंद करने का �नणर्य ले सकते हैं। य�द आप भाग लेना बंद कर देते हैं, तो आपके अध्ययन �च�कत्सक उन चरणों पर चचार् 
करेंगे िजनका आपको पालन करना चा�हए। य�द आप अध्ययन में प्र�तभा�गता जार� रखने का �नणर्य लेते हैं, तो आपको एक 
संशो�धत सहम�त प्रपत्र पढ़ने और उस पर हस्ताक्षर करने के �लए कहा जा सकता है िजसमें नई जानकार� शा�मल हो। 

क्या आप अध्ययन में भाग लेना बंद कर सकते हैं? 

आप �कसी भी समय, �बना �कसी दंड या उन लाभों के हा�न के, िजनके आप अन्यथा हकदार हैं, अध्ययन से हट सकते हैं। यह 
आप पर �नभर्र है �क आप इसमें भाग लेना चाहते हैं या नह� ंचाहते हैं। आपके �नणर्य से वतर्मान या भ�वष्य में आपके �च�कत्सकों 
द्वारा आपको प्राप्त होने वाल� �च�कत्सा देखभाल में कोई प�रवतर्न नह� ंआएगा। 

अध्ययन से हटने के कुछ तर�के हैं। आप अध्ययन में सभी भागीदार� से अपनी सहम�त वापस ले सकते हैं, िजसमें फॉलो-अप 
डटेा का संग्रह शा�मल है। आप अध्ययन दवा (अध्ययन दवा या एपोए�टन अल्फा) लेना जार� नह� ंरखने का भी �नणर्य ले सकते 
हैं, ले�कन अध्ययन के गैर-उपचार भाग और डटेा के �नरंतर संग्रह में भाग लेना जार� रखने के �लए सहमत हो सकते हैं। इस 
तरह क� �नरंतर भागीदार� में �नम्न�ल�खत शा�मल हो सकते हैं:  

• उपचार समापन क� मुलाकात  

• फॉलो-अप मुलाकात या टेल�फोन कॉल  

आपके अध्ययन �च�कत्सक आपके साथ इन �वकल्पों पर चचार् करेंगे। आगे कोई भी भागीदार� स्वैिच्छक है। भले ह� आप अपना 
डटेा एकत्र करने के �लए अध्ययन में भाग लेना जार� रखने के �लए सहमत हों, आप हमेशा अपना मन बदल सकते हैं और अपनी 
सहम�त वापस ले सकते हैं।  

य�द आप �कसी भी कारण से अध्ययन में भाग लेना बंद कर देते हैं, तो यह सू�चत सहम�त प्रपत्र में व�णर्त उद्देश्यों के �लए होने 
पर अध्ययन �च�कत्सक अध्ययन में उस समय तक एकत्र �कए गए �कसी भी डटेा का उपयोग और �वतरण करना जार� रख 
सकता है। य�द आप अध्ययन में भाग लेने के �लए अपनी सहम�त वापस लेते हैं, तो इस अध्ययन के �लए आपके बारे में कोई 
और जानकार� एकत्र नह� ंक� जाएगी। हालाँ�क, अध्ययन छोड़ने से पहले आपके द्वारा द� गई सभी जानकार� का उपयोग अभी 
भी �कया जा सकता है।  

आपके अध्ययन �च�कत्सक यह तय कर सकते है �क अध्ययन में भाग लेना बंद करना आपके �लए सबसे अच्छा है। य�द ऐसा 
है, तो वे आपके साथ उन कारणों पर चचार् करेंगे �क आपको अध्ययन क्यों छोड़ना पड़ सकता है। उदाहरण के �लए, य�द आपको 
अन्य उपचार क� आवश्यकता है, अध्ययन योजना का पालन नह� ंकरते हैं, अध्ययन से संबं�धत चोट है, या �कसी अन्य कारण 
से आपको अपनी इच्छा के �वरुद्ध अध्ययन में भाग लेना बंद करना पड़ सकता है। प्रायोजक, �व�नयामक प्रा�धकरण और/या 
नै�तकता स�म�त भी �कसी भी समय अध्ययन को समाप्त कर सकती है। 
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अध्ययन के समापन में क्या होता है? 

अध्ययन के समापन में, आपके अध्ययन �च�कत्सक या प्राथ�मक देखभाल �च�कत्सक आपके साथ आपक� �नरंतर देखभाल के 
�वकल्पों पर चचार् करेंगे। 

य�द आपको एपोए�टन अल्फा उपचार के �लए आवं�टत �कया गया था और आपको स्वयं लेने के �लए आपू�तर् द� गई थी, तो 
आपके अध्ययन �च�कत्सक कें द्र पर �कसी भी शषे एपोए�टन अल्फा आपू�तर् को वापस करने के �लए आवश्यक कदमों क� समीक्षा 
करेगा। 

अध्ययन बंद होने के बाद क्या मुझे अध्ययन दवा तक पहंुच प्राप्त होगी?  

य�द आपको अध्ययन दवा आवं�टत क� गई थी और अभी भी उपचार पर हैं, तो आपको ए�ल्रटरसेप्ट प्राप्त करना जार� रखने क� 
अनुम�त द� जा सकती है य�द आपके अध्ययन �च�कत्सक ने �नधार्�रत �कया है �क आप अभी भी दषु्प्रभावों के संभा�वत जो�खम 
से अ�धक इससे �च�कत्सक�य लाभ प्राप्त कर रहे हैं। प्रायोजक अध्ययन के बाद क� पहंुच प्र�क्रया के माध्यम से अध्ययन दवा 
क� आपू�तर् जार� रख सकता है। य�द अध्ययन दवा के �वकास को प्रायोजक द्वारा �नलं�बत या रोक �दया गया है, और/या अब 
प्रायोजक से आपू�तर् उपलब्ध नह� ंहै, तो अध्ययन के बाद क� अध्ययन दवा तक पहंुच को रोका जा सकता है।  

य�द आपको एपोए�टन अल्फा आवं�टत �कया गया था और अभी भी उपचार पर हैं, तो आपको एपोए�टन अल्फा प्राप्त करना 
जार� रखने क� अनुम�त द� जा सकती है य�द आपके अध्ययन �च�कत्सक ने �नधार्�रत �कया है �क आप अभी भी दषु्प्रभावों के 
संभा�वत जो�खम से अ�धक इससे �च�कत्सक�य लाभ प्राप्त कर रहे हैं। य�द आवश्यक हो तो प्रायोजक अध्ययन के बाद क� पहंुच 
प्र�क्रया के माध्यम से एपोए�टन अल्फा क� आपू�तर् करना जार� रख सकता है। 

अध्ययन में भाग लेने के �लए क्या आपको कोई खचर् करना पड़गेा?  

इस अध्ययन में भाग लेने के �लए आपको कोई खचर् नह� ंकरना होगा। अध्ययन दवा, अध्ययन से संबं�धत प्र�क्रयाएं और जांच 
और अध्ययन मुलाकात �नःशलु्क प्रदान क� जाएगी।  

क्या आपको यात्रा के खचर् में मदद �मलेगी? 

आपके �लए और एक देखभाल करने वाले तक के �लए उ�चत यात्रा लागत क� प्र�तपू�तर् भी क� जा सकती है। साथ ह�, य�द 
अध्ययन के �लए �वस्ता�रत मलुाकातों या कुछ प्र�क्रयाओं क� आवश्यकता होती है तो आवास और भोजन क� लागत क� प्र�तपू�तर् 
क� जा सकती है। इन लागतों के �लए आपको आपके अध्ययन �च�कत्सक या उनके कमर्चार� द्वारा प्र�तपू�तर् क� जा सकती है।  

य�द आप अध्ययन में भाग लेते हैं तो क्या आपको भुगतान �कया जाएगा? 

अध्ययन में भाग लेने के �लए आपको भुगतान नह� ं�कया जाएगा।  
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अध्ययन के �लए अध्ययन �च�कत्सालय में आपके उपिस्थत होने से संबं�धत कुल उ�चत वास्त�वक यात्रा लागत आईएनआर 
2000 तक और भोजन लागत आईएनआर 435 तक और होटल लागत आईएनआर 6000 तक क� प्र�तपू�तर् आपके अध्ययन 
�च�कत्सक या उनके कमर्चार� या कें द्र द्वारा क� जाएगी। 

क्या इस अध्ययन के �लए आपको घर पर मदद �मलेगी? 

य�द आपको एपोए�टन अल्फा उपचार के �लए आवं�टत �कया जाता है, तो आपके अध्ययन �फिज़�शयन आपको घर पर या 
�कसी अन्य अनुमो�दत स्थान पर कुछ साप्ता�हक इंजेक्शन प्राप्त करने क� अनुम�त दे सकते है। य�द अनुम�त द� जाए, तो ये 
इंजेक्शन घरेलू स्वास्थ्य देखभाल प्रदाता द्वारा �दए जा सकते हैं। आपके इस अध्ययन में भाग लेने के �लए आपको घर क� 
मुलाकात के �लए सहमत होने क� आवश्यकता नह� ंहै। य�द आप और आपका �च�कत्सक घरेलू स्वास्थ्य देखभाल सेवाओं का 
उपयोग करने के �लए सहमत हैं, तो एक िक्ल�न�शयन मुलाकातों को �नधार्�रत करने के �लए आपसे संपकर्  करेंगे। इस अध्ययन 
का समथर्न करने वाले िक्ल�न�शयन्स ने इस अध्ययन पर �व�शष्ट प्र�शक्षण प्राप्त �कया है और वे आपके �च�कत्सक और 
अध्ययन कमर्चार� के साथ अक्सर संवाद करेंगे। घर क� मुलाकात करने के �लए, िक्ल�न�शयन, िक्ल�न�शयन के संगठन और 
घरेलू स्वास्थ्य देखभाल प्रदाता के पास आपके व्यिक्तगत रूप से पहचान योग्य संर�क्षत स्वास्थ्य जानकार�, जैसे आपका नाम, 
पता या फोन नंबर तक पहंुच हो सकती है। इस प्रकार क� जानकार�, जो यूनाइटेड स्टेट्स में सगं्रह�त क� जाती है और यूनाइटेड 
स्टेट्स के बाहर संग्रह�त क� जा सकती है, का उपयोग केवल घर क� मलुाकातों को �नधार्�रत करने और संचा�लत करने के �लए 
आवश्यक अनुसार �कया जाएगा और इस अध्ययन के प्रायोजक को प्रदान नह� ं�कया जाएगा। घरेलू स्वास्थ्य देखभाल मुलाकात 
के दौरान एकत्र �कए गए डटेा को आपके अध्ययन कमर्चार� के साथ साझा �कया जाएगा और आपके अध्ययन �च�कत्सा �रकॉडर् 
में दजर् �कया जाएगा। 

आपक� �नजता का सम्मान कैसे �कया जाएगा और आपक� व्यिक्तगत जानकार� क� गोपनीयता कैसे रखी जाएगी? 

य�द आप अध्ययन में भाग लेने के �लए सहमत हैं, तो अध्ययन �च�कत्सक आपके स्वास्थ्य और आपके उपचार के बारे में 
व्यिक्तगत जानकार� एकत्र करेंगे और संग्रह�त करेंगे। इसमें ऐसी जानकार� शा�मल हो सकती है िजसका उपयोग आपक� पहचान 

करने के �लए �कया जा सकता है, जैसे �क आपका नाम, पता, फोन नंबर, जन्म �त�थ, जातीय मूल (केवल �च�कत्सक�य 

अनुसधंान उद्देश्यों के �लए उपयोग �कया जाना है) नए और मौजूदा �च�कत्सा �रकॉडर्, या �व�भन्न जांचों और प्र�क्रयाओं के 

प्रकार, �त�थया,ं और प�रणाम, साथ ह� साथ आपके �च�कत्सा �रकॉडर् में जानकार� और अध्ययन के दौरान तैयार क� गई या 
एकत्र क� गई जानकार�।  

"�डिजटल व्यिक्तगत डटेा संरक्षण अ�ध�नयम 2023" (डीपीडीपीए) स�हत लागू डटेा संरक्षण कानून के तहत, अध्ययन के संदभर् 
में (डटेा क� प्रकृ�त के आधार पर) (यानी वे यह �नधार्�रत करते हैं �क आपक� व्यिक्तगत जानकार� का उपयोग और खुलासा कैसे 

और �कस उद्देश्य के �लए �कया जाता है) प्रायोजक और अध्ययन �च�कत्सक/�च�कत्सालय दोनों को अकेले या संयुक्त रूप से 

आपक� व्यिक्तगत जानकार� का डटेा �फड्यूशर� माना जा सकता है। 

प्रायोजक के डटेा संरक्षण अ�धकार� ("डीपीओ") का संपकर्  �ववरण �नम्नानुसार हैः PrivacyOffice@takeda.com  

mailto:PrivacyOffice@takeda.com
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यह सु�निश्चत करने के �लए �क अध्ययन सह� ढंग से �कया जा रहा है, प्रायोजक, प्रायोजक के प्र�त�न�ध, स्वास्थ्य अ�धकार� 
और प्रासं�गक संस्थागत समीक्षा बोडर् और नै�तकता स�म�तया ंआपके �च�कत्सा �रकॉडर् का �नर�क्षण कर सकती हैं, िजसमें 
आपका नाम, पता और अन्य व्यिक्तगत जानकार� शा�मल हो सकती है जो आपक� पहचान कर सकती है। य�द आवश्यक हो, 
तो इन �नर�क्षणों के दौरान आपके कुछ या सभी �च�कत्सा �रकॉड्र्स क� प्र�त बनाई जा सकती है। 

अध्ययन �च�कत्सालय से बाहर जाने वाल� आपके बारे में सभी जानकार� को आपके नाम और पते के �बना एक कोड संख्या और 
आपके आद्याक्षरों द्वारा पहचाना जाएगा। अध्ययन में आपक� भागीदार� से संबं�धत जानकार� तक पहँुचने, रखने, प्रसंस्करण 

और प्रकाशन में गोपनीयता बनाए रखी जाएगी। 

आपके अध्ययन �च�कत्सक कोड क� एक सूची रखने के �लए िजम्मेदार हैं ता�क आपके कोड को आपके नाम से जोड़ना संभव हो 
सके। इस सचूी को एक सुर�क्षत स्थान पर रखा जाएगा ता�क यह सु�निश्चत �कया जा सके �क �कसी आपात िस्थ�त में आपक� 
पहचान क� जा सके और संपकर्  �कया जा सके। सूची को अध्ययन के पूरा होने से कम से कम 25 वष� तक और �फर कानूनी, 
�व�नयामक, वैज्ञा�नक या अन्य आवश्यकताओं को बनाए रखने के �लए जब तक आवश्यक हो, तब तक रखा जाएगा। इसके 

बाद सचूी को नष्ट कर �दया जाएगा।  

अध्ययन के दौरान आपके स्वास्थ्य और उपचार के बारे में कोड क� गई जानकार� का उपयोग आपक� सहम�त से �नम्न�ल�खत 

उद्देश्यों के �लए �कया जा सकता हैः 

• इस सू�चत सहम�त प्रपत्र में व�णर्त अनुसार अनुसंधान का सचंालन करना; 
• अध्ययन के बारे में वैज्ञा�नक बैठकों, प्रस्तु�तयों और/या प्रकाशनों के �लए; तथा 
• �व�नयामक एजें�सयों और अन्य स्वास्थ्य प्रा�धकरणों (उदाहरण के �लए, स्वास्थ्य उत्पाद �व�नयामक प्रा�धकरण, 

यूरोपीयन मे�ड�सन्स एजेंसी, और यूनाइटेड स्टेट्स फूड एंड ड्रग एड�म�नस्टे्रशन, इं�डयन सेंट्रल ड्रग्स स्टैंडडर् कंट्रोल 

ऑगर्नाइज़ेशन) को प्रस्तुत करना। 

आपक� कोड क� गई व्यिक्तगत जानकार� को इस जानकार� पत्रक में व�णर्त उद्देश्यों के �लए भारत के बाहर अन्य देशों में अन्य 

पक्षों को प्रकट �कया जा सकता है। इनमें से कुछ देशों में डटेा संरक्षण या �नजता कानून नह� ंहैं जो इस देश में डटेा संरक्षण और 
�नजता कानूनों के समान स्तर क� सुरक्षा प्रदान करते हैं। हालाँ�क, प्रायोजक आपक� कोड क� गई जानकार� को गोपनीय रखने 

के �लए हर संभव प्रयास करेगा। भारत के बाहर िस्थत अपने सहयो�गयों और व्यावसा�यक भागीदारों को हस्तांतरण के संबंध 

में, प्रायोजक ने उ�चत सं�वदात्मक प्रावधान �कए हैं, या अन्यथा संतुष्ट है �क भारतीय कानून के अंतगर्त के समान हो ऐसी कोड 

क� गई व्यिक्तगत जानकार� के संरक्षण के स्तर को प्राप्त करने के �लए उपाय �कए गए हैं। 

िजन पक्षों को कोड क� गई जानकार� प्राप्त हो सकती है उनमें �नम्न�ल�खत शा�मल हैं। 

• प्रायोजक और अन्य कंप�नया ंऔर प्रायोजक के �लए या उसके साथ काम करने वाले लोग, िजसमें प्रायोजक का 
व्यवसाय और लाइसें�सगं भागीदार शा�मल हैं 
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• �व�नयामक एजें�सया ंऔर अन्य स्वास्थ्य प्रा�धकरण 

• संस्थागत समीक्षा बोडर् और नै�तकता स�म�तया ँ

आपको अपने अध्ययन �च�कत्सक के माध्यम से अपने बारे में सभी जानकार� तक पहंुचने का अ�धकार है और य�द लागू हो, 
तो सधुार के �लए कहें। कुछ प�रिस्थ�तयों में, आपको अपनी जानकार� को कैसे संभाला जा रहा है, इस पर आप�� करने, अपने 

डटेा को हटाने का अनुरोध करने, अपनी जानकार� के प्रससं्करण के पहलुओं को प्र�तबं�धत करने या आपको या �कसी तीसरे पक्ष 

को �डिजटल प्रारूप में प्रदान �कए जाने के �लए अपने डटेा क� एक प्र�त के �लए कहने का अ�त�रक्त अ�धकार है। हालाँ�क, यह 

सु�निश्चत करने के �लए �क अध्ययन वैज्ञा�नक रूप से �वश्वसनीय है, आप अध्ययन समाप्त होने तक अध्ययन से संबं�धत 

अपने कुछ �रकॉड्र्स क� समीक्षा करने में सक्षम नह� ंहो सकते हैं। 

आपको अपने स्थानीय डटेा संरक्षण प्रा�धकरण के साथ अपनी व्यिक्तगत जानकार� के प्रसंस्करण के बारे में �शकायत दजर् करने 

का भी अ�धकार हो सकता है। आप इस जानकार� पत्रक के पहले पषृ्ठ पर �दखाए गए पते पर अध्ययन �च�कत्सक को �ल�खत 

सूचना भेजकर �कसी भी समय डटेा प्रसंस्करण के �लए अपनी सहम�त वापस ले सकते हैं। य�द आप डटेा प्रसंस्करण के �लए 

अपनी सहम�त वापस लेते हैं, तो आप अब अध्ययन में भाग नह� ंले पाएंगे, और अध्ययन �च�कत्सक अब इस सहम�त के तहत 

आपक� जानकार� का उपयोग या साझा नह� ंकरेगा, जब तक �क ऐसा करना सु�निश्चत करने के �लए �क अध्ययन वैज्ञा�नक 

रूप से �वश्वसनीय है, यह दजर् करने के �लए आवश्यक न हो �क आपने अपनी सहम�त कब वापस ल� और/या �कसी भी 
अप्रत्या�शत स्वास्थ्य �चतंाओं क� �रपोटर् करने के �लए जो आपके द्वारा अपनी सहम�त वापस लेने से पहले शरुू हुई थी। आपके 

बारे में कोई नई जानकार� अध्ययन डटेाबेस में नह� ंजोड़ी जाएगी, ले�कन प्रायोजक अभी भी इस जानकार� पत्रक में व�णर्त 

उद्देश्यों के �लए आपके द्वारा अपनी सहम�त वापस लेने से पहले प्राप्त �कसी भी जानकार� का उपयोग और �वतरण कर सकते 

है। 

इस सहम�त को वापस लेने के बारे में अ�धक जानकार� के �लए, अध्ययन छोड़ने के बारे में अनुभाग देखें। 

यह अध्ययन केवल अध्ययन प्र�तभा�गयों पर व्यिक्तगत जानकार� एकत्र करके और उपयोग करके �कया जा सकता है जैसा 
�क इस प्रपत्र में व�णर्त है। सू�चत सहम�त प्रपत्र पर हस्ताक्षर करके, आप (या आपका कानूनी प्र�त�न�ध) अध्ययन �च�कत्सक 

और प्रायोजक को आपके स्वास्थ्य और उपचार के बारे में व्यिक्तगत जानकार� का उपयोग करने और साझा करने के �लए 

अ�धकृत कर रहे हैं, जैसा �क सू�चत सहम�त प्रपत्र में बताया गया है। इस सहम�त क� कोई अं�तम �त�थ नह� ंहै। 

य�द इस अध्ययन में आपक� जानकार� को कैसे संभाला जाता है, इस बारे में आपके कोई प्रश्न, �टप्प�णया ंया �शकायतें हैं, तो 
आपको सबसे पहले कें द्र डटेा सरंक्षण अ�धकार� स�हत अपने अध्ययन �च�कत्सक से संपकर्  करना चा�हए, जो डटेा संरक्षण के 

�लए िजम्मेदार कमर्चार� के �लए जहां उ�चत हो, प्रायोजक को या कें द्र को आपके संदेह �नद��शत करने में सक्षम होंगे। 
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साथ ह�, य�द प्रायोजक �च�कत्सक�य अनुसंधान करने वाल� �कसी अन्य कंपनी को अध्ययन दवा बेचता है, तो इस अध्ययन के 
�हस्से के रूप में एकत्र �कए गए आपके कोड �कए गए डटेा को उस लेनदेन को पूरा करने के �हस्से के रूप में उस कंपनी के साथ 
साझा �कया जा सकता है।  

यू.एस. कानून द्वारा आवश्यक होने के अनुसार इस �च�कत्सक�य पर�क्षण का स्पष्ट�करण http://www.ClinicalTrials.gov 
पर उपलब्ध होगा। इस वेब साइट में ऐसी जानकार� शा�मल नह� ंहोगी िजससे आपक� पहचान क� जा सके। अ�धक से अ�धक, 
वेब साइट में प�रणामों का साराशं शा�मल होगा। आप इस वेब साइट को �कसी भी समय खोज सकते हैं। 

साथ ह�, इस अध्ययन का �ववरण https://clinicaltrials.takeda.com/ और https://euclinicaltrials.eu/ पर उपलब्ध होगा।  

क्या भ�वष्य का अनुसंधान संभव है?  

भ�वष्य में आपके डटेा का उपयोग कैसे �कया जा सकता है?  

हमारा ल�य �च�कत्सा �वज्ञान को आगे बढ़ाना और रोगी देखभाल में सुधार करना है और य�द आप सहमत हैं, तो हम भ�वष्य 
के वैज्ञा�नक अनुसंधान के �लए इस अध्ययन के दौरान एकत्र �कए गए आपके कोड �कए गए डटेा का उपयोग करना चाहेंगे। यह 
भ�वष्य का अनुसंधान टकेडा और/या टकेडा के साथ काम करने वाले अनुसधंानकतार्ओं द्वारा �कया जा सकता है। यह भ�वष्य 
का अनुसंधान �नम्न�ल�खत के बारे में हो सकता हैः 

• बीमा�रयाँ, िस्थ�तया ँया दवाएँ जो इस अध्ययन में शा�मल हो सकती हैं या नह� ंभी हो सकती हैं; 

• भ�वष्य के अध्ययन क� कायर्क्षमता, �डज़ाइन और तर�के। 

य�द आप अपने कोड �कए गए अध्ययन डटेा के भ�वष्य के उपयोग के �लए सहमत हैं, तो इस �च�कत्सक�य अध्ययन के पूरा 
होने के बाद आपका डटेा टकेडा द्वारा कम से कम 25 वष� के �लए रखा जाएगा। डटेा को �व�भन्न स्थानों पर सुर�क्षत रूप से 
संग्रह�त �कया जाएगा और आपके नाम और व्यिक्तगत जानकार� के �बना केवल एक �व�शष्ट कोड द्वारा पहचाना जाएगा। 

टकेडा अध्ययन डटेा का उपयोग अना�मत डटेा बनाने के �लए भी करेगा िजसे आपसे वापस नह� ंजोड़ा जा सकता है। टकेडा के 
बाहर के स्वतंत्र अनुसधंानकतार् इस अना�मत डटेा तक पहंुच का अनुरोध कर सकते हैं। इस डटेा का उपयोग करने के �लए, इन 
अनुसधंानकतार्ओं को कुछ आवश्यकताओं को पूरा करना होगा और टकेडा से अनुमोदन प्राप्त करना होगा। टकेडा इस अनाम 
डटेा को साझा करने के �लए सहमत होने से पहले अनुरोध के वैज्ञा�नक उद्देश्यों पर �वचार करेगा। 

लाभ 

य�द आप अपने डटेा के भ�वष्य में उपयोग के �लए सहमत हैं, तो आपको कोई प्रत्यक्ष लाभ नह�ं �मलेगा। हालाँ�क, आपका डटेा 
अनुसधंान में योगदान दे सकता है जो भ�वष्य में दसूरों क� मदद कर सकता है। क्यों�क हम आपक� पहचान नह� ंकर सकते हैं, 
भ�वष्य के �कसी भी अनुसधंान के प�रणाम आपके साथ साझा नह� ं�कए जाएंगे। आपके डटेा के उपयोग के प�रणामस्वरूप नई 

http://www.clinicaltrials.gov/
https://clinicaltrials.takeda.com/
https://euclinicaltrials.eu/
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जाचंें, दवाएं, उपकरण, या वा�णिज्यक मूल्य वाले अन्य उत्पाद या सेवाएं हो सकती हैं, ले�कन य�द ऐसा होता है तो आपको �कसी 
भी �व�ीय लाभ में भुगतान या �हस्सेदार� नह� ं�मलेगी। 

आपक� पसदं 

य�द आप अपने कोड �कए गए डटेा का उपयोग भ�वष्य के वैज्ञा�नक अनुसधंान के �लए �कए जाने के बारे में अपना �वचार बदलते 
हैं, तो आपको �कसी भी समय अपनी सहम�त वापस लेने का अ�धकार है। अपनी सहम�त वापस लेने के �लए कृपया अपने 
अध्ययन �च�कत्सक से संपकर्  करें। य�द आप पहले हो चुके �वश्लेषण के बाद अपनी सहम�त वापस लेते हैं, तो प�रणाम अभी 
भी टकेडा, टकेडा के साथ काम करने वाले अनुसंधानकतार्ओं या स्वतंत्र अनुसधंानकतार्ओं द्वारा उपयोग �कए जा सकते हैं। 

भ�वष्य में आपके जैवनमूने और छ�वयों का उपयोग कैसे �कया जा सकता है?  

यह अध्ययन आपसे जैवनमूने और छ�वया ंएकत्र कर रहा है। जैवनमूने में रक्त, ऊतक और अन्य शार��रक नमूने शा�मल हैं। 
छ�वयों में आपक� बायोप्सी के ऊतक स्लाइड्स और खंड के अनुसार एकत्र क� गई छ�वया ँशा�मल हैं। बीमार� और आपके उपचार 
के प्रभावों के बारे में हमार� समझ को गहरा करने के �लए इन छ�वयों का �डिजटाइज़ और �वश्लेषण �कया जा सकता है।  

हमारा ल�य �च�कत्सा �वज्ञान को आगे बढ़ाना और रोगी देखभाल में सुधार करना है, और य�द आप सहमत हैं, तो हम भ�वष्य 
के वैज्ञा�नक अनुसंधान के �लए इस अध्ययन के दौरान एकत्र �कए गए आपके जैवनमूनों और छ�वयों का उपयोग करना चाहेंगे। 
यह भ�वष्य का अनुसधंान �नम्न�ल�खत के बारे में हो सकता हैः 

• रोग, िस्थ�तया ँया दवाएँ जो इस अध्ययन में शा�मल हो सकती है या नह� ंभी हो सकती है  

• भ�वष्य के अध्ययनों क� प्रभावका�रता, �डज़ाइन और �व�धया ँ

जैवनमूने और छ�वयों का भंडारण  

य�द आप अपने जैवनमूने और छ�वयों के भ�वष्य में उपयोग के �लए सहमत हैं, तो टकेडा इस �च�कत्सक�य अध्ययन के समापन 
के बाद 15 वष� तक आपके जैवनमूने और इस �च�कत्सक�य अध्ययन के समापन के बाद 25 वष� तक के �लए आपक� �डिजटाइज़ 
क� गई ऊतक क� स्लाइड/खंड अनुसार छ�वयों को रखेगा, जब तक �क स्थानीय कानून में एक अलग भंडारण अव�ध क� 
आवश्यकता न हो।  

जैवनमूने और छ�वयों को साझा करना 

य�द आप अपने जैवनमूने और छ�वयों के भ�वष्य में उपयोग के �लए सहमत हैं, तो इन्हें टकेडा द्वारा द�ुनया भर के 
अनुसधंानकतार्ओं के साथ साझा �कया जा सकता है। आपके जैवनमूने और छ�वयों का उपयोग करने के �लए, भ�वष्य के 
अनुसधंानकतार्ओं को कुछ आवश्यकताओं को पूरा करना होगा और टकेडा से अनुमोदन प्राप्त करना होगा। 

गोपनीयता 

हम आपक� जानकार� क� गोपनीयता क� पूणर् रूप से यथासंभव रक्षा करेंगे। आपक� पहचान क� रक्षा के �लए आपके जैवनमूने, 
छ�वयों और संबं�धत डटेा को कोड �कया जाएगा। केवल अध्ययन �च�कत्सक के पास कोड कंुजी क� कंुजी होगी जो आपके 
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जैवनमूने और छ�वयों को आपक� पहचान करने वाल� जानकार� से जोड़ सकती है। कंुजी को सरु�क्षत रूप से सगं्रह�त और संर�क्षत 
�कया जाएगा। य�द आपके जवैनमूने का उपयोग भ�वष्य के अनुसधंान में �कया जाता है, तो अ�त�रक्त सुरक्षा उपाय �कए 
जाएंगे। इन अ�त�रक्त सुरक्षा उपायों में 'कोड कंुजी' के साथ �लकं को खं�डत करना शा�मल हो सकता है। 

लाभ 

य�द आप अपने जैवनमूने और छ�वयों के भ�वष्य में उपयोग के �लए सहमत हैं, तो आपको कोई प्रत्यक्ष लाभ नह� ं�मलेगा। 
हालाँ�क, आपके जैवनमूने और छ�वयों अनुसंधान में योगदान कर सकते हैं जो भ�वष्य में दसूरों क� मदद कर सकते हैं। क्यों�क 
हम आपक� पहचान नह� ंकर सकते हैं, भ�वष्य के �कसी भी अनुसंधान के प�रणाम आपके साथ साझा नह� ं�कए जाएंगे। आपके 
जैवनमूने और छ�वयों के उपयोग के प�रणामस्वरूप नई जांचें, दवाएं, उपकरण, या वा�णिज्यक मूल्य वाले अन्य उत्पाद या 
सेवाएं �मल सकती हैं, ले�कन य�द ऐसा होता है तो आपको �कसी भी �व�ीय लाभ में भुगतान या �हस्सेदार� नह� ं�मलेगी। 

आपक� पसदं 

यह आपक� पसदं है �क भ�वष्य में अनुसंधान के �लए टकेडा को अपने जैवनमूने और छ�वयों का उपयोग करने �दया जाए या 
नह�ं। य�द आप "हा"ँ कहते हैं, तो आप बाद में अपना मन बदल सकते हैं। य�द आप "नह�"ं कहते हैं, तो भी आप मुख्य अध्ययन 
में पूर� तरह से भाग ले सकते हैं। 

य�द आप सहमत हैं ले�कन बाद में अपना मन बदल लेते हैं और अब हमें भ�वष्य के अनुसधंान उद्देश्यों के �लए अपने जैवनमूने 
और छ�वयों को संग्रह�त, उपयोग या साझा करने नह� ंदेना चाहते हैं, तो कृपया अपने अध्ययन �च�कत्सक से संपकर्  करें। हम 
आपके �कसी भी संग्रह�त जैवनमूने और छ�वयों को नष्ट करने के आपके अनुरोध का सम्मान करने के �लए अपनी शे्रष्ठ को�शश 
करेंगे। हालाँ�क, ऐसे समय हो सकते हैं जब हम ऐसा नह� ंकर सकते। य�द जैवनमूने और छ�वयों का उपयोग पहले से ह� �कसी 
भी भ�वष्य के अनुसधंान में �कया जा चकुा है, तो उस अनुसधंान क� जानकार� और प�रणामों का उपयोग अभी भी �कया जा 
सकता है। 

प्रश्नों के �लए आप �कससे संपकर्  करते हैं? 

अ�धक जानकार� के �लए कृपया �नम्न�ल�खत से संपकर्  करें: 
अन्वेषक का नाम: डॉ. अ�रजीत नाग 

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

+91- 033 6605 7622 

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

अन्वेषक का ईमेल पता: drarijitnag@gmail.com और arijit.nag@tmckolkata.com 

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

mailto:drarijitnag@gmail.com
mailto:arijit.nag@tmckolkata.com
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नै�तकता स�म�त का पता:  
इंस्ट�ट्यूशनल �रव्यू बोडर्, टाटा मे�डकल सेन्टर, 
14 मेजर आट��रयल रोड, ईडब्ल्यू राजारहाट न्यू टाउन, 
कोलकाता-700160, पिश्चम बंगाल, भारत 

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

+91- 9831004230 

नै�तकता स�म�त के अध्यक्ष का ईमेल 
पता: 

Parmaj2023@gmail.com 

क्या इस अध्ययन क� समीक्षा क� गई है? 

आपक� सुरक्षा, अ�धकारों, स्वास्थ्य और ग�रमा क� रक्षा करने के �लए सभी अनुसंधान अध्ययनों क� समीक्षा लोगों के एक 
स्वतंत्र समूह द्वारा क� जाती है, िजसे अनुसंधान नै�तकता स�म�त कहा जाता है। इस अध्ययन क� समीक्षा क� गई है और 
नै�तकता स�म�त द्वारा एक अनुकूल राय द� गई है। 

प्रायोजक, �व�नयामक प्रा�धकरण या नै�तकता स�म�त �कसी भी समय अध्ययन को रोक सकती है जहां उ�चत कारण हो।  

mailto:Parmaj2023@gmail.com
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सहम�त प्रपत्र 
 
नीच ेहस्ताक्षर करके, मैं पुिष्ट करता/करती हंू �क मैंने इस प्र�तभागी जानकार� पत्रक और सहम�त प्रपत्र को पढ़ा है और इसे 
समझता/समझता हंू, और मैं स्वेच्छा से इस अनुसंधान अध्ययन में भाग लेने के �लए सहम�त देता/देती हंू और सू�चत सहम�त 
प्रपत्र से सहमत हंू।  
 
 
अध्ययन प्रोटोकॉलः TAK-226-3001 

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

 
अध्ययन प्र�तभागी 
का नामः 

 
अध्ययन प्र�तभागी 
के आद्याक्षर: 

 

जन्म �त�थ/आयु:  
अध्ययन प्र�तभागी 
आईडीः 

 

अध्ययन प्र�तभागी 
का पताः 

 

योग्यता  

व्यवसाय 
(कृपया जो उ�चत हो 
उस पर सह� का 
�नशान लगाएं) 

छात्र  स्व-रोज़गाररत  नौकर�  ग�ृहणी  अन्य  

य�द आप व्यवसाय में 
अन्य का चयन करते 
हैं, तो कृपया �ववरण 
शा�मल करें 

 

अध्ययन प्र�तभागी क� वा�षर्क 
आयः 

 

(पर�क्षण-संबंधी मतृ्यु क� िस्थ�त में मुआवज ेके प्रयोजन से) 
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नामां�कत व्यिक्त (एका�धक) का 
नाम: 

 

अध्ययन प्र�तभागी से संबंधः  

नामां�कत व्यिक्त (एका�धक) का 
पता: 

 

 
कृपया अपनी सहम�त को दशार्ने के �लए नीच े�दए गए प्रत्येक कथन के सामने आद्याक्षर करें  
 

क्र. कथन 
(अध्ययन 
प्र�तभागी) 

(i) 
मैंने इस प्र�तभागी जानकार� पत्रक और सहम�त प्रपत्र (यह "प्रपत्र") में द� गई सभी जानकार� को 
पढ़ �लया है और मैं समझता/समझती हंू। मुझ ेइस पर चचार् करने और सवाल पूछने का अवसर 
�दया गया है। मेरे सभी प्रश्नों के उ�र मेर� संतुिष्ट के अनुसार �दए गए है। 

 

(ii) 
मैं समझता/समझती हंू �क मैं स्वेच्छा से इस अध्ययन में भाग ले रहा/रह� हंू और मैं �कसी भी 
समय �बना �कसी जुमार्ने के या ऐसे �कसी भी लाभ या �च�कत्सा देखभाल को खोए �बना अध्ययन 
से हट सकता/सकती हंू िजसका मैं हकदार हंू। 

 

(iii) 
मैं समझता/समझती हंू �क अगर मुझ ेअन्य उपचार क� आवश्यकता है, अध्ययन योजना का पालन 
नह� ंकरना है, अध्ययन से संबं�धत चोट लगती है, या �कसी अन्य कारण से मुझ ेअध्ययन छोड़ना 
पड़ सकता है। 

 

(iv) 
मैं इस अध्ययन के उद्देश्यों के �लए प्रायोजक या प्रायोजक के �लए काम करने वाल� कंप�नयों 
द्वारा अपने शर�र के नमूनों/छ�वयों को एकत्र करने, जाचं करने, संग्रह�त करने और �वश्लेषण 
करने क� अनुम�त देने के �लए सहमत हंू। 

 

(v) 

मैं उन लोगों को अ�धकृत करता/करती हंू िजनके पास इस अध्ययन के सचंालन को सत्या�पत 
करने क� िजम्मेदार� है (उदाहरण के �लए, अध्ययन मॉ�नटर, ऑ�डटर, नै�तकता स�म�त, और 
अन्य देशों में लागू �व�नयामक प्रा�धकरण जैसे �क यूनाइटेड स्टेट्स फूड एंड ड्रग एड�म�नस्टे्रशन, 
मे�ड�सन्स एंड हेल्थ केयर प्रोडक्ट्स रेग्युलेटर� एजेंसी, यूरोपीयन मे�ड�सन्स एजेंसी, 
फामार्स्यू�टकल्स और मे�डकल �डवाइसेस एजेंसी और अन्य) मेरे मूल �च�कत्सा �रकॉडर् तक सीधी 
पहंुच िजसमें ऐसी जानकार� शा�मल हो सकती है जो मेर� पहचान कर सकती है। 
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(vi) 

मैं समझता/समझती हंू �क इस दस्तावेज पर हस्ताक्षर करके, मैं स्वतंत्र रूप से और स्वेच्छा से 
�च�कत्सा अनुसधंान उद्देश्यों के �लए अपनी कोड क� गई व्यिक्तगत जानकार� के संग्रह, उपयोग 
और प्रकट�करण को प्रायोजक, इसके सहयो�गयों और व्यावसा�यक भागीदारों, �व�नयामक 
प्रा�धकरणों और इस अध्ययन क� देखरेख करने वाल� नै�तकता स�म�त के साथ साझा �कए जाने 
के �लए अ�धकृत कर रहा/रह� हंू।  

 

(vii) 

मैं समझता/समझती हंू �क इस प्रपत्र पर हस्ताक्षर करके मैं द�ुनया भर के अन्य देशों में िजसमें 
ऐसे देश शा�मल है जहां डटेा संरक्षण और �नजता कानून मेरे देश या िजस देश में मैं अध्ययन में 
भाग ले रहा/रह� हंू, वहा ं के कानूनों के समान स्तर का डटेा सरंक्षण प्रदान नह� ंकर सकते हैं, 
संवेदनशील डटेा स�हत अपने कोड �कए गए व्यिक्तगत डटेा के हस्तांतरण को अ�धकृत कर 
रहा/रह� हंू, 

 

(viii) 

मैं समझता/समझती हंू �क मैं �कसी भी समय जुमार्ने या उन लाभों क� हा�न के �बना अपनी कोड 
क� गई व्यिक्तगत जानकार� के संग्रह, उपयोग और प्रकट�करण के �लए अपनी सहम�त वापस 
लेने के �लए स्वतंत्र हंू, िजसका मैं अन्यथा हकदार हंू। हालां�क, मेरे द्वारा सहम�त वापस लेने के 
बाद मैं अनुसधंान अध्ययन में अपनी भागीदार� जार� नह� ंरख पाऊंगा/पाऊंगी, और मेरे बारे में 
कोई भी डटेा (िजसमें स्वास्थ्य जानकार� शा�मल है) जो पहले से ह� एकत्र �कया जा चुका है, 
�व�नयामक आवश्यकताओं को पूरा करने के �लए और वैज्ञा�नक अखंडता क� रक्षा के �लए 
अध्ययन का �हस्सा बना रह सकता है। 

 

(ix) 
मैं समझता/समझती हंू �क मैं इस सू�चत सहम�त प्रपत्र पर हस्ताक्षर करके अपने �कसी भी कानूनी 
अ�धकार का त्याग नह� ंकरंूगा/करंूगी। 

 

(x) मुझे इस प्रपत्र क� एक हस्ताक्ष�रत और �दनां�कत प्र�त प्राप्त होगी।  

   

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

 
  

अध्ययन प्र�तभागी के हस्ताक्षर (या अंगूठे का �नशान) �दनांक 
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अन्वेषक का नाम  
 

 
  

अन्वेषक के हस्ताक्षर �दनांक 

 
  

(*य�द अध्ययन प्र�तभागी क� पढ़ने और �लखने क� क्षमता सी�मत है, तो पूर� सू�चत सहम�त चचार् के दौरान एक गवाह मौजदू 
होना चा�हए)। इन मामलों में, अध्ययन प्र�तभागी हस्ताक्षर के स्थान पर अपने बाएं अंगूठे का �नशान लगाएंगे। 
 
अध्ययन प्र�तभागी के कानूनी रूप से स्वीकायर् प्र�त�न�ध का 
कथन 

  
लागू नह� ं

 
मैं, अध्ययन प्र�तभागी के कानूनी रूप से स्वीकायर् प्र�त�न�ध के रूप में, सहम�त देने क� प्र�क्रया के दौरान उपिस्थत था/थी 
और इस अध्ययन का वणर्न करने वाल� पूवर्वत� जानकार� को समझता/समझती हंू। अध्ययन और इसमें अध्ययन प्र�तभागी 
क� भागीदार� के बारे में सभी प्रश्नों का उ�र मेर� और अध्ययन प्र�तभागी क� संतुिष्ट के अनुसार �दया गया है। मैं घो�षत 
करता/करती हंू �क अध्ययन के सभी पहलुओं को सहम�त प्र�क्रया के दौरान स्पष्ट रूप से प्रस्तुत �कया गया था। अध्ययन 
प्र�तभागी अध्ययन में भाग लेने के �लए इच्छुक है और मैं इस आशय क� गवाह� देते हुए उसक� ओर से नीच ेमेरे हस्ताक्षर 
करता/करती हंू। 
 
कानूनी रूप से स्वीकायर् प्र�त�न�ध का नाम (मु�द्रत 
करें): 

 

अध्ययन प्र�तभागी के साथ संबंधः 
 

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

 

फोन नंबर:  
 

 
  



प्र�तभागी जानकार� पत्रक और सहम�त प्रपत्र 
 

Page 43 of 47 
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(hi) 20Jan2026  
  

 

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

 �दनांक 
 

  

अध्ययन प्र�तभागी क� सू�चत सहम�त क� गवाह द्वारा घोषणा   लागू नह� ं
 
इस सहम�त प्रपत्र पर हस्ताक्षर करके, मैं प्रमा�णत करता/करती हंू �क जानकार� को अध्ययन प्र�तभागी और कानूनी रूप से 
स्वीकायर् प्र�त�न�ध (य�द लागू हो) को सट�क रूप से समझाया गया था और उनके द्वारा स्पष्ट रूप से समझ �लया गया था 
और यह �क सू�चत सहम�त अध्ययन प्र�तभागी द्वारा स्वतंत्र रूप से द� गई थी। 
 

गवाह का नाम: (मु�द्रत करें): 
 

गवाह का पता 

 

फोन नंबर:  
 

 
  

गवाह के हस्ताक्षर  �दनांक 
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वैकिल्पक भ�वष्य के अनुसधंान के �लए सू�चत सहम�त प्रपत्र 
 

कृपया अपनी सहम�त को दशार्ने के �लए नीच े�दए गए प्रत्येक कथन के सामने आद्याक्षर करें  
 

क्र. कथन 
(अध्ययन 
प्र�तभागी) 

(i) 
मैंने इस प्रपत्र में अपने डटेा/नमूनों के वैकिल्पक भ�वष्य के अनुसंधान के बारे में सभी जानकार� 
पढ़� है और मैं समझता/समझती हंू। मुझे इस पर चचार् करने और सवाल पूछने का अवसर �दया 
गया है। मेरे सभी प्रश्नों के उ�र मेर� संतुिष्ट के अनुसार �दए गए है।  

 

(ii) 

मैं समझता/समझती हंू �क इस भ�वष्य के अनुसंधान में मेर� भागीदार� स्वैिच्छक है, और मैं �कसी 
भी समय �बना �कसी जुमार्ने के या ऐसे �कसी भी लाभ या �च�कत्सा देखभाल को खोए �बना िजसका 
मैं हकदार हंू, और मुख्य अनुसंधान अध्ययन में मेर� भागीदार� को प्रभा�वत �कए �बना अपनी 
सहम�त वापस ले सकता/सकती हंू।  

 

(iii) मैं समझता/समझती हंू �क मैं इस सू�चत सहम�त प्रपत्र पर हस्ताक्षर करके अपने �कसी भी कानूनी 
अ�धकार का त्याग नह� ंकरंूगा/करंूगी। 

 

(iv) मुझ ेइस सहम�त प्रपत्र क� एक हस्ताक्ष�रत और �दनां�कत प्र�त प्राप्त होगी।  

कृपया भ�वष्य के अनुसधंान में भाग लेना है या नह�,ं इस बारे में अपनी पसदं के बगल के बॉक्स को �चिन्हत करें: 

(i) 
मैं सहमत हंू �क मेरे कोड �कए गए अध्ययन डटेा का टकेडा और/या टकेडा के साथ काम करने वाले अनुसंधानकतार्ओं 
द्वारा इस सू�चत सहम�त प्रपत्र में व�णर्त भ�वष्य के अनुसधंान के �लए उपयोग �कया जा सकता है। 

 हा ँ   नह� ं

(ii) 
मैं इस बात से सहमत हंू �क इस सू�चत सहम�त प्रपत्र में व�णर्त भ�वष्य के अनुसंधान के �लए मेरे अध्ययन डेटा को 
टकेडा द्वारा स्वतंत्र अनुसधंानकतार्ओं के साथ अना�मत, उपयोग और साझा �कया जा सकता है। 

 हा ँ   नह� ं

(iii) 

मैं इस बात से सहमत हंू �क मेरे बच ेहुए जैवनमूने का टकेडा, टकेडा के साथ काम करने वाले अनुसंधानकतार्ओं और/या 
स्वतंत्र अनुसधंानकतार्ओं द्वारा इस सू�चत सहम�त प्रपत्र में व�णर्त भ�वष्य के अनुसधंान के �लए उपयोग �कया जा 
सकता हैः 

 हा ँ   नह� ं

(iv) 
मैं सहमत हंू �क मेर� छ�वयों का टकेडा, टकेडा के साथ काम करने वाले अनुसंधानकतार्ओं और/या स्वतंत्र 
अनुसधंानकतार्ओं द्वारा इस सू�चत सहम�त प्रपत्र में व�णर्त भ�वष्य के अनुसधंान के �लए उपयोग �कया जा सकता 
हैः 
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 हा ँ   नह� ं

 

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

 
  

अध्ययन प्र�तभागी के हस्ताक्षर (या अंगूठे का �नशान) �दनांक 

 

अन्वेषक का नाम  
 

 
  

अन्वेषक के हस्ताक्षर �दनांक 

 
  

(*य�द अध्ययन प्र�तभागी क� पढ़ने और �लखने क� क्षमता सी�मत है, तो पूर� सू�चत सहम�त चचार् के दौरान एक गवाह मौजदू 
होना चा�हए)। इन मामलों में, अध्ययन प्र�तभागी हस्ताक्षर के स्थान पर अपने बाएं अंगूठे का �नशान लगाएंगे। साथ ह�, 
आईसीएफ में यह स्पष्ट रूप से इं�गत �कया जाएगा �क पूर� सू�चत सहम�त चचार् के दौरान गवाह के उपिस्थत होने के साथ 
सू�चत सहम�त क� �वषय-वस्तु पूर� तरह से प्र�तभागी या एलएआर को मौ�खक रूप से प्रस्तुत क� गई और प्र�तभागी या एलएआर 
सू�चत सहम�त क� �वषय-वस्तु को समझते है। 
 
अध्ययन प्र�तभागी के कानूनी रूप से स्वीकायर् प्र�त�न�ध का 
कथन  

  
लागू नह� ं

 
मैं, अध्ययन प्र�तभागी के कानूनी रूप से स्वीकायर् प्र�त�न�ध के रूप में, सहम�त देने क� प्र�क्रया के दौरान उपिस्थत था/थी 
और इस अध्ययन का वणर्न करने वाल� पूवर्वत� जानकार� को समझता/समझती हंू। अध्ययन और इसमें अध्ययन प्र�तभागी 
क� भागीदार� के बारे में सभी प्रश्नों का उ�र मेर� और अध्ययन प्र�तभागी क� संतुिष्ट के अनुसार �दया गया है। मैं घो�षत 
करता/करती हंू �क अध्ययन के सभी पहलुओं को सहम�त प्र�क्रया के दौरान स्पष्ट रूप से प्रस्तुत �कया गया था। अध्ययन 
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प्र�तभागी अध्ययन में भाग लेने के �लए इच्छुक है और मैं इस आशय क� गवाह� देते हुए उसक� ओर से नीच ेमेरे हस्ताक्षर 
करता/करती हंू। 
 

कानूनी रूप से स्वीकायर् प्र�त�न�ध का नाम (मु�द्रत करें): 
 

अध्ययन प्र�तभागी के साथ संबंधः 
 

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

 

फोन नंबर:  
 

 
  

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

 �दनांक 
 

  

अध्ययन प्र�तभागी क� सू�चत सहम�त क� गवाह द्वारा घोषणा   लागू नह� ं
 
इस सहम�त प्रपत्र पर हस्ताक्षर करके, मैं प्रमा�णत करता/करती हंू �क जानकार� को अध्ययन प्र�तभागी और कानूनी रूप से 
स्वीकायर् प्र�त�न�ध (य�द लागू हो) को सट�क रूप से समझाया गया था और उनके द्वारा स्पष्ट रूप से समझ �लया गया था 
और यह �क सू�चत सहम�त अध्ययन प्र�तभागी द्वारा स्वतंत्र रूप से द� गई थी। 
 

गवाह का नाम: (मु�द्रत करें): 
 

गवाह का पता 

 

फोन नंबर:  
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गवाह के हस्ताक्षर  �दनांक 

  
 
(प्र�तभागी जानकार� पत्रक और �व�धवत रूप से भरे हुए सहम�त प्रपत्र क� प्र�त अध्ययन प्र�तभागी या उसक� देखरेख करने 
वाले/वाल� को द� जाएगी) 
 


	परिचय
	यह अध्ययन क्यों किया जा रहा है?
	टकेडा अध्ययन दवा क्या है?
	अन्य अध्ययन दवा(एकाधिक) क्या हैं?
	अध्ययन की व्यवस्था कैसे की जाती है?
	अध्ययन में कितने लोग शामिल हैं और आप अध्ययन में कितने समय तक भाग लेंगे?
	अध्ययन मुलाकातों के दौरान क्या होगा और आपको क्या करने की आवश्यकता है?
	क्या अध्ययन में उपकरण और किसी भी प्रकार की तकनीक का उपयोग किया जाएगा?
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	टकेडा दवा लेने के संभावित जोखिम क्या हैं?
	एपोएटिन अल्फा के जोखिम क्या हैं?
	क्या इस अध्ययन में भाग लेने के लिए कोई अन्य संभावित जोखिम हैं?
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	यदि कुछ गलत हो जाता है या मुझे चोट लग जाती है तो क्या होगा?
	यदि आप अध्ययन में भाग नहीं लेते हैं तो आपके क्या विकल्प हैं?
	यदि अध्ययन दवा या अध्ययन के बारे में नई जानकारी उपलब्ध हो तो क्या होगा?
	क्या आप अध्ययन में भाग लेना बंद कर सकते हैं?
	अध्ययन के समापन में क्या होता है?
	अध्ययन में भाग लेने के लिए क्या आपको कोई खर्च करना पड़ेगा?
	क्या आपको यात्रा के खर्च में मदद मिलेगी?
	क्या इस अध्ययन के लिए आपको घर पर मदद मिलेगी?
	यदि आपको एपोएटिन अल्फा उपचार के लिए आवंटित किया जाता है, तो आपके अध्ययन फिज़िशियन आपको घर पर या किसी अन्य अनुमोदित स्थान पर कुछ साप्ताहिक इंजेक्शन प्राप्त करने की अनुमति दे सकते है। यदि अनुमति दी जाए, तो ये इंजेक्शन घरेलू स्वास्थ्य देखभाल प्रदाता द्वा...
	आपकी निजता का सम्मान कैसे किया जाएगा और आपकी व्यक्तिगत जानकारी की गोपनीयता कैसे रखी जाएगी?
	क्या भविष्य का अनुसंधान संभव है?
	भविष्य में आपके डेटा का उपयोग कैसे किया जा सकता है?
	भविष्य में आपके जैवनमूने और छवियों का उपयोग कैसे किया जा सकता है?
	प्रश्नों के लिए आप किससे संपर्क करते हैं?
	क्या इस अध्ययन की समीक्षा की गई है?

