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वापसी सचूित सहमचत प्रपत्र 

एटंी-सीडी38 एटंीबॉडी और लनेाचलडोमाइड सचहत 1 स े3 पवूव उपिार पचंियों के बाद पनुरावती या प्रचतरोधी 

मल्टीपल मायलोमा वाल ेप्रचतभाचियों में जएेनजे-79635322 बनाम टेचललस्टामबै की तलुना करन ेवाला एक 

िरण 3 यादचृछिकीकृत अध्ययन (ट्राईलॉजी-5) 

अध्ययन सखं्या: प्रोटोकॉल 79635322MMY3002  

आपके सपंकव  

अध्ययन प्रायोजक 

जानसेन ररसिव एंड डेवलपमेंट, एलएलसी  

द्वारा प्रचतचनचधत्व:  

जॉनसन एंड जॉनसन प्राइवेट चलचमटेड 

चहिी हाउस, एलबीएस मािव, 

मुलंुड (पचिम), मुंबई – 400080 

मुख्य जााँिकताव का नाम: डॉ. जीवन कुमार 

स्थल का नाम और पता: टाटा मचेडकल सेंटर, 14-एमएआर (ई-ड्ब्लल्य)ू, न्यटूाउन, राजारहाट, कोलकाता - 700160 

मुख्य जााँिकताव का संपकव  नंबर: +91-9007016755 

24-घंटे टेलीफोन (यदद लाि ूहो): लाि ूनहीं 

यदद आप अपनी सहमचत वापस लने ेका चनणवय लते ेहैं, तो कृपया इस प्रपत्र को पढें, दफर इस ेपरूा करें और नीि ेहस्ताक्षर करें। 

आप दकसी भी समय अपनी सहमचत वापस ल ेसकत ेहैं या इस अध्ययन में भाि लनेे के बारे में अपना चविार बदल सकत े

हैं। इसका मतलब ह ैदक आप या तो जेएनजे-79635322 या टेचललस्टामैब लेना बंद कर सकते हैं, लेदकन अध्ययन के आकलन 

जारी रख सकते हैं; या आप जेएनज-े79635322 या टेचललस्टामैब लेना बंद कर सकते हैं और दकन्हीं आिामी अध्ययन 

मुलाकातों पर आना बंद कर सकते हैं। यदद आप इस अध्ययन से हट जात ेहैं, तो अध्ययन की वैज्ञाचनक वैधता और अखंडता को 

बनाए रखन ेके चलए, पहले से ही एकत्र दकए िए डेटा, परीक्षण या परीक्षण के पररणाम, नमून,े वीचडयो, या प्रचतकूल घटनाओं 

से संबंचधत शारीररक चनष्कर्षों के चित्र अध्ययन के उदे्दश्यों के चलए साझा और उपयोि दकए जाते रहेंिे। यदद आप अध्ययन 

मुलाकातों के चलए आना बंद कर देत ेहैं, तो अध्ययन से जुडे आिे के कोई भी परीक्षण नहीं दकए जाएाँिे। 
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नैदाचनक कमविारी आपके साथ इस बात पर ििाव करेंिे दक आपके स्वास््य का प्रबंधन कैसे दकया जाएिा, और अध्ययन से 

हटने के आपके चनणवय का आपकी मानक देखभाल पर कोई प्रभाव नहीं पडेिा। नैदाचनक कमविारी इस बात पर भी ििाव कर 

सकते हैं दक वे आपकी स्वास््य चस्थचत का फॉलो-अप कैसे करेंि,े जैसा दक नीिे दी िई ताचलका में बताया िया ह।ै 

आप अपने नमूनों का उपयोि नीिे ददए िए अनुभाि में संित उपयोिों के चलए दकए जाने हतेु अपनी सहमचत को वापस भी 

ले सकते हैं। इसका वणवन उस मुख्य नैदाचनक आईसीएफ के “अध्ययन ररकॉडव और नमूनों का उपयोि” अनभुाि में दकया िया 

ह,ै चजस पर आपन ेहस्ताक्षर दकए हैं। 

सहमचत वापसी प्रपत्र वैकचल्पक ह,ै लेदकन यह आपको चवचभन्न वापसी चवकल्पों को और यह समझने में सहायता कर सकता ह ै

दक आपके फॉलो-अप का प्रबंधन कैसे दकया जा सकता ह।ै आपको इस प्रपत्र पर हस्ताक्षर करन ेकी आवश्यकता नहीं ह;ै आप 

बस नैदाचनक कमविाररयों को बता सकत ेहैं दक आप जेएनजे-79635322 या टेचललस्टामैब लनेा और/या आिामी मलुाकातों 

पर आना बंद करना िाहत ेहैं।  

हम आपको प्रोत्साचहत करते हैं दक अपना चनणवय लेन ेसे पहल ेआप इस पर नैदाचनक कमविाररयों से ििाव कर लें।  

कृपया याद रखें दक चनम्नचलचखत चववरण उस मखु्य सचूित सहमचत प्रपत्र में ददए िए थ,े चजस पर आपन ेइस अध्ययन में शाचमल 

होत ेसमय हस्ताक्षर दकए थ।े ये आपको अध्ययन मलुाकातों पर आना बंद करन ेके बाद, आपके स्वास््य की चस्थचत के फॉलो-

अप के बारे में जानकारी देत ेहैं। आपके चवकल्प आपके चिदकत्सा ररकॉडव में जोड ददए जाएाँिे। 

जेएनजे-79635322 या टेचललस्टामैब के दीघवकाचलक पररणामों को एकचत्रत करना आवश्यक ह।ै ये पररणाम चनयामक या 

स्वास््य प्राचधकरणों को यह मलू्यांकन करने में सहायता कर सकते हैं दक कोई नई अध्ययन दवा/उपिार दसूरे रोचियों को 

दकतनी अछिी तरह से लाभ पहाँिा सकता ह।ै इसचलए, अध्ययन के अंत तक आपके स्वास््य की चस्थचत पर फॉलो-अप करना 

महत्वपूणव ह ैऔर इसे नीिे बताए िए तरीके से दकया जा सकता ह।ै कृपया इन चवकल्पों पर नदैाचनक कमविाररयों के साथ ििाव 

करें और अपने कोई भी प्रश्न पिूें। आपके चलए इसे करना आवश्यक नहीं ह;ै आप बस नदैाचनक कमविाररयों को बता सकते हैं दक 

आप अध्ययन में भािीदारी रोकना िाहत ेहैं।  

नैदाचनक कमविारी नीिे बताए िए 

तरीकों से आपसे प्रत्यक्ष रूप से संपकव  कर 

सकते हैं।  

यदद आप नहीं िाहते हैं दक आपसे प्रत्यक्ष रूप से 

संपकव  दकया जाए, तो नैदाचनक कमविारी नीिे 

बताए िए स्रोतों का उपयोि कर सकते हैं: 

यदद आप पहले बताए िए प्रत्यक्ष या 

अप्रत्यक्ष संपकव  के चलए सहमत नहीं हैं, 

यदद आपके दशे में इसकी अनुमचत ह,ै 

तो नैदाचनक कमविारी चनम्न का उपयोि 

कर सकते हैं: 

[टेलीफोन/वीचडयो कॉल; टेलस्ट/ईमेल 

मैसेज; सामान्य डाक] 

[पररवार के सदस्य;  

आपकी मानक दखेभाल में शाचमल अन्य 

चिदकत्सक/चिदकत्सा पेशेवर; चिदकत्सा ररकॉडव 

(मानक दखेभाल के पररणामों सचहत); 

बीमा डेटा] 

साववजचनक रूप से उपललध 

रचजचस्ट्रयााँ/स्रोत 
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यदद आप अपनी सहमचत वापस लनेा िाहत ेहैं, तो कृपया नीि ेददए िए खान ेपर सही का चनशान लिाएाँ/चिचन्हत करें। नोट: 

यदद आप नीि ेददए िए चवकल्पों में स ेअपनी सहमचत वापस नहीं ल ेरह ेहैं, तो आप खान ेको खाली िोड सकत ेहैं। यदद आप 

अपनी स्वास््य चस्थचत के संबंध में आिे कोई फॉलो-अप नहीं िाहते हैं, तो कृपया नैदाचनक कमविाररयों को सूचित करें। 

की वापसी: आपके साथ लया होता ह ै  

केवल जेएनज-े

79635322 या 

टेचललस्टामैब  

यदद आप जेएनज-े79635322 या टेचललस्टामैब लेना बंद कर दतेे हैं, तो 

कृपया खाने पर सही का चनशान लिाएाँ। आप जेएनज-े79635322 या 

टेचललस्टामैब के चलए सहमचत वापस ले सकते हैं, लेदकन दफर भी मुलाकातों 

पर आ सकते हैं; कृपया इस बारे में नैदाचनक कमविाररयों से बात करें। 

☐ मैं केवल जेएनज-े79635322 

या टेचललस्टामैब के चलए अपनी 

सहमचत वापस लेता/ती हाँ 

जेएनज-े79635322 

या टेचललस्टामैब और 

मुलाकातें 

यदद आप जेएनज-े79635322 या टेचललस्टामैब लेना बंद कर दतेे हैं और 

आिामी स्थल मुलाकातों पर नहीं आना िाहते हैं, तो कृपया खाने में सही 

का चनशान लिाएाँ। नैदाचनक कमविारी ऊपर बताए अनुसार और मुख्य 

आईसीएफ के वापसी वाले अनुभाि में बताए िए तरीके से आपके स्वास््य 

की चस्थचत का फॉलो-अप करना जारी रखेंिे। आप तय कर सकते हैं दक आप 

दकस प्रकार के फॉलो-अप के चलए सहमत हैं। 

☐ मैं जेएनज-े79635322 या 

टेचललस्टामैब और आि े की 

अध्ययन मुलाकातों के चलए 

सहमचत वापस लेता/ती हाँ 

अध्ययन के नमूनों का 

उपयोि  

यदद आप संित वैज्ञाचनक शोध के चलए अब अपने कोचडत अध्ययन नमूनों 

के उपयोि और भंडारण के चलए सहमत नहीं हैं, जैसा दक आपके द्वारा 

हस्ताक्षररत मुख्य सहमचत पत्र में वर्णवत ह,ै तो कृपया खाने में सही का 

चनशान लिाएं।  

यदद नमूनों को सीध ेतौर पर आपसे नहीं जोडा जा सकता ह ै(मुख्य सूचित 

सहमचत प्रपत्र में 'अनाम डेटा और नमूने' वाले अनुछिेद को दखेें), तो उन्हें 

नष्ट नहीं दकया जा सकता है। 

☐ मैं संित शोध हतेु अपने नमूनों 

के उपयोि और भंडारण के चलए 

सहमचत वापस लेता/ती हाँ 

स्वतंत्र लोकेटर कंपनी  

यदद आपने मुख्य आईसीएफ में अपनी व्यचिित जानकारी इस कंपनी के 

साथ साझा करने के चलए सहमचत दी थी, और अब आपका चविार बदल 

िया ह,ै तो कृपया इस खाने में सही का चनशान लिाएं। कृपया ध्यान दें: 

यह कंपनी आपसे सीधे संपकव  नहीं करेिी, और केवल साववजचनक रूप से 

उपललध स्रोतों की ही समीक्षा करेिी। 

☐ मैं अपनी जानकारी स्वतंत्र 

लोकेटर कंपनी के साथ साझा 

दकए जाने के चलए सहमचत वापस 

लेता/ती हाँ 

बाजार अनुसंधान 

कंपनी 

यदद आपने अध्ययन के दौरान या उसके बाद अपने नैदाचनक परीक्षण के 

अनुभव के बारे में संपकव  दकए जाने के चलए सहमचत दी थी, लेदकन अब आप 

अपनी सहमचत वापस लेना िाहते हैं, तो कृपया बॉलस पर सही का चनशान 

लिाएाँ।  

☐ मैं बाजार अनुसंधान कंपनी 

द्वारा संपकव  दकए जाने की 

सहमचत वापस लेता/ती हाँ 
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यदद आप नीि ेददए िए सभी कथनों स ेसहमत हैं और इस अध्ययन स ेहटन ेका चनणवय लते ेहैं, तो कृपया नीि ेहस्ताक्षर करें। 

आपको हस्ताक्षररत सचूित सहमचत प्रपत्र की एक प्रचत प्राप्त होिी।  

 मैंने पूरी सहमचत वापसी को पढ चलया ह,ै और मैं इसमें दी िई जानकारी को समझता/ती हाँ और मैं स्वेछिा 

से इस अध्ययन में भाि लनेे से अपनी सहमचत वापस लेता/ती हाँ।  

 मैं वापसी के बारे में अपने सभी प्रश्नों के उत्तरों स ेसंतुष्ट हाँ। 

 मैं पुचष्ट करता/ती हाँ दक मैंने ऊपर ददए िए िेकबॉलस में बताए अनुसार अध्ययन के पहलुओं के चलए अपनी 

सहमचत वापस ले ली ह।ै 

 मैंने नैदाचनक कमविाररयों के साथ अपने स्वास््य की चस्थचत के बारे में फॉलो-अप के चवकल्पों पर ििाव की 

ह ैऔर सहमचत द ेदी ह।ै 

प्रचतभािी/कानूनी रूप से स्वीकायव 

प्रचतचनचध के हस्ताक्षर (या अिंूठे का 

चनशान):  

________________________ 
ददनांक: ____/_____/_____ 

दददद/महीना/वववव 

हस्ताक्षरकताव का नाम: _________________________________________________________ 

जााँिकताव के हस्ताक्षर:  ________________________ 
ददनांक: ____/_____/_____ 

दददद/महीना/वववव 

अध्ययन जााँिकताव का नाम: _____________________________________________________ 

चनष्पक्ष िवाह का कथन: मैं पुचष्ट करता/ती हाँ दक सहमचत प्रपत्र में दी िई जानकारी रोिी और/या रोिी के कानूनी रूप से 

स्वीकायव प्रचतचनचध को सही ढंि से समझाई िई थी और उनके द्वारा इसे स्पष्ट रूप से समझ चलया िया था, और यह दक 

सहमचत रोिी और/या उसके कानूनी रूप से स्वीकायव प्रचतचनचध द्वारा स्वेछिा से दी िई थी।  

िवाह के हस्ताक्षर: ________________________ 
ददनांक: ____/_____/_____ 

दददद/महीना/वववव 

िवाह का नाम: ______________________________________________________________ 

(रोिी सूिना पत्र और चवचधवत भरे हए नैदाचनक सूचित सहमचत प्रपत्र की प्रचत प्रचतभािी या उसके पररिारक को प्रदान की 

जाएिी) 


