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संस्थागत नैततक समिती 
सेठ जी.एस. िेडिकल कॉलेज और केईएि हॉस्स्िटल, ि ंबई. 

 

 िररमिष्ट ८ 

एएक्स ०८/एसओिी ०५-अ/वी ७ 
(यह टेम्िलटे व्यस्क्तगत िोध िररयोजना की आवश्यकता के अन सार अन कूमलत ककया जाना चाहहए) 

 

हहदंी िें सूचचत सहितत दस्तावेज का निूना प्रारूि 
 

हदनांक: 
संस्करण: 
 
१. िररयोजना का िीर्षक: 
XXXXX (एक मानक उच्च रक्तचाप प्रततरोधक दवा) की तुलना में XXXXXXXX (एक उच्च रक्तचाप 
प्रततरोधक जाांच दवा) की प्रभावकाररता और सहनशीलता की जाांच करना 

२. िररचय: 
आपको शोध अध्ययन में भाग लेने के ललए आमांत्रित ककया जाता है। यह महत्वपूर्ण है कक आप अध्ययन का 
यह वववरर् पढें और इसमें अपनी भूलमका को समझें, जजसमें भागीदारी की प्रकृतत और जोखिम शालमल हैं। 
कृपया इस चचककत्सकीय अध्ययन में भाग लेने के ललए अपनी सहमतत तभी दें जब आप इस अध्ययन की 
प्रकृतत और पाठ्यक्रम (कोसण) को पूरी तरह से समझ गए हों और यदद आप एक प्रततभागी के रूप में अपने 
अचधकारों से अवगत हों। 

३. इस अध्ययन का उद्देश्य: 
यह सवणववददत है कक उच्च रक्तचाप से पीड़ित लोगों को हृदय सांबांधी बीमाररयों का जोखिम अचधक होता है, 
जजसमें ददल का दौरा, स्ट्रोक और यहाां तक कक मतृ्यु भी शालमल है। ऐसे रोचगयों को हृदय सांबांधी घटनाओां के 
होने की रोकथाम के ललए आमतौर पर उच्च रक्तचाप रोधी (एांटीहाइपरटेजससव)  दवाएां ललिके दी जाती हैं। 
XXXX एक नई दवा है, जो प्रारांलभक अध्ययनों में रक्तचाप को कम करने वाली पाई गई है। उच्च रक्तचाप 
वाले रोचगयों में इस दवा की प्रभावकाररता और सुरक्षा का अध्ययन करने की योजना अध्ययन में है। 

४. िोध प्रततभाचगयों की संख्या और अध्ययन िें प्रत्येक प्रततभागी की अिेक्षित अवचध: 
आप लगभग XXX लोगों में स े एक होंगे जो इस अध्ययन में भाग लेंगे। आप लगभग XXX ददनों तक 
अध्ययन में रहेंगे। (बहुकेसरीय अध्ययन में, उल्लेि करें कक अध्ययन XXX असय केसरों पर भी ककया जा रहा 
है)। 

५. िालन की जाने वाली अध्ययन प्रकियाएं: 
यदद आप इस अध्ययन में भाग लेने के ललए सहमत हैं तो आपस ेअ) वपछली चचककत्सा समस्ट्याओां, आपके 
वतणमान स्ट्वास्ट््य और आपकी दवाओां के बारे में पूछा जाएगा; ब) सांक्षक्षप्त शारीररक जाांच की जाएगी (वववरर् 
देने के ललए); क) XXXXXX जैसी आधारभूत जाांच से गुजरने की आवश्यकता होगी (वववरर् देने के ललए) 
अध्ययन स्ट्टाफ इन मूल्याांकनों और जाांचों के पररर्ामों का परीक्षर् करेगा। यदद आप भाग लेने के ललए पाि हैं 
तो आपको दो अध्ययन उपचारों में से एक प्राप्त करने के ललए क्रमरदहत तरीके से (लसक्का उछालने की तरह) 
एक अध्ययन समूह में सौप ददया जाएगा। 
अध्ययन के ललए कुल XX मुलाकात की आवश्यकता होगी। हर मुलाकात पर XX घांटे तक तनराहार रिने के 
बाद आपका XX लमली रक्त (जैसा लागू हो १-२ छोटी चम्मच/ब़िी चम्मच उल्लेि करें) तनकाला जाएगा। तनकाले 
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गए रक्त के नमूनों का उपयोग आपके रक्त शकण रा के स्ट्तर, गुदे और यकृत के कायण आदद की जाांच करने के 
ललए ककया जाएगा। (जो भी लागू हो उसका उल्लेि करें)। 
चाहे आपको ककसी भी समूह में सौप ददया गया हो, आप XXXX ददन/सप्ताह/महीने के बाद अध्ययन कें र पर 
वापस लौटेंगे। यह महत्वपूर्ण है कक आप अपनी सभी अध्ययन दवाएां, डायरी आदद अपने साथ लाएां। 
प्रत्येक मुलाकात पर, अ) आपसे आपके स्ट्वास्ट््य, दवाओां के दषु्प्प्रभावों के बारे में पूछा जाएगा, ब) आपकी 
शारीररक जाांच की जाएगी क) आपको अध्ययन दवा की एक नई आपूततण दी जाएगी। 

६. भाग लेने के जोखिि और अस ववधाएँ: 
उच्च जोखिम वाले लोगों पर २ अलग-अलग चचककत्सा की जाांच कर रहा अध्ययन, जो हृदय सांबांधी कारर्ों स े
होने वाले हृदयाघात (हाटण अटैक), स्ट्रोक या मतृ्यु को रोक सकते हैं: 
पशुओां पर ककए गए अध्ययनों तथा लोगों पर ककए गए असय अध्ययनों के आधार पर, इस अध्ययन में प्रयुक्त 
दवा(एकाचधक) के कुछ दषु्प्प्रभाव हो सकते हैं। यहाां उपयोग के ललए प्रस्ट्ताववत दवाओां से जु़ेि ज्ञात जोखिम और 
दषु्प्प्रभावों का साराांश नीचे ददया गया है। 
जाांच दवा के दषु्प्प्रभाव - XXXXX (ववस्ट्तार से बताए) (असतःक्षेपी परीक्षर् के ललए) 
मानक दवा के दषु्प्प्रभाव - XXXXX (ववस्ट्तार स ेबताए) (असतःक्षेपी परीक्षर् के ललए) 
असय दषु्प्प्रभाव जो आप अनुभव कर सकते हैं उनमें इांजेक्शन लगाए जाने वाली जगह पर प्रततकक्रया, दवा के 
प्रतत एलजी, िुजली युक्त चकत्ते और इांजेक्शन लगाए जाने वाली जगह पर ददण (यदद दवा को पैरेसटेरल 
(आसिेतर) रूप से ददया जाना है) शालमल हो सकते हैं। आपकी नस से रक्त एकत्रित करते समय, आपको थो़ेि 
समय के ददण की असुववधा से गुजरना प़ेिगा या कभी-कभी नील का तनशान या मामूली सांक्रमर् भी हो सकता 
है। यदद ऐसा होता है तो उचचत प्रबांधन प्रदान ककया जाएगा। 
अांततः इस अध्ययन के दौरान पहले देिी गई समस्ट्याओां के अलावा नई समस्ट्याएां या दषु्प्प्रभाव भी हो सकत ेहैं। 
इसललए प्रत्येक मुलाकात पर आपसे दषु्प्प्रभावों के बारे में पूछा जाएगा। यह महत्वपूर्ण है कक आप इस प्रपि में 
वखर्णत ककसी भी दषु्प्प्रभाव या असय ककसी भी दषु्प्प्रभाव की सूचना अध्ययन चचककत्सक को नीचे सूचीबद्ध नांबरों 
पर तुरांत दें। 
क्योंकक अजसमा भ्रूर् या नवजात लशशु के ललए अध्ययन दवाओां की सुरक्षा अज्ञात है, इसललए यदद आप 
गभणवती होने का इरादा रिती हैं, गभणवती हैं या स्ट्तनपान करा रही हैं तो आप इस अध्ययन में भाग नहीां ल े
सकती हैं। यदद आप ऐसी मदहला हैं जो बच्चे पैदा करने में सक्षम हैं, तो आपको मूि गभाणवस्ट्था जाांच करवाने 
की आवश्यकता होगी। यदद आप गभणवती नहीां हैं तो आपको अध्ययन के अांत तक गभणधारर् से बचने के ललए 
सावधानी बरतने के ललए कहा जाएगा। चचककत्सक आपके साथ गभणतनरोधक ववकल्पों पर चचाण करेंगे। अध्ययन 
के दौरान गभाणवस्ट्था जाांच दोहराई जा सकती है। यदद इन सावधातनयों के बावजूद आप गभणवती हो जाती हैं तो 
आपको तुरांत अध्ययन समूह को सूचचत करना चादहए। गभाणवस्ट्था अध्ययन उपचार रोकने का एक कारर् होगा। 
अध्ययन के दौरान िोजी गई कोई भी नई महत्वपूर्ण जानकारी और जो अध्ययन जारी रिने के आपके तनर्णय 
को प्रभाववत कर सकती है, वह आपको या आपके कानूनी रूप से स्ट्वीकायण प्रतततनचध को समय पर प्रदान की 
जाएगी। आपको ककसी भी नए जोखिम या दषु्प्प्रभाव के बारे में बताया जाएगा। 

७. अध्ययन के संभाववत लाभ: 
इस अध्ययन में भाग लेने स ेआपकी जस्ट्थतत में सांभाववत उपचार या सुधार हो सकता है। हालााँकक, इस बात की 
कोई गारांटी नहीां है कक इस अध्ययन में भाग लेने से आपको प्रत्यक्ष स्ट्वास्ट््य लाभ लमलेगा। इस अध्ययन में 
आपकी भागीदारी से ऐसी जानकारी लमल सकती है जो भववष्प्य में उच्च रक्तचाप से पीड़ित असय रोचगयों के 
ललए मददगार हो सकती है। 

८. जब िोध िरीिण बंद हो जाते हैं तो क्या होता है? 
क्योंकक यह एक शोध परीक्षर् है, इसललए इस रोग के उपचार के ललए जाांच दवा इस परीक्षर् के अांत में 
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उपलब्ध नहीां होगी। परीक्षर् समाप्त होने के बाद, यदद उपयुक्त हो तो वैकजल्पक थेरेपी प्रदान की जाएगी। कभी-
कभी शोध को प्रायोजजत करने वाली कां पनी अध्ययन को समय से पहले ही रोक सकती है - यदद ऐसा होता है 
तो आपको इसका कारर् (एकाचधक) बता ददया जाएगा। 

९. भागीदारी के मलए ि आवजा: 
इस अध्ययन में भाग लेने के ललए आपको कोई शुल्क नहीां देना होगा। दवाइयाां और चचककत्सालय की मुलाकातें 
तनःशुल्क होगी। आपकी भागीदारी के ललए कोई मुआवजा नहीां ददया जाएगा। वेतन की हातन जैसी चीजों के ललए 
भुगतान उपलब्ध नहीां है। (जहाां भी लागू हो, वववरर् दें, उदा. आपकी भागीदारी के ललए उचचत यािा सहायता 
प्रदान की जाएगी आदद) 

१०. अध्ययन से संबंचधत चोट के मलए उिचार और ि आवजा: (असतःक्षेपी परीक्षर् के ललए) 
इस अध्ययन में आपकी भागीदारी के प्रत्यक्ष पररर्ामस्ट्वरूप होने वाली ककसी भी शारीररक चोट या बीमारी के 
ललए आपको इस सांस्ट्थान में चचककत्सा उपचार प्रदान ककया जाएगा। यह चचककत्सा उपचार आपके ललए तनःशुल्क 
होगा। अध्ययन चचककत्सक/प्रायोजक इस परीक्षर् में भाग लेने के प्रत्यक्ष पररर्ामस्ट्वरूप ककसी व्यजक्त की 
अस्ट्थायी/स्ट्थायी ववकलाांगता या मतृ्यु होने पर उसे मुआवजा देंगे। मतृ्यु की जस्ट्थतत में, उसके आचितों को भौततक 
मुआवजा पाने का अचधकार होगा। (अध्ययन से सांबांचधत चोट के ललए प्रायोजक द्वारा बीमा कवरेज का प्रावधान, 
यदद उपलब्ध हो, तो यहाां बताया जा सकता है)। इस प्रपि पर हस्ट्ताक्षर करके आप अपने ककसी भी कानूनी 
अचधकार का त्याग नहीां करेंगे। 
चचककत्सकीय परीक्षर् में तनम्नललखित कारर्ों से प्रततभागी को लगी ककसी भी चोट या मतृ्यु को चचककत्सकीय 
परीक्षर् से सांबांचधत चोट या मतृ्यु माना जाएगा तथा प्रततभागी या उसके नामाांककत व्यजक्त (एकाचधक) जैसा भी 
मामला हो, ववत्तीय मुआवजे के हकदार होंगे। 
अ) असवेषर्ात्मक उत्पाद (एकाचधक) का प्रततकूल प्रभाव 
ब) अनुमोददत प्रोटोकॉल का उल्लांघन, प्रायोजक या असवेषक द्वारा वैज्ञातनक कदाचार। 
क)  असवेषर्ात्मक उत्पाद का आशतयत थेराप्यूदटक प्रभाव प्रदान करने में ववफल रहना 
ड)  प्लेलसबो का उपयोग 
ई)  मानक देिभाल को छो़िकर सहवती दवा के कारर् होने वाले प्रततकूल प्रभाव, अनुमोददत प्रोटोकॉल के भाग 

के रूप में आवश्यक हैं 
फ)  माता-वपता के परीक्षर् में भाग लेने के कारर् गभण में बच्चे को चोट लगने के ललए 
ग) अध्ययन में शालमल कोई भी चचककत्सकीय परीक्षर् प्रकक्रया। 

 

[आईसीएिआर २०१७ हदिातनदेिों से िैराग्राफ- 
प्रायोजक का भुगतान करने का दातयत्व: शोध शुरू होने से पहले प्रायोजक, चाहे वह फामाणस्ट्यूदटकल कां पनी हो, 
सरकार हो या कोई सांस्ट्था हो, को ककसी भी शारीररक या साइकोलॉजजकल चोट के ललए मुआवजा देने के ललए 
पूवण सहमतत पर सहमत होना चादहए, जजसके ललए प्रततभागी हकदार हैं या जब भी सांभव हो अनपेक्षक्षत चोट के 
ललए बीमा कवरेज प्रदान करने के ललए सहमत होना चादहए।] 

 
अ. "यदद चचककत्सकीय परीक्षर् के प्रततभागी को कोई चोट लगती है, तो ऐसे प्रततभागी को जब तक आवश्यक हो 

तब तक तनःशुल्क चचककत्सा प्रबांधन प्रदान की जाएगी। 
परीक्षर् से सांबांचधत चोट या मतृ्यु की जस्ट्थतत में, प्रायोजक या उसके प्रतततनचध को चोट या मतृ्यु के ललए ववत्तीय 
मुआवजा प्रदान करना चादहए। ववत्तीय मुआवजा, प्रततभागी के चचककत्सा प्रबांधन पर ककए गए ककसी भी व्यय के 
अततररक्त होगा। 
चचककत्सकीय परीक्षर् से सांबांचधत प्रततभागी के मतृ्यु की जस्ट्थतत में, उसके नामाांककत व्यजक्त (एकाचधक) 
लाइसेंलसांग प्राचधकरर् के आदेश के अनुसार ववत्तीय मुआवजे के हकदार होंगे और उसे रोगी सूचना पिक / सूचचत 
सहमतत प्रपि में शालमल ककया जाना चादहए"। 

 
ब. जसम ततचथ/आयु........... 
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प्रततभागी का पता............... 
योग्यता............................ 
व्यवसाय- ववद्याथी/स्ट्वरोज़गाररत/नौकरी/गदृहर्ी/असय (कृपया जो उचचत हो उस पर सही का तनशान लगाएां) 
प्रततभागी की वावषणक आय ......... 
नामाांककत व्यजक्त (एकाचधक) का नाम और पता तथा प्रततभागी से उसका सांबांध........... 
(परीक्षर् से सांबांचधत मतृ्यु के मामले में मुआवजे के उद्देश्य से) 

 
क.  गवाह का नाम......... 

(रोगी सूचना पिक और ववचधवत रूप से भरे हुए सूचचत सहमती दस्ट्तावेज की प्रतत प्रततभागी या उसके 
पररचारक को सौंपी जाएगी) 

११. अध्ययन से हटने का अचधकार: 
इस अध्ययन में भागीदारी पूर्णतः स्ट्वैजच्छक है। आप भाग न लेने का तनर्णय ले सकत ेहैं या ककसी भी समय 
अध्ययन से हट सकते है। आपके तनर्णय से इस सांस्ट्थान में आपके आगे के उपचार पर कोई प्रभाव नहीां प़ेिगा। 
यदद आप अध्ययन छो़िने का तनर्णय लेते हैं, तो आपको कुछ जाांचों और/या प्रकक्रयाओां से गुजरना प़ि सकता है, 
जो आपकी सुरक्षा की रक्षा के ललए की जाएगी। 

१२. गोिनीयता: 
सभी अध्ययन अलभलेि हर समय गोपनीय रि ेजाएांगे। आपकी पहचान तभी उजागर की जाएगी अगर कानूनी, 
डीएसएमबी और सांस्ट्थागत नैततक सलमती के ललए आवश्यक हो इनके अलावा ककसी और जस्ट्थतत में उजागर नहीां की 
जाएगी। आपके उपचार के पररर्ाम (वववरर्: प्रयोगशाला जाांच, तस्ट्वीरें, एक्स-रे आदद) वैज्ञातनक कारर्ों से प्रकालशत 
ककए जा सकत ेहैं। इन प्रकाशनों में आपकी पहचान उजागर नहीां की जाएगी। 

१३. अचधक जानकारी के मलए संिकष  करें:  
इस अध्ययन के बारे में जानकारी को समय तनकाल कर पढने के ललए (या इसे आपके ललए पढवाने के ललए) 
आपका धसयवाद। आपके द्वारा इस दस्ट्तावेज पर हस्ट्ताक्षर करने से पहले, आपको उन सभी चीज़ों के बारे में 
प्रश्न पूछना चादहए जो आपको समझ में नहीां आतें है। अध्ययन कमणचारी अध्ययन से पहले, उसके दौरान और 
उसके बाद प्रश्नों के उत्तर देंगे। 
यदद इस अध्ययन या यह कैसे सांचाललत ककया जा रहा है, दवा के दषु्प्प्रभावों या सांभाववत शोध से सांबांचधत 
बीमारी या चोट के बारे में आपके प्रश्न हैं, तो आप कायाणलय समय के दौरान अध्ययन चचककत्सक 
XXXXXXXX, पदनाम, ववभाग XXXXXXXX से टेलीफोन नांबर XXXXXX पर या कायाणलय समय के बाद 
XXXXX पर सांपकण  कर सकत ेहैं। 
यदद आपके शोध प्रततभागी के रूप में अपने अचधकारों के बारे में कोई प्रश्न हैं या शोध अध्ययन के सांबांध में 
कोई लशकायत है, तो आपको कायण ददनों में तनम्नललखित टेलीफोन नांबर पर सांस्ट्थागत नैततक सलमती के सदस्ट्य 
सचचव को कॉल करना चादहए। टेलीफोन नां.: ९१ २२ २४१० ७०००, एक्सटेंशन ७५१५, ९१ २२ २४१० ७५१५, 
८७७९२२१२९३ (सोमवार से शुक्रवार - सुबह ०९.३० बजे से शाम ०५.०० बजे तक; शतनवार सुबह ०९.३० बजे से 
दोपहर ०१.०० बजे तक) 

१४. सहितत: 
[१] मैंने "XXXXXXX" नामक इस अध्ययन के ललए सूचचत सहमतत दस्ट्तावेज में दी गई जानकारी पढ ली है या 

मुझे पढकर सुनाई गई है। 
[२] मुझे परीक्षर् की प्रकृतत, उद्देश्य, अवचध, तथा सांभाववत प्रभावों और जोखिमों तथा मुझसे क्या करने की अपेक्षा 

की जाएगी, इसके बारे में स्ट्पष्प्टीकरर् प्राप्त हुआ है। मेरे प्रश्नों का सांतोषजनक उत्तर ददया गया है। 
[३] मैं समझता/समझती हूां कक परीक्षर् में मेरी भागीदारी स्ट्वैजच्छक है और यह कक मैं भाग लेने से इांकार कर 

सकता/सकती हूां या ककसी भी समय, त्रबना ककसी जुमाणने या ऐसे लाभों की हातन के, जजसका/जजसकी मैं असयथा 
हकदार हूां, परीक्षर् से हट सकता/सकती हूां,  

[४] मैं आगे यह भी समझता/समझती हूां कक अध्ययन की अवचध के दौरान कोई भी जानकारी जो उपलब्ध होगी, जो 



 

Page 5 of 5 

 

 

भाग लेने की मेरी इच्छा को प्रभाववत कर सकती है, उसके बारे में मुझे सूचचत ककया जाएगा। 
[५] सांस्ट्थागत नैततक सलमती के प्राचधकारी एकत्रित जानकारी सत्यावपत करने के ललए मेरे चचककत्सा अलभलेि की 

जाांच करना चाह सकते हैं। इस दस्ट्तावेज पर हस्ट्ताक्षर करके, मैं अपने अलभलेि की इस समीक्षा के ललए 
अनुमतत देता/देती हूाँ। 

[६] मैं समझता/समझती हूां कक ककसी भी ररपोटण या प्रकाशन में मेरी पहचान उजागर नहीां की जाएगी। 
[७] मैं उपरोक्त अध्ययन में भाग लेने के ललए सहमत हूां। 
 
 
_____________________  ______________________   ________________ 
िोध प्रततभागी का नाि   िोध प्रततभागी के      हदनांक 

हस्तािर/अंगूठे का तनिान 
 

_______________  ___________________ _______________ ________________ 
कानूनी प्रतततनचध   िोध प्रततभागी से संबंध   कानूनी प्रतततनचध के  हदनांक 
का नाि (एलएआर)       हस्तािर / अंगूठे का तनिान 
 
 
___________________  _________________________  ______________ 
तनष्िि गवाह का नाि   तनष्िि-गवाह के हस्तािर     हदनांक 
 
 
__________________  _________________________  ______________ 
सहितत लेने वाले   सहितत लेने वाले      हदनांक 
व्यस्क्त का नाि    व्यस्क्त के हस्तािर 

 
(रोगी सूचना ित्रक और ववचधवत रूि स ेभरे ह ए सूचचत सहितत दस्तावेज की प्रतत रोगी या उसके िररचारक को 
सौंिी जाएगी) 

कृिया ध्यान दें कक सूचचत सहितत दस्तावेज िें िषृ्ठ संख्याएँ हो 


