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संस्थात्मक निनिमत्ता सममिी 
सेठ जी.एस. मेडिकल कॉलेज आणि केईएम हॉस्स्िटल, म बंई. 

 

िरिमिष्ट ८ 
एएक्स ०८/एसओिी ०५-अ/व्ही ७.१ 

(हे टेम्िलेट वैयस्क्िक संिोधि प्रकल्िाच्या आवश्यकिेि साि साि कूमलि केल ेजाव)े 

 

मिाठीमध्ये माहहिीििूण समंिी प्रित्र िम िा स्वरूि 

 

हििांक: 
आवतृ्ती: 
 

१ प्रकल्िाचे िीर्णक: 
XXXXX (एक प्रमाणक उच्च रक्तदाब प्रततबंधक औषध) च्या तुलनेत XXXXXXXX (एक उच्च रक्तदाब 
प्रततबंधक चाचणी औषध) च्या पररणामकारकतेची आणण सहनशीलतेची चाचणी करणे 

२  िरिचय: 
तुम्हाला संशोधन अभ्यासात सहभागी होण्यासाठी आमंत्रित केले आहे. तुम्ही अभ्यासाचे हे वणणन वाचणे आणण 
सहभागाचे स्वरूप आणण जोखीम यासह त्यात तुमची भूममका समजून घेणे महत्त्वाचे आहे. 
कृपया या चचककत्सीय अभ्यासात सहभागी होण्यासाठी तुमची संमती तेव्हाच द्या जेव्हा तुम्हाला या अभ्यासाचे 
स्वरूप आणण अभ्यासक्रम पूणणपणे समजला असेल आणण जर तुम्हाला सहभागी म्हणून तुमच्या अचधकारांची 
जाणीव असेल. 

३  अभ्यासाचा उद्िेि: 
हे सवणज्ञात आहे की ज्या लोकांना उच्च रक्तदाबाचा िास होतो त्यांना हृदयववकाराचा झटका, स्रोक आणण 
मतृ्यूच्याही समावेशासह हृदय व रक्तवाहहन्यासंबंधी रोगाचा उच्च धोका असतो. हृदय व रक्तवाहहन्यासंबंधी 
घटना घडण्यापासून रोखण्यासाठी अशा रुगणांना उच्च रक्तदाब प्रततबंधक (अँटीहायपरटेन्न्सव्ह) औषधे 
सामान्यतः मलहून हदली जातात. XXXX हे एक नवीन औषध आहे, जे प्रारंमभक अभ्यासांमध्ये रक्तदाब कमी 
करत असल्याचे हदसून आले आहे. उच्च रक्तदाब असलेल्या रुगणांमध्ये या औषधाची पररणामकारकता आणण 
सुरक्षितता यांचा अभ्यास करण्याची योजना या अभ्यासात आहे. 

४  संिोधि सहभागींची संख्या आणि अभ्यासािील प्रत्येक सहभागीचा अिेक्षिि कालावधी: 
या अभ्यासात सहभागी होणाऱ्या अंदाजे XXX लोकांपैकी तुम्ही एक असाल. तुम्ही सुमारे XXX हदवस 
अभ्यासात असाल. (बहुकें हित अभ्यासामध्ये, XXX इतर कें िांवर देखील अभ्यास केला जात असल्याचे नमूद 
करा). 

५  ि ढील अभ्यास प्रक्रियांचे िालि कििेेः 
जर तुम्ही या अभ्यासात सहभागी होण्यास सहमत असाल तर तुम्हाला अ) पूवीच्या वैद्यकीय समस्या, तुमचे 
सध्याचे आरोगय आणण तुमच्या औषधांबद्दल ववचारले जाईल; ब) संक्षिप्त शारीररक तपासणी केली जाईल 
(तपशील देण्यासाठी); क) मूलभूत तपासणी करणे आवश्यक असेल जसे की XXXXXX (तपशील देण्यासाठी) 
अभ्यास कमणचारी या मूल्यमापन आणण चाचणीच्या पररणामांचा आढावा घेतील. जर तुम्ही सहभागी होण्यास 
पाि असाल तर तुम्हाला स्वैररकृतपणे (नाणेफेककप्रमाणे) दोन अभ्यास उपचारांपैकी एक प्राप्त करण्यासाठी एका 
अभ्यास गटाला तनयुक्त केले जाईल. 
अभ्यासासाठी एकूण XX भेटींची आवश्यकता असेल. प्रत्येक भेटीच्या वेळी XX तास उपवास केल्यानंतर तुमचे 
XX ममली (लागू असेल त्याप्रमाणे १-२ लहान चमचा/मोठा चमचा नमूद करा) रक्त घेतले जाईल. जे रक्त 
नमुने काढले जातात, ते तुमच्या रक्तातील साखरेची पातळी, मूिवपडं आणण यकृताचे कायण इत्यादी 
तपासण्यासाठी वापरले जातील (जे काही लागू असेल ते नमूद करा).  
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तुम्हाला कोणत्याही गटात तनयुक्त केले गेले असले तरीही, तुम्ही XXXX हदवस/आठवडे/महहने नंतर अभ्यास 
कें िावर परत जाल. तुम्ही तुमची सवण अभ्यास औषधे, नोंदवही इत्यादी तुमच्यासोबत आणणे महत्त्वाचे आहे. 
प्रत्येक भेटीत, अ) तुम्हाला तुमच्या आरोगयाबद्दल, औषधांच्या दषु्पररणामांबद्दल ववचारले जाईल, ब) तुमची 
शारीररक तपासणी केली जाईल  क) तुम्हाला अभ्यास औषधाचा नवीन पुरवठा केला जाईल. 

६ सहभागी होण्याच्या जोखमी आणि अस ववधा: 
उच्च जोखीम असलेल्या लोकांमध्ये २ वेगवेगळ्या उपचारपद्धतींची चाचणी करत असलेला हा अभ्यास हृदय व 
रक्तवाहहन्यासंबंधी कारणांमुळे हृदयववकाराचा झटका, स्रोक ककंवा मतृ्यू टाळू शकतो: 
प्राण्यांवरील अभ्यास आणण लोकांवरील इतर अभ्यासांवर आधाररत, या अभ्यासात वापरल्या जाणाऱ्या 
औषध(धां)मुळे काही दषु्पररणाम होऊ शकतात. येथे वापरण्यासाठी प्रस्ताववत औषधांशी संबंचधत ज्ञात धोके 
आणण दषु्पररणाम खाली सारांमशत केले आहेत. 
चाचणी औषधाचे दषु्पररणाम - XXXXX (तपशील द्या) (हस्तिेपात्मक परीिणासाठी) 
प्रमाणक औषधाचे दषु्पररणाम - XXXXX (तपशील द्या) (हस्तिेपात्मक परीिणासाठी) 
इतर दषु्पररणाम जे तुम्हाला जाणवू शकतात त्यामध्ये इंजेक्शन हदलेल्या जागी प्रततकक्रया, औषधामुळे 
संसगणजन्य प्रततकक्रया, खाजयुक्त पुरळ आणण इंजेक्शन हदलेल्या जागेवर वेदना (जर औषध पॅरें टेरल पद्धतीने 
(आंिेतर) हदले जात असेल तर) यांचा समावेश असू शकतो. तुमच्या रक्तवाहहनीतून रक्त गोळा करताना, 
तुम्हाला थोड्या वेदनांचा िास सहन करावा लागेल ककंवा क्वचचतच काळेतनळे होणे ककंवा अगदी ककरकोळ 
संसगण देखील होईल. असे झाल्यास योगय व्यवस्थापन केले जाईल. 
शेवटी या अभ्यासादरम्यान पूवी हदसलेल्या समस्यांव्यततररक्त नवीन समस्या ककंवा दषु्पररणाम होऊ शकतात. 
त्यामुळे प्रत्येक भेटीत तुम्हाला दषु्पररणामांबद्दल ववचारले जाईल. हे महत्त्वाचे आहे की तुम्ही या प्रपिामध्ये 
वणणन केलेल्या कोणत्याही दषु्पररणामांची ककंवा इतर कोणत्याही दषु्पररणामांची माहहती खाली सूचीबद्ध 
क्रमांकावर ताबडतोब अभ्यास चचककत्सकाला द्या. 
न जन्मलेल्या गभाणसाठी ककंवा नवजात मशशूसाठी अभ्यास औषधांची सुरक्षितता अज्ञात असल्यामुळे, जर तुम्ही 
गरोदर राहण्याचा ववचार करत असाल, गभणवती असाल ककंवा स्तनपान करत असाल तर तुम्ही या अभ्यासात 
सहभागी होऊ शकत नाही. जर तुम्ही न्जला मूल होऊ शकते अशी स्िी असाल, तर तुम्हाला मूि गभणधारणा 
चाचणी करणे आवश्यक असेल. जर तुम्ही गरोदर नसाल तर तुम्हाला अभ्यासाच्या शेवटपयंत गभणधारणा 
टाळण्यासाठी खबरदारी घेण्यास सांचगतले जाईल. वैद्य तुमच्याशी गभणतनरोधक पयाणयांवर चचाण करतील. 
अभ्यासादरम्यान गभणधारणा चाचणीची पुनरावतृ्ती होऊ शकते. या सावधचगरी बाळगूनही तुम्ही गरोदर राहहल्यास 
तुम्ही ताबडतोब अभ्यास संघाला सूचचत करावे. गभणधारणा हे अभ्यास उपचार थांबवण्याचे एक कारण असेल. 
अभ्यासादरम्यान शोध लागलेली कोणतीही नवीन महत्त्वाची माहहती आणण जी अभ्यास सुरू ठेवण्याच्या तुमच्या 
तनणणयावर पररणाम करू शकते, अशी माहहती तुम्हाला ककंवा तुमच्या कायदेशीरररत्या स्वीकायण प्रतततनधीला 
वेळेवर प्रदान केली जाईल. तुम्हाला कोणत्याही नवीन जोखमी ककंवा दषु्पररणामांबद्दल सांचगतले जाईल. 

७ अभ्यासाचे संभाव्य फायिे: 
या अभ्यासात भाग घेतल्याने, तुमच्या न्स्थतीत संभाव्य उपचार ककंवा सुधारणा होऊ शकते. तथावप, या 
अभ्यासात असल्याने तुम्हाला थेट आरोगय लाभ ममळेल याची शाश्वती नाही. या अभ्यासात तुमचा सहभाग 
अशी माहहती देऊ शकतो जी भववष्यात उच्च रक्तदाबाने ग्रस्त असलेल्या इतर रुगणांना मदत करू शकते. 

८ जेव्हा संिोधि ििीििे थांबिाि िेव्हा काय होिे? 
कारण हे एक संशोधन परीिण आहे, या परीिणाच्या शेवटी या आजाराच्या उपचारासाठी चाचणी औषध 
उपलब्ध होणार नाही. परीिण पूणण झाल्यावर पयाणयी थेरपी, योगय असल्यास, प्रदान केली जाईल. अधूनमधून 
संशोधन प्रायोन्जत करणारी कंपनी अभ्यास लवकर थांबवू शकते - जर असे घडले तर तुम्हाला कारण(कारणे) 
समजावून सांचगतले जाईल. 

९ सहभागासाठी भििाई: 
या अभ्यासात सहभागी होण्यासाठी तुम्हाला कोणताही खचण करावा लागणार नाही. औषधोपचार आणण न्क्लतनक 
भेटी ववनामूल्य असतील. तुमच्या सहभागासाठी कोणतीही भरपाई हदली जाणार नाही. वेतनाचे नुकसान 
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यासारख्या गोष्टींसाठी रक्कम उपलब्ध नाही. (जेथे लागू असेल तेथे तपशील द्या उदा. तुमच्या सहभागासाठी 
वाजवी प्रवास सहाय्य प्रदान केले जाईल इ.) 

१० अभ्यासािी संबंधधि इजेसाठी उिचाि आणि भििाई: (हस्तिेपात्मक परीिणासाठी) 
या अभ्यासात तुमच्या सहभागाचा थेट पररणाम म्हणून उद्भवणारी कोणतीही शारीररक इजा ककंवा आजारासाठी 
तुम्हाला या संस्थेत वैद्यकीय उपचार हदले जातील. हे वैद्यकीय उपचार तुमच्यासाठी मोफत असतील. या 
परीिणात सहभागी झाल्याचा थेट पररणाम म्हणून तात्पुरते/कायमचे अपंगत्व ककंवा मतृ्यू झाल्यास अभ्यास 
वैद्य/प्रायोजक कोणालाही भरपाई देतील, मतृ्यू झाल्यास, त्यांचे अवलंत्रबत भौततक भरपाईसाठी पाि आहेत. 
(अभ्यासाशी संबंचधत इजेसाठी प्रायोजकाकडून ववमा संरिणाची तरतूद, उपलब्ध असल्यास, येथे सांचगतली जाऊ 
शकते). या प्रपिावर स्वािरी करून तुम्ही तुमचे कोणतेही कायदेशीर अचधकार सोडणार नाही. 
चचककत्सीय परीिणामध्ये खालील कारणांमुळे होणारी कोणतीही इजा ककंवा मतृ्यू ही चचककत्सीय परीिणाशी 
संबंचधत इजा ककंवा मतृ्यू म्हणून ग्राह्य धरली जाईल आणण जशी न्स्थती असेल त्याप्रमाणे, व्यक्ती ककंवा 
त्याची/ततची नामतनदेमशत व्यक्ती आचथणक भरपाईसाठी पाि असतील. 

 अ) संशोधनात्मक उत्पादनाचा प्रततकूल पररणाम 
 ब) मंजूर प्रोटोकॉलचे उल्लंघन, प्रायोजक ककंवा संशोधकाद्वारे वैज्ञातनक गैरवतणन. 
 क)  अपेक्षित उपचारात्मक प्रभाव प्रदान करण्यात संशोधनात्मक उत्पादनाचे अपयश 
 ड)  प्लेमसबोचा वापर 
 ई)  मंजूर प्रोटोकॉलचा भाग म्हणून आवश्यक प्रमाणक देखभाल वगळता सहवती औषधांमुळे प्रततकूल पररणाम. 
 फ)  परीिणामध्ये पालकांच्या सहभागामुळे गभाणशयात मुलाला झालेल्या इजेसाठी 
 ग) अभ्यासात समाववष्ट असलेली कोणतीही चचककत्सीय परीिण प्रकक्रया. 

 

[आयसीएमआि २०१७ मागणििणक ित्तवांमधील िरिच्छेि - 
देय देण्याचे प्रायोजकाचे दातयत्व: प्रायोजक हे फामाणस्युहटकल कंपनी, सरकार ककंवा संस्था असो, संशोधन सुरू 
होण्यापूवी, कोणत्याही शारीररक ककंवा मानमसक इजेसाठी भरपाई देण्यासाठी पूवाणनुमत सहमत असले पाहहजेत 
ज्यासाठी सहभागी पाि आहेत ककंवा अनपेक्षित इजेसाठी जेव्हा शक्य असेल तेव्हा ववमा संरिण प्रदान 
करण्यास सहमत असायला हवेत.] 

 
अ. "चचककत्सीय परीिण प्रयुक्ताला कोणतीही इजा होण्याच्या अशा घटनेच्या बाबतीत, आवश्यक असेल तोपयंत 

अशा प्रयुक्ताला मोफत वैद्यकीय व्यवस्थापन प्रदान केले जाईल. 
परीिणाशी संबंचधत इजा ककंवा मतृ्यू झाल्यास अशा घटनेच्या बाबतीत, प्रायोजक ककंवा त्याच्या प्रतततनधीने 
इजा ककंवा मतृ्यूसाठी आचथणक भरपाई द्यावी. आचथणक भरपाई ही प्रयुक्ताच्या वैद्यकीय व्यवस्थापनेवर करण्यात 
येणाऱ्या कोणत्याही खचाणहून अचधक असेल. 
प्रयुक्ताच्या चचककत्सीय परीिणाशी संबंचधत मतृ्यू झाल्यास, परवाना प्राचधकरणाच्या आदेशानुसार त्याच्या/ततच्या 
नामतनदेमशत व्यक्ती आचथणक भरपाईसाठी पाि असतील आणण सदर रुगणाच्या माहहती पिकात/माहहतीपूणण संमती 
प्रपिामध्ये समाववष्ट केले जावे"]. 

 
ब. जन्मतारीख/वय ........... 

सहभागीचा पत्ता .................... 
पािता ................................ 
व्यवसाय- ववद्याथी/स्वयं-रोजगार/नोकरी/गहृहणी/इतर (कृपया योगय हठकाणी खूण करा) 
सहभागीचे वावषणक उत्पन्न............ 
नामतनदेमशत व्यक्ती(व्यक्तीं)चे नाव आणण पत्ता आणण त्यांचे सहभागीशी नाते ........... 
(परीिणाशी संबंचधत मतृ्यूच्या बाबतीत भरपाईच्या उद्देशाने) 
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क.  सािीदाराचे नाव......... 
(रुगण माहहती पिक आणण योगयररत्या भरलेले माहहतीपूणण सहमती दस्तऐवज याची प्रत सहभागीला ककंवा 
त्याच्या/ततच्या काळजी घेणाऱ्या व्यक्तीला सुपूदण केली जाईल) 

११ अभ्यासािूि माघाि घेण्याचा अधधकाि: 
ह्या अभ्यासातील सहभाग पूणणपणे स्वैन्च्िक स्वरूपाचा आहे. तुम्ही सहभागी न होण्याची तनवड करू शकता ककंवा 
तुम्ही कोणत्याही वेळी अभ्यास सोडून जाऊ शकता. तुमच्या तनणणयाचा ह्या संस्थेतील तुमच्या पुढील उपचारांवर 
पररणाम होणार नाही. तुम्ही अभ्यास सोडून जाण्याचा तनणणय घेतल्यास, तुम्हाला काही चाचण्या आणण/ककंवा 
प्रकक्रया कराव्या लागतील, ज्या तुमच्या सुरक्षिततेचे संरिण करण्यासाठी केल्या जातील. 

१२ गोििीयिा: 
सवण अभ्यास नोंदी नेहमी गोपनीय ठेवल्या जातील. कायदा, डीएसएमबी आणण संस्थात्मक तनततमत्ता सममती 
द्वारे आवश्यक असल्यामशवाय तुमची ओळख उघड केली जाणार नाही. तुमच्या उपचारांचे पररणाम (तपशील: 
प्रयोगशालीन चाचण्या, िायाचचिे, एक्स-रेज इ.) वैज्ञातनक कारणांसाठी प्रकामशत केले जाऊ शकतात. ह्या 
प्रकाशनांमध्ये तुमची ओळख उघड केली जाणार नाही. 

१३ अधधक माहहिीसाठी संिकण : 
ह्या अभ्यासाववषयीची माहहती वाचण्यासाठी (ककंवा तुम्हाला ती वाचून दाखवण्यात आल्याबद्दल) वेळ 
हदल्याबद्दल धन्यवाद. तुम्ही या दस्तऐवजावर स्वािरी करण्यापूवी, तुम्हाला समजत नसलेल्या कोणत्याही 
गोष्टीबद्दल तुम्ही प्रश्न ववचारले पाहहजेत. अभ्यास कमणचारी अभ्यासापूवी, दरम्यान आणण त्यानंतर प्रश्नांची 
उत्तरे देतील. 
जर तुम्हाला ह्या अभ्यासाववषयी ककंवा तो कसा पार पाडला जात आहे त्याववषयी, औषधांचे दषु्पररणाम ककंवा 
संभाव्य संशोधनाशी संबंचधत आजारपण ककंवा इजा याबद्दल प्रश्न असल्यास, तुम्ही अभ्यास वैद्य 
XXXXXXXX, हुद्दा, ववभाग XXXXXXXX येथे दरूध्वनी क्रमांक XXXXXX वर कायाणलयीन वेळेत, ककंवा 
कायाणलयीन वेळेनंतर XXXXXXX येथे संपकण  साधू शकता. 
संशोधन सहभागी म्हणून तुमच्या हक्कांबद्दल तुम्हाला कोणतेही प्रश्न असल्यास, ककंवा संशोधन अभ्यासाबाबत 
तक्रारी असल्यास, तुम्ही कामाच्या हदवशी खालील दरूध्वनी क्रमांकावर संस्थात्मक तनततमत्ता सममतीच्या सदस्य 
सचचवांना कॉल करावा. दरूध्वनी क्रमांक: ९१ २२ २४१० ७०००, ववस्तार. ७५१५, ९१ २२ २४१० ७५१५, ८७७९२२१२९३ 
(सोमवार ते शुक्रवार- सकाळी ०९.३० ते संध्याकाळी ०५.००; शतनवारी सकाळी ०९.३० ते दपुारी ०१.००) 

१४ संमिी: 
[१] मी "XXXXXXX" असे शीषणक असलेल्या या अभ्यासासाठीच्या माहहतीपूणण संमती प्रपिात हदलेली माहहती 

वाचली आहे ककंवा मला ती वाचून दाखवण्यात आली आहे. 
[२] मला परीिणाचे स्वरूप, उद्देश, कालावधी आणण दृष्टीपथातील पररणाम आणण जोखीम आणण मी काय करणे 

काय अपेक्षित आहे याचे स्पष्टीकरण ममळाले आहे. माझ्या प्रश्नांची समाधानकारक उत्तरे हदली गेली आहेत. 
[३] मला माहहत आहे की परीिणामधील माझा सहभाग स्वैन्च्िक स्वरूपाचा आहे आणण मी सहभाग घेण्यास नकार 

देऊ शकेन ककंवा कोणत्याही वेळी, कोणत्याही दंडामशवाय ककंवा अन्यथा हक्कदार असणाऱ्या फायद्यांचे नुकसान 
न होता मी परीिणातून माघार घेऊ शकेन. 

[४] मला पुढे समजते की अभ्यासाच्या कोसणदरम्यान उपलब्ध होणारी कोणतीही माहहती जी माझ्या सहभाग 
घेण्याच्या इच्िेवर पररणाम करू शकते, ती मला कळवली जाईल. 

[५] गोळा केलेल्या माहहतीची पडताळणी करण्यासाठी संस्थात्मक नीततमत्ता सममतीचे अचधकारी माझ्या वैद्यकीय 
नोंदी तपासण्यास इच्िुक असू शकतात. ह्या दस्तऐवजावर स्वािरी करून, मी माझ्या नोंदींचा आढावा 
घेण्यासाठी परवानगी देत आहे. 

[६] मला माहहत आहे की माझी ओळख कोणत्याही अहवालात ककंवा प्रकाशनात उघड केली जाणार नाही.  
[७] मी वरील अभ्यासात भाग घेण्यास सहमत आहे. 
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_____________________  ______________________   ________________ 
संिोधि सहभागींची िावे    संिोधि सहभागींची            िािीख 

स्वाििी/अंगठ्याचा ठसा 
 
 
_______________    ___________________    _______________  ________________ 
कायिेिीि प्रनिनिधीचे    संिोधि सहभागींिी िािे      एलएआिची स्वाििी /              िािीख 
िाव (एलएआि)                                     अंगठ्याचा ठसा 
            
 
___________________       _________________________   ______________ 
निेःिििािी सािीिािाचे िाव   निेःिििािी सािीिािाची स्वाििी           िािीख 
       

 
__________________        _________________________  ______________ 
संमिी घेिाऱ्या व्यक्िीचे  संमिी घेिाऱ्या व्यक्िीची           िािीख 
िाव              स्वाििी  
 
 
(रुगण माहहती पिकाची आणण यथोचचतररत्या भरलेल्या माहहतीपूणण संमती प्रपिाची प्रत रुगणाला ककंवा त्याच्या/ततच्या 
काळजी घेणाऱ्या व्यक्तीला सुपूदण केली जाईल) 
 
कृपया याची नोंद घ्या की माहहतीपूणण संमती दस्तऐवजात पषृ्ठ क्रमांक असावेत 


