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েরাগীর তথয্ পt / aবগত সmিত ফর্ম  
 
pকেlর িশেরানাম: িপেঠর িনmাংেশর বয্থা, যntনা, aিsoআর্Ʊাiিটস eবং মাiআলিজয়ার িচিকত্সায় িডেkােফনাক 
ডাieিথলামাiন টিপকয্াল েsp (10.0 %ডিbu/ডিbu) eর সােথ েভােভরান eমেুজল® (1.0 %ডিbu/ডিbu) 
eর কারয্কািরতা eবং সরুkা তুলনা করেত eকিট বহুেকিndক, akমানযুায়ী, oেপন-েলেবল, সমাnরাল দেলর, 
তুলনামূলক িনদািনক aধয্য়ন। 
 

aধয্য়েনর িনেবশক: iনেভনিটয়া েহলথেকয়ার pাiেভট িলিমেটড 
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            __ 
  
 েরাগীর নােমর আদয্kর                                                           েরাগীর জnতািরখ 
 
                                                      __   _ 
       (িদন/মাস/বত্সর) (DD/MMM/YYYY) 
 
        aনসুnানকারীর নাম                                                          েযাগােযােগর নmর 
 
                                                      __   _ 
         
            __ 
 
1. ভূিমকা  

 
ei গেবষণার aধয্য়েন আgহ pকােশর জনয্ ধনয্বাদ। uপিরিlিখত গেবষণা pকl eবং ei তথয্ পt sাধীন 
নীিত িনর্ধারক মnলী dারা aনেুমািদত।   
 
aনgুহ কের ei তথয্পিুsকািট ভালভােব পডু়ন eবং uপযkু ভাষায় eর বয্খয্া জাননু। যিদ েকান সেnহ থােক 
তেব িজjাসা করেত িdধা করেবন না। ei তথয্পিুsকায় শধুমুাt aধয্য়ন পdিতসমূহ, ঝঁুিক eবং aনয্ানয্ তথয্ 
িবষেয় সবেচেয় গরুtুপূর্ণ তথয্গিুলর সারসংেkপ পােবন। aনgুহ কের সময় িনেয় যt সহকাের িনmিলিখত তথয্ 
পড়েবন। যিদ আপিন চান আপিন সময় িনেয় আপনার বnু, আtীয় aথবা আপনার পািরবািরক িচিকত্সেকর 
সােথ আেলাচনা করেত পােরন eবং আেরকিট সাkােত আসেত পােরন। aধয্য়ন িবষেয় আপনার pɬগিুলর utর 
পাoয়ার পের যিদ আপিন aংশgহেনর িবষেয় িসdাn েনন তেব আপনােক ei aবগত সmিত ফের্ম সাkর 
করেত বলা হেব যােত aনসুnানকারীo সাkর করেবন। আপনার িনেজর নিথ িহসােব আপিন eর eকিট 
pিতিলিপo পােবন। আপনার িচিকত্সক eকিট ফর্ম েরেখ েদেবন।   
 
আপনার aনেুরাধ সােপেk আমরা ei তথয্পিুsকা আপনােক iংরাজী  / sানীয় ভাষায় িদিc।  
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2. েকন ei aধয্য়ন চালােনা হেc? 

 
ei aধয্য়েনর uেdশয্ হল িপেঠর িনmাংেশর বয্থা, যntনা, aিsoআর্Ʊাiিটস eবং মাiআলিজয়ার িচিকত্সায় 
িডেkােফনাক ডাieিথলামাiন টিপকয্াল েsp (10.0 %ডিbu/ডিbu) eর সােথ েভােভরান eমেুজল® (1.0 
%ডিbu/ডিbu) eর কারয্কািরতা eবং সরুkা তুলনা কের েদখা।  
 
3. ei aধয্য়েন কতজন বয্িk aংশgহন করেবন? 

 
4-6িট েকnd িমিলেয় সরব্েমাট 200 জন েরাগী ei aধয্য়েন aংশgহন করেবন।   

 
4. aধয্য়েন িক anর্ভূk আেছ? 

 
আপনােক ei aধয্য়েন aংশgহন করেত বলা হেc কারণ আপিন িপেঠর িনmাংেশর বয্থা, যntনা, 
aিsoআর্Ʊাiিটস eবং/aথবা মাiআলিজয়ায় ভুগেছন। যিদ আপিন ei aধয্য়েন aংশgহন করেত চান, িskিনং 
বা বাছাiেয়র িদেন, eসিজoিট,eসিজিপিট, iuিরয়া, eবং িkেয়িটিনন সহ সরুkা মার্কারগেুলা মাপেত আপনার 
রেkর নমনুা সংgহ করা হেব। ei সাkাতকােল, আপনার বয্থার তীbতা িভজয়ুাল aয্ানালগ েsল (িভeeস) 
eবং িফিজিশয়ানস েgাবাল aয্ােসসেমn েsল িদেয় পিরমাপ করা হেব। িskিনং সাkােতর েশেষ েযাগয্তা 
শর্তাবলীর পরীkাগিুল aিতkম করার পের আপিন aধয্য়েন pেবশ করেত পারেবন।      
 
pেবেশর শর্তাবলীগেুলা পূরণ করার পের eবং িনɱাশেনর শর্তাবলীর িকছু না থাকেল, akমানযুায়ীতার পাতা 
aনযুায়ী আপনােক পরীkা aথবা তুলনাকারী বs লাগােনার িনের্দশ েদoয়া হেব।   
পরীkার বs: 14 িদন ধের িনয়িমত বয্বধােন pিতিদন িতন বার কের িডেkােফনাক ডাieিথলামাiন টিপকয্াল 
েsp 10.0 %ডিbu/ডিbu লাগােত হেব।   
তুলনাকারী বs: 14 িদন ধের িনয়িমত বয্বধােন pিতিদন িতন বার কের েভােভরান eমেুজল® 1.0 
%ডিbu/ডিbu আkাn sােন 5.4 gাম কের লাগােত হেব।     
 
পdিতর মেধয্ আপনােক pতিদেনর pেয়ােগর িবষেয় eকিট aধয্য়ন ডােয়ির িলখেত বলা হেব eবং 
িনmিলিখতভােব ফেলা-আপ পরীkাগিুলর জনয্ িচিকত্সােকেnd িফের আসার জনয্ eকিট সময়সূচী েদoয়া হেব।  
সাkাত সূচী:    িভ1: সাkাত 1: িskিনং সাkাত (িদন – 5 েথেক 0) 
                          িভ2: সাkাত 2: িদন 1  
                          িভ3: সাkাত 3: িদন 7 (±1 িদন) 
                          িভ4: aধয্য়েনর েশষ সাkাত 4: িদন 14 (±2 িদন) 
 
pিতিট ফেলা-আপ সাkােত, আপিন েকান সহেযাগী oষধু বয্বহার কেরেছন িকনা eবং েকান িবরপু ঘটনা ঘেটেছ 
িকনা তার মূলয্ায়ন করা হেব। aনসুnানকারী িপেঠর িনmাংেশর বয্থা, যntনা, aিsoআর্Ʊাiিটস aথবা 
মাiআলিজয়ার িনদািনক িচh o লkণগিুল পরীkা করেবন eবং সািরব্ক িনদািনক pিতিkয়া নিথবd করা হেব। 
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aনসুnানকারী pিতিট ফেলা-আপ সাkােত িভeeস eবং িফিজিশয়ানস েgাবাল aয্ােসসেমn েsলo পরীkা 
করেবন িন েকান সহেযাগী oষধু বয্বহার কেরেছন িকনা eবং েকান িবরপু ঘটনা ঘেটেছ িকনা তার মূলয্ায়ন 
করা হেব। aধয্য়ন সাkাত 4 eর েশেষ (িদন 14), আপনার রেkর নমনুা আপনার সরুkার খািতের 
লয্াবেরটির পরীkাগিুলর (eসিজoিট,eসিজিপিট, iuিরয়া, eবং িkেয়িটিনন) জনয্ সংgহ করা হেব।   
     
5. aধয্য়েনর ঝঁুিকগিুল িক িক? 
 
ei aধয্য়েন ali ঝঁুিক আেছ েকননা oষেুধর সরুkার িবষয়িট iিতমেধয্ pিতিɵত। aধয্য়ন oষেুধর জনয্ 
tেকর সমসয্া েদখা িদেত পাের েযমন pেয়ােগর sােন pিতিkয়া, রয্াশ, pরাiটাস, আির্টকািরয়া, শɱুতা, 
লালেচভাব, jালাভাব eবং কনটয্াk ডার্মাটাiিটস। aধয্য়েনর বs িদেয় িচিকত্সা করার পের যিদ আপনার 
েকান রকম পার্˞ pিতিkয়ার লkণ েদখা েদয়, আপিন aবশয্i aধয্য়ন aনসুnানকারীর সােথ েযাগােযাগ 
করেবন।   
 
ei aধয্য়েন আপনার aংশgহেনর ঝঁুিকগিুল িনেয় আপিন আপনার aধয্য়ন aনসুnানকারীর সােথ আেলাচনা 
করেবন িযিন আপনার িচিকত্সা করেছন। eছাড়াo eমন েকান পার্˞ pিতিkয়া হেত পাের যা আেগ েথেক 
aনমুান করা যায় না। যিদ eমন েকান পার্˞ pিতিkয়া ঘেট যা আপনার ভাল থাকার oপর েকান নঞর্থক 
pভাব েফেল তেব আপনােক তত্kনাত সরুkার িবেশেষ পরীkা েথেক pতয্াহার করা হেব। সকল ধরেনর 
সাবধানতা েনoয়া সেtto, যিদ পরীkা সংkাn oষধু বা পdিতগিুলর জনয্ আপনার শারীিরকভােব আঘাতpাp 
হন তেব িচিকত্সার সকল খরচ পরীkার িনেবশকরা বহন করেবন eবং আiনসmত aনযুায়ী আপিন kিতপূরণ 
পােবন।    
 
6. aধয্য়েন aংশgহেনর েকান uপকার আেছ িক? 

 
িডেkােফনাক ডাieিথলামাiন টিপকয্াল েsp িদেয় িচিকত্সা িপেঠর িনmাংেশর বয্থা, যntনা, aিsoআর্Ʊাiিটস 
eবং/aথবা মাiআলিজয়ার িচh o লkণগিুলর unিত ঘটােত পাের। যিদo eরকমo হেত পাের েয আপিন ei 
িনদািনক aধয্য়েন aংশgহন েথেক েকান uপকার েপেলন না। আপনার aংশgহন আপনার aবsার েkেt সাহাযয্ 
করেত পাের eবং ভিবষয্েত ei িচিকত্সার pেয়াজন eমন aনয্ানয্ েরাগীেদরo uপকাের আসেত পাের। ei 
aধয্য়েন aংশgহন কের, েরাগীেদর িপেঠর িনmাংেশর বয্থা, যntনা, aথবা েপশীর বয্থার িচিকত্সায় 
িডেkােফনাক েsp-eর বয্বহার িবষেয় তথয্ সংgহ করেত আপিন ভূিমকা েনেবন।    
 
7. খরচ িক আেছ?  

 
iনেভনিটয়া েহলথেকয়ার pাiেভট িলিমেটড aধয্য়ন চলাকালীন িবনামূেলয্ aধয্য়ন oষধু pদান করেব। aধয্য়ন 
চলাকালীন েকানরকম পরীkা বা aধয্য়ন oষেুধর জনয্ আপনােক েকান টাকা িদেত হেব না। aধয্য়ন সংkাn 
আঘাত বা মতুৃয্র েkেt, iনেভনিটয়া েহলথেকয়ার pাiেভট িলিমেটড, থােন (পিɩম) 400 604 সmর্ণ ূ
িচিকত্সা পিরচরয্া তথা আঘাত বা মতুৃয্র জনয্ kিতপূরণ েদেব। যিদo, ei aধয্য়েন আপনার aংশgহেনর 
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সরাসির ফলsরপু হoয়া েকান aসsুতা বা আঘােতর জনয্ আপনােক aর্থ pদান করেত িসআরo eকিট িবমা 
পিলিশ িকেনেছন। সকল িবরপু ঘটনা না েসের oঠা পর্য্n ভালভােব লkয্ রাখা হেব।     
 
8. aনয্ানয্ িবকl িচিকত্সাগিুল িক আেছ?  

 
যিদ আপিন ei aধয্য়েন aংশgহন না করার িসdাn েনন, তেব আপনার জনয্ aনয্ানয্ পিরচরয্া uপলb আেছ, 
েযমন িপেঠর িনmাংেশর বয্থা, যntনা, aিsoআর্Ʊাiিটস eবং/aথবা মাiআলিজয়ার জনয্ aনয্ানয্ oষধু বা 
িচিকত্সাগিুল। aধয্য়ন aনসুnানকারী ei িবষেয় আপনার সােথ আেলাচনা করেবন। িপেঠর িনmাংেশর বয্থা, 
যntনা, aিsoআর্Ʊাiিটস eবং/aথবা মাiআলিজয়ার িচিকত্সা েপেত আপনােক ei aধয্য়েন aংশgহন করেত হেব 
না। িপেঠর িনmাংেশর বয্থা, যntনা, aিsoআর্Ʊাiিটস eবং/aথবা মাiআলিজয়ার িচিকত্সার জনয্ িবিভn 
ধরেনর aসংখয্ oষধু uপলb আেছ। aনয্ানয্ িচিকত্সাগিুলর uপকার o ঝঁুিকর িবষেয় িবশেদ জানেত, aনgুহ 
কের আপনার aধয্য়ন aনসুnানকারীর সােথ পরামর্শ করনু।    
 
9. েগাপনীয়তার েকমনভােব রkা হেব? 

 
েযসব তথয্পিুsকাগিুলেত আপনার নাম িচিhত হেব েসগিুল েগাপন রাখা হেব িকn আপনার িচিকত্সাগত নিথগিুল 
(িচিকত্সার iিতহাস, লয্াবেরটির পরীkার ফলাফল, শারীিরক পরীkার িববরণ pভৃিত) পরীkা সংkাn 
কর্তৃপkরা/কর্মীরা (aধয্য়েনর িনেবশক, aধয্য়েনর পরয্েবkক বা aিডটরগণ, নীিত িনর্ধারক মnলী eবং 
িনয়ামক কর্তৃপk) জানেত পারেবন। aধয্য়ন চলাকালীন সংগহৃীত েডটা eবং তথয্ pকািশত হেত পাের, িকn 
তােত আপনার েকান বয্িkগত পিরচয় থাকেব না। pেযাজয্ আiন eবং িনয়মাবলীর aনমুতয্ানসুাের েরাগীর 
েগাপনীয়তা ভǩ না কেরi িচিকত্সাগত নিথগিুল েদখার aনমুিত িমলেব।      

10. eকজন aংশgহনকারী িহসােব আমার aিধকার িক আেছ? 
 

আপিন aংশgহন করেবন িকনা েসi িবষেয় িসdাn আপনার oপর িনর্ভর করেছ। যিদ আপিন aংশgহন করার 
িসdাn েনন তেব ei তথয্পt আপনােক রাখার জনয্ েদoয়া হেব eবং আপনার eকিট সmিত ফের্ম সাkর 
করেত বলা হেব। আপিন েযেকান সমেয় েকান কারণ না েদিখেয় ei aধয্য়ন েথেক সের আসেত পােরন aথবা 
aধয্য়েন aংশgহন pতয্াখয্ান করেত পােরন। aংশgহন করেত pতয্াখয্ান aথবা aধয্য়েন aংশgহন বn কের 
েদoয়ার জনয্ আপনার িচিকত্সায় েকান pভাব পড়েব না।    
 
িনmিলিখত কারেণ aধয্য়েন আপনার aংশgহন বn কের েদoয়া হেত পাের: 

• যিদ িচিকত্সা কারয্করী না হয় 
• যিদ আপনার িচিকত্সক মেন কেরন েয aধয্য়েন আপনার aংশgহন চািলেয় যাoয়া আপনার sােsয্র 

aবsার oপর uেlখেযাগয্ pভাব েফলেত পাের   
• যিদ িনেবশক aধয্য়ন বn কের েদন 
• যিদ আপিন েpােটাকল aনযুায়ী aধয্য়েনর সূচী eবং/aথবা পdিত aনসুরণ না কেরন   
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aধয্য়েনর agগিতর সােথ সােথ, আপনােক েযেকান নতুন তেথয্র িবষেয় জানােনা হেব যা আপনার sাsয্, মǩল 
eবং পরীkায় আপনার aংশgহন চািলেয় যাoয়ার েkেt আপনার icার oপর pভাব েফলেত পাের।   
 
11. aধয্য়ন চলাকালীন আমার দািয়t িক আেছ? 

 
যিদ আপিন েযাগয্ হন eবং aধয্য়েন aংশgহন করার িসdাn েনন, আপনােক িনmিলিখতগিুল করেত হেব: 

• সকল সূচী aনযুায়ী সাkাত eবং aনয্ানয্ সাkােত aধয্য়ন কর্মীর aনেুরাধ সােপেk aধয্য়ন 
িচিকত্সােকেnd আসেবন  

• aধয্য়ন িচিকত্সা পাoয়ার িনের্দশাবলীগেুলা aনসুরণ করেবন 
• েযেকান পার্˞ pিতিkয়ার িবষেয় জানােবন 
• েযেকান পার্˞ pিতিkয়ার (িবরপু ঘটনাবলী) িবষেয় জানােবন 
• aিতিরk েকান oষধু িনেয় থাকেল জানােবন (েভষজ aথবা aনয্ানয্ েকান uপশম)  

 
12. আমার েকান pɬ বা সমসয্া থাকেল আিম কােক কল করব? 

 
aধয্য়ন সংkাn pɬ aথবা গেবষণা সংkাn আঘাত ঘটেল, aধয্য়ন aনসুnানকারীর সােথ েযাগােযাগ করেবন :  
 
aনসুnানকারীর নাম: ________________________________________________________ 

pিতɵােনর িঠকানা: ________________________________________________________ 

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________ 

েযাগােযােগর নং.: _______________________________________________________________ 

 
aধয্য়েনর eকজন aংশgহনকারী িহসােব েকান pɬ থাকেল, aনgুহ কের সংিɮɳ আiiিস েচয়ারপার্সেনর সােথ 
িনেm েযাগােযাগ করেবন: 
 
েচয়ারপার্সেনর নাম: ________________________________________________________ 

নীিত িনর্ধারক মnলীর িঠকানা: __________________________________________________ 

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________ 

েযাগােযােগর িঠকানা: ____________________________________________________________ 
 
aধয্য়ন oষধু, পরীkা পdিত aথবা পরীkা সংkাn আঘাত িবষেয় আপনার েকান সেnহ থাকেল আপিন 
েযাগােযাগ করেত পােরন eিথেকয়ার িkিনকয্াল ƪায়াল সাির্ভেসস eেত +91 9825585119 
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13. aবগত সmিত ফর্ম 
 

pকেlর িশেরানাম:   িপেঠর িনmাংেশর বয্থা, যntনা, aিsoআর্Ʊাiিটস eবং মাiআলিজয়ার িচিকত্সায় 
িডেkােফনাক ডাieিথলামাiন টিপকয্াল েsp (10.0 %ডিbu/ডিbu) eর সােথ েভােভরান eমেুজল® (1.0 
%ডিbu/ডিbu) eর কারয্কািরতা eবং সরুkা তুলনা করেত eকিট বহুেকিndক, akমানযুায়ী, oেপন-েলেবল, 
সমাnরাল দেলর, তুলনামূলক িনদািনক aধয্য়ন।  
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aধয্য়ন নং:  iিসিটeস/11/005  

aনসুnানকারীর নাম:_______________________________________________________ 

aধয্য়ন েকেndর নং.: ______________                                েরাগীর িskিনং নং.:____________ 

েরাগীর নাম:____________________________  েরাগীর নােমর আদয্kের সাkর: ________________ 

 
জnতািরখ:            aথবা  বয়স: _______ বছর 

িদন/মাস/বত্সর D D  M M M  Y Y Y Y 
aনgুহপূরব্ক বােk নােমর আদয্kের সাkর করনু 

                                                                                                                           (েরাগী) 

• আিম 18 জানয়ুারী 2012 (ভার্সান নং 00) তািরখ সmিলত ei গেবষণা aধয্য়ন 
িবষেয় পূেরব্র তথয্গিুল পেড়িছ eবং পেড় বঝুেত েপেরিছ eবং আমার pɬগিুলর utর 
েপেয় আিম সnɳ।  

 
[                  ] 

 
 

• আিম সাkিরত েরাগী তথয্ পt / aবগত সmিত িনদের্শর eকিট pিতিলিপ েপেয়িছ / 
পাব।   

 

[                  ] 

• আিম বেুঝিছ েয aধয্য়েন আমার aংশgহন ঐিcক eবং আিম েযেকান সমেয় েকান 
কারণ না েদিখেয় aংশgহন pতয্াহার করেত পাির eবং eেত আমার pাp িচিকত্সা 
পিরেষবা aথবা আiিন aিধকাের েকান pভাব পড়েব না। 

[                  ] 
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• আিম বেুঝিছ েয ei িনদািনক পরীkার পɵৃেপাষেকর aনেুমািদত pিতিনিধ, 
পɵৃেপাষেকর হেয় যারা কাজ করেছন, নীিত িনর্ধারক মnলী eবং িনয়ামক কর্তৃপেkর 
বর্তমান aধয্য়ন eবং eর সূt ধের পরবর্তী েকান গেবষণার জনয্ আমার sাsয্ 
সংkাn নিথ েদখার িবষেয় আমার aনমুিত, eমনিক আিম পরীkা েথেক আমার 
aংশgহন pতয্াহার করেলo, েনoয়ার pেয়াজন েনi। ei জানার aিধকার দােনর 
িবষেয় আিম রাজী। যিদo, আিম জািন েয, তৃতীয় েকান বয্িkর কােছ ei তথয্ েগেল 
বা েকান pকাশনায় sান েপেলo, আমার বয্িkগত পিরচয় pকািশত হেব না।   

 

[                  ] 

• আিম রাজী েয শধুমুাt ৈবjািনক কােজর uেdেশয্(গিুল) বয্ব˲ত হেব, aধয্য়ন েথেক 
পাoয়া eমন েকান তথয্ বা ফলাফেলর বয্বহাের আিম বাধাদান করব না। 

 

[                 ] 

• আিম uপিরuk aধয্য়েন aংশgহন করেত রাজী। [                 ] 

 

েরাগীর সাkর (aথবা বdৃাǩলুীর ছাপ*):_________________________________ 

সাkরকারীর নাম:  _______________________________________________________ 
     
তািরখ:             

 D D  M M M  Y Y Y Y    িদন/মাস/বত্সর 
 

*যিদ েরাগী aিশিkত হন,  

সাkীর সাkর: ___________________________________________________ 

সাkরকারীর নাম:________________________________________________________ 

েরাগীর সােথ তার সmর্ক: _______________________________________________ 

িঠকানা: ________________________________________________________________ 



িডেkােফনাক ডাieিথলামাiন টিপকয্াল েsp eর িনদািনক aধয্য়ন িবষেয় সmিত ফর্ম  

aধয্য়েনর িনেবশক: iনেভনিটয়া েহলথেকয়ার pাiেভট িলিমেটড  

aধয্য়ন নং:  iিসিটeস/11/005 
 
 

 

েকnd িনির্দɳ iংরাজী আiিসeফ; ভার্সান নং.: 00; তািরখ: 18 জানয়ুারী 2012                            পাতা 9 eর 9 

েযাগােযােগর নmর: _________________________________________________________ 
     
তািরখ :             

 D D  M M M  Y Y Y Y    িদন/মাস/বত্সর 
 

aনসুnানকারীর সাkর:________________________________________________ 

সাkরকারীর নাম _________________________________________________________ 
     
তািরখ :             

 D D  M M M  Y Y Y Y    িদন/মাস/বত্সর 
 


