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                         (यह टेम्प्लेट क्लिनिकल टर ायल या क्लिनिकल रिसर्च दोिो ों के नलए है) 

(पूिे फॉर्च र्ें इसे्तर्ाल की गई भाषा ऐसी होिी र्ानहए निसे िास 6th का सू्टडेंट भी सर्झ सके) 

[प्रधाि अने्वषक का िार्] 

[__________________________________ के नलए सूनर्त सहर्नत फॉर्च] 

उि लोगो ों के सरू्ह का िार् बताएों  नििके नलए यह सूनर्त सहर्नत फॉर्च नलखा गया है। क्ोोंनक एक ही प्रोिेक्ट के 

नलए रिसर्च अक्सि अलग-अलग लोगो ों के सरू्हो ों के साथ की िाती है - उदाहिण के नलए हेल्थकेयि वकच ि, र्िीज़ औि 

र्िीज़ो ों के र्ाता-नपता - इसनलए यह ज़रूिी है नक आप बताएों  नक यह खास सहर्नत नकस सरू्ह के नलए है। 

[नप्रोंनसपल इने्वक्लस्टगेटि का िार्] 

[सोंगठि का िार्] 

[स्पॉन्सि का िार्] 

[प्रस्ताव का िार् औि वर्चि] 

इस इन्फॉम्प्डच  कों सेंट फॉर्च के दो नहसे्स हैं: 

भाग I: सूर्िा पत्र (आपके साथ रिसर्च के बािे र्ें िािकािी रे्यि कििे के नलए) 

भाग II: सहर्नत प्रर्ाण पत्र (अगि आप भाग लेिे के नलए सहर्त हैं तो हस्ताक्षि के नलए) 

र्िीि को पूिा इन्फॉम्प्डच  कों सेंट फॉर्च की एक कॉपी दी िािी र्ानहए। 

भाग I: िािकािी पत्र 

परिर्य 

संके्षप में बताएं कि आप िौन हैं और समझाएं कि आप उन्हें अपने द्वारा किए जा रहे ररसर्च में भाग लेने िे कलए आमंकित िर 

रहे हैं। उन्हें बताएं कि वे ररसर्च िे बारे में किसी भी ऐसे व्यक्ति से बात िर सिते हैं कजससे वे बात िरने में सहज महसूस िरते 

हैं और वे इस बारे में सोर्ने िे कलए समय ले सिते हैं कि वे भाग लेना र्ाहते हैं या नही।ं प्रकतभागी िो भरोसा किलाएं कि उन्हें 

िुछ शब्द या िॉने्सप्ट समझ में नही ंआते हैं, तो आप उन्हें साथ-साथ समझाने िे कलए समय िेंगे और वे अभी या बाि में सवाल 

पूछ सिते हैं। 

(उिाहरण: मैं X हूँ, Y इंस्टीटू्यट िे कलए िाम िरता हूँ। हम Z बीमारी पर ररसर्च िर रहे हैं, जो इस िेश में बहुत आम है। मैं 

आपिो जानिारी िेने और इस ररसर्च िा कहस्सा बनने िे कलए इनवाइट िरने आया हूँ। आपिो आज ही यह तय नही ंिरना है 

कि आप ररसर्च में कहस्सा लेंगे या नही।ं फैसला लेने से पहले, आप ररसर्च िे बारे में किसी ऐसे व्यक्ति से बात िर सिते हैं 

कजससे आप िम्फटेबल महसूस िरते हैं।) 

रिसर्च का र्कसद 

                                   क्लिनिकल स्टडीज़ के नलए सूनर्त सहर्नत फॉर्च टेम्प्लेट 
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आसाि र्ब्ोों र्ें बताएों  नक आप यह रिसर्च क्ोों कि िहे हैं। इसे्तमाल िी गई भाषा से बात साफ होनी र्ाकहए, न कि 

िन्फ्यूजन हो। किसी बीमारी िे कलए लोिल और आसान शब्दो ंिा इसे्तमाल िरें , जैसे मलेररया िी जगह बीमारी िा लोिल 

नाम, एनोकफलीज िी जगह मच्छर, "मच्छर बीमारी फैलाने में मिि िरते हैं" न कि "मच्छर वेक्टर होते हैं"। पैथोजेनेकसस, 

इंकििेटसच, किटरकमनेंट्स, इकिटेबल जैसे शब्दो ंिा इसे्तमाल िरने से बर्ें। इंटरनेट पर ऐसी गाइि मौजूि हैं जो आपिो बहुत 

ज़्यािा साइंकटकफि या प्रोफेशनल शब्दो ंिे बिले िूसरे शब्द ढंूढने में मिि िर सिती हैं। 

(उिाहरण: मलेररया इस इलािे िी सबसे आम और खतरनाि बीमाररयो ंमें से एि है। मलेररया िे मरीजो ंिी मिि िे कलए 

अभी जो िवाएूँ  इसे्तमाल िी जा रही हैं, वे उतनी अच्छी नही ंहैं कजतनी हम र्ाहते हैं। असल में, मलेररया िी िवा XYZ किए गए 

हर 100 लोगो ंमें से कसर्फच  40 लोग ही पूरी तरह ठीि होते हैं। एि नई िवा है जो शायि ज़्यािा असरिार हो। हम यह ररसर्च 

इसकलए िर रहे हैं ताकि यह पता लगा सिें  कि नई िवा ABX, अभी इसे्तमाल हो रही िवा XYZ से बेहतर है या नही।ं) 

रिसर्च इोंटिवेंर्ि का प्रकाि 

सोंके्षप र्ें बताएों  नक नकस तिह का इोंटिवेंर्ि नकया िाएगा। िैसे, रिसर्च र्ें वैक्सीि, एक इोंटिवू्य, बायोप्सी या उोंगली र्ें 

सुई रु्भोिे की एक सीिीज़ र्ानर्ल है। 

(उिाहरण: इस ररसर्च में आपिे हाथ में एि इंजेक्शन लगाया जाएगा और साथ ही क्तिकनि में र्ार फॉलो-अप कवकजट भी 

होगंी।) 

पानटचनसपेंट का रु्िाव 

बताएों  नक इस पानटचनसपेंट को इस रिसर्च के नलए क्ोों रु्िा गया है। लोग अक्सर सोर्ते हैं कि उन्हें कहस्सा लेने िे कलए क्ो ं

रु्ना गया है और वे िरे हुए, िन्फ्यूज्ड या करं्कतत हो सिते हैं। 

(जैसे: हम मलेररया वाले सभी वयस्ो ंिो, जो X हॉक्तिटल आते हैं, नई मलेररया िवा पर ररसर्च में कहस्सा लेने िे कलए बुला रहे 

हैं।) 

सै्वक्लिक भागीदािी 

साफ-साफ बताएों  नक वे नहस्सा लेिा र्ाहते हैं या िही ों, यह उिकी र्ज़़ी है। बताएं कि अगर वे कहस्सा नही ंलेने िा रै्फसला 

िरते हैं, तो क्ा कविल्प होगा - यानी अिताल द्वारा किए जाने वाले इलाज िे मामले में। बताएं कि र्ाहे वे कहस्सा लें या न लें, 

उन्हें सभी सेवाएूँ  कमलती रहेंगी। 

(उिाहरण: इस ररसर्च में आपिी भागीिारी पूरी तरह से सै्वक्तच्छि है। कहस्सा लेना है या नही,ं यह आपिी मज़ी है। र्ाहे आप 

कहस्सा लें या न लें, इस क्तिकनि में आपिो कमलने वाली सभी सेवाएूँ  जारी रहेंगी और िुछ भी नही ंबिलेगा। आप बाि में अपना 

मन बिल सिते हैं और अगर आपने पहले सहमकत िी थी, तो भी कहस्सा लेना बंि िर सिते हैं।) 

इस सेक्शि को तभी र्ानर्ल किें  िब प्रोटोकॉल नकसी क्लिनिकल टर ायल के नलए हो: 

टर ायल दवा के बािे र्ें िािकािी [दवा का िार्] 

1) टर ायल का फेज़ बताएों  औि सर्झाएों  नक इसका क्ा र्तलब है। प्रनतभागी को सर्झाएों  नक आप दवाओों की तुलिा 

या टेक्लस्टोंग क्ोों कि िहे हैं। 

2) दवा के बािे र्ें नितिी हो सके उतिी सही औि सर्झिे लायक िािकािी दें, िैसे नक इसे बिािे का कािण। 

3) इस िवा िे साथ अब ति िे अनुभव िे बारे में बताएं। 
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4) इस दवा के सभी ज्ञात साइड-इफेक््टस/टॉक्लक्सनसटी के साथ-साथ टर ायल र्ें इसे्तर्ाल की िा िही सभी दूसिी 

दवाओों के बुिे प्रभावो ों के बािे र्ें नवस्ताि से बताएों । 

(उिाहरण: कजस िवा िा हम इस ररसर्च में टेस्ट िर रहे हैं, उसिा नाम ABX है। इसिा टेस्ट पहले उन लोगो ंपर किया गया है 

कजन्हें मलेररया नही ंहै, लेकिन वे ऐसे इलािो ंमें रहते हैं जहाूँ मलेररया आम है। अब हम इस िवा िा टेस्ट उन लोगो ंपर िरना 

र्ाहते हैं कजन्हें मलेररया है। इस िूसरे ररसर्च िो "फेज 2" टर ायल िहा जाता है। 

िवा ABX िे िुछ साइि इरे्फक्ट हैं। एि साइि इरे्फक्ट, या समस्या यह है कि िवा किए जाने िे बाि पहले किन आपिो थिान 

महसूस हो सिती है। साथ ही, कपछले ररसर्च में िवा लेने वाले 20% लोगो ंिो इंजेक्शन लगने िी जगह पर थोडी सूजन हुई थी। 

हमें किसी और समस्या या जोक्तखम िे बारे में पता नही ंहै। 

ररसर्च में िुछ पाकटचकसपेंट्स िो वह िवा नही ंिी जाएगी कजसिा हम टेस्ट िर रहे हैं। इसिे बजाय, उन्हें िवा XYZ िी जाएगी, 

जो इस इलािे में मलेररया िे इलाज िे कलए सबसे ज़्यािा इसे्तमाल िी जाती है। उस िवा से जुडा िोई जोक्तखम नही ंहै और न 

ही िोई जानी-मानी समस्या है। हालाूँकि, यह मलेररया िो उतनी बार ठीि नही ंिरती कजतनी हम र्ाहते हैं।) 

 

प्रनियाएों  औि प्रोटोकॉल 

उि सटीक प्रनियाओों के बािे र्ें बताएों  या सर्झाएों  कजनिा से्टप-बाय-से्टप पालन किया जाएगा, जो टेस्ट किए जाएंगे, और 

जो भी िवाएं िी जाएंगी। शुरू से ही समझाएं कि िुछ ज़्यािा अनजान प्रकियाओ ंमें क्ा शाकमल है (पे्लसबो, रैंिमाइजेशन, 

बायोप्सी, वगैरह)। बताएों  नक कौि सी प्रनिया रूटीि है औि कौि सी एक्सपेरिर्ेंटल या रिसर्च है। पानटचनसपेंट्स को पता 

होिा र्ानहए नक उिसे क्ा उम्मीद की िाती है औि उन्हें क्ा कििा है। "हम आपसे पूछें गे कि..." कलखें, न कि "हम 

आपसे पूछना र्ाहेंगे कि..."। 

अ. अपरिनर्त प्रनियाएों  

इस सेक्शन िो तब शाकमल किया जाना र्ाकहए जब ऐसी प्रकियाएं हो ंजो प्रकतभागी िे कलए जानी-पहर्ानी न हो।ं 

अगि प्रोटोकॉल नकसी क्लिनिकल टर ायल के नलए है: 

1) कजसमें िैंडर्ाइिेर्ि या ब्लाइोंनडोंग शाकमल है, तो प्रकतभाकगयो ंिो बताया जाना र्ाकहए कि इसिा क्ा मतलब है 

और उन्हें कौि सी दवा नर्लिे िा कितना र्ांस है (यानी टेस्ट िवा कमलने िा र्ार में से एि र्ांस)। 

(उिाहरण: क्ोकंि हमें नही ंपता कि मलेररया िी नई िवा मलेररया िे इलाज िे कलए अभी उपलब्ध िवा से बेहतर है या नही,ं 

इसकलए हमें िोनो ंिी तुलना िरने िी जरूरत है। ऐसा िरने िे कलए, हम इस ररसर्च में कहस्सा लेने वाले लोगो ंिो िो गु्रप में 

बाूँटेंगे। गु्रप िो संयोग से रु्ना जाएगा, जैसे कसक्का उछालिर। 

एि गु्रप िे पाकटचकसपेंट्स िो टेस्ट वाली िवा िी जाएगी, जबकि िूसरे गु्रप िे पाकटचकसपेंट्स िो वह िवा िी जाएगी जो अभी 

मलेररया िे कलए इसे्तमाल हो रही है। यह जरूरी है कि न तो आपिो और न ही हमें पता हो कि आपिो िौन सी िवा िी जा रही 

है। यह जानिारी हमारी फाइलो ंमें होगी, लेकिन हम ररसर्च खत्म होने ति इन फाइलो ंिो नही ंिेखेंगे। यह टेस्ट िरने िा 

सबसे अच्छा तरीिा है ताकि हम अपनी सोर् या उम्मीिो ंसे प्रभाकवत न हो।ं कफर हम तुलना िरें गे कि िोनो ंमें से किसिे नतीजे 

सबसे अचे्छ हैं। 

हेल्थिेयर विच सच स्टिी िे िौरान आपिी और िूसरे पाकटचकसपेंट्स िी बहुत ध्यान से िेखभाल िरें गे। अगर हमें इस बात िी 

करं्ता होती है कि िवा क्ा असर िर रही है, तो हम पता लगाएंगे कि आपिो िौन सी िवा कमल रही है और बिलाव िरें गे। 
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अगर आपिो ररसर्च िे बारे में िोई करं्ता है या िोई बात परेशान िर रही है, तो िृपया मुझसे या िूसरे ररसर्चसच में से किसी 

एि से बात िरें।) 

 

2) िब नकसी इिएक्लक्टव दवा या लेसबो का इसे्तर्ाल नकया िाता है, तो यह पक्का कििा ज़रूिी है नक 

पानटचनसपेंट्स सर्झें नक लेसबो या इिएक्लक्टव दवा का क्ा र्तलब है। 

(उिाहरण: एि पे्लसबो या इनएक्तक्टव िवा असली िवा जैसी किखती है लेकिन वह असली नही ंहोती। यह एि निली या 

किखावटी िवा होती है। इसिा किसी व्यक्ति पर िोई असर नही ंहोता क्ोकंि इसमें िोई असली िवा नही ंहोती। िभी-िभी 

जब हम यह जानना र्ाहते हैं कि िोई नई िवा अच्छी है या नही,ं तो हम िुछ लोगो ंिो नई िवा िेते हैं और िुछ लोगो ंिो 

किखावटी/निली िवा िेते हैं। ररसर्च अच्छी हो, इसिे कलए यह जरूरी है कि आपिो यह पता न र्ले कि आपिो असली िवा 

िी गई है या निली िवा। यह जानने िे सबसे अचे्छ तरीिो ंमें से एि है कि कजस िवा िा हम टेस्ट िर रहे हैं, वह असल में क्ा 

िरती है।) 

3) बर्ाव वाली दवा िी जरूरत पड सिती है, तो बर्ाव वाली िवा या इलाज िे बारे में जानिारी िें, जैसे कि वह क्ा है और 

उसे इसे्तमाल िरने िा िाइटेररया क्ा है। जैसे, ििच  िे टर ायल्स में, अगर टेस्ट वाली िवा ििच  िंटर ोल नही ंिरती है, तो बर्ाव 

वाली िवा िे तौर पर इंटर ावेनस मॉकफच न िा इसे्तमाल किया जा सिता है। 

(जैसे: अगर हमें लगता है कि जो िवा इसे्तमाल िी जा रही है, उसिा मनर्ाहा असर नही ंहो रहा है, या उतना नही ंहो रहा है 

कजतना हम र्ाहते हैं, तो हम "रेस्क्कू् मेकिकसन" नाम िी िवा िा इसे्तमाल िरें गे। जो िवा हम इसे्तमाल िरें गे, उसे QRS िहते 

हैं और यह ििच  िंटर ोल िरने में असरिार साकबत हुई है। अगि आपको लगता है नक निस दवा का हर् टेस्ट कि िहे हैं, 

उससे आपका ददच  कर् िही ों हो िहा है औि आपको बहुत ज़्यादा तकलीफ हो िही है, तो हर् आपको ज़्यादा आिार् देिे 

के नलए िेस्क्कू् रे्नडनसि का इसे्तर्ाल कि सकते हैं।) 

अगि प्रोटोकॉल क्लिनिकल रिसर्च के नलए है: 

सबसे पहले, सर्झाएों  नक उिकी बीर्ािी के इलाि के नलए कुछ स्टैंडडच/गाइडलाइोंस हैं नििका पालि नकया िाएगा। 

दूसिा, अगि रिसर्च के नहसे्स के तौि पि बायोप्सी ली िाएगी, तो सर्झाएों  नक यह लोकल एिेस्थीनसया, सेिेशन या 

जनरल एनेस्थीकसया िे तहत होगी, और हर िैटेगरी में पाकटचकसपेंट िो किस तरह िे लक्षण और साइि इफेक््टस िी उम्मीि 

िरनी र्ाकहए। 

(उिाहरण: आपिो आपिी बीमारी िा इलाज नेशनल गाइिलाइंस िे अनुसार कमलेगा। इसिा मतलब है कि आपिो (इलाज 

समझाएं) कमलेगा। आपिी सूजन िा िारण जानने िे कलए, आपिी त्वर्ा िा एि छोटा सा सैंपल कलया जाएगा। गाइिलाइंस 

िहती हैं कि सैंपल लोिल एनेस्थीकसया िा इसे्तमाल िरिे कलया जाना र्ाकहए, कजसिा मतलब है कि हम आपिो उस जगह 

िे पास एि इंजेक्शन िेंगे जहाूँ से हम सैंपल लेंगे। इससे वह जगह सुन्न हो जाएगी ताकि जब हम सैंपल लें तो आपिो िोई ििच  

महसूस न हो।) 

 

नकसी भी क्लिनिकल स्टडी के नलए (अगि ज़रूिी हो): 

अगि खूि के सैंपल लेिे हैं, तो बताएों  नक नकतिी बाि औि नकतिा खूि नलया िाएगा, ऐसी भाषा में जो व्यक्ति समझता 

हो। उिाहरण िे कलए, किसी आकिवासी गांव वाले िो यह बताना सही नही ंहोगा कि वाइन-कगलास कजतना खून कलया जाएगा, 
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लेकिन अगर यह तरीिा अनजान है, तो प्रकिया िो समझाने िे कलए तस्वीरो ंया िूसरी र्ीजो ंिा इसे्तमाल िरना बहुत सही हो 

सिता है। 

अगर सैंपल कसर्फच  इसी ररसर्च िे कलए इसे्तमाल किए जाने हैं, तो यहाूँ सार्फ तौर पर बताएं कि इस ररसर्च प्रोसेस िे िौरान कमले 

बायोलॉकजिल सैंपल कसर्फच  इसी ररसर्च िे कलए इसे्तमाल किए जाएंगे, और ररसर्च पूरी होने िे बाि ____ साल बाि उन्हें नष्ट िर 

किया जाएगा। अगि नटरू्/खूि के सैंपल या कोई औि इोंसािी बायोलॉनिकल र्टीरियल रिसर्च के र्कसद से ज़्यादा 

सर्य के नलए स्टोि नकया िाएगा, या रिसर्च प्रपोज़ल र्ें बताए गए र्कसद के अलावा नकसी औि र्कसद के नलए 

इसे्तर्ाल होिे की सोंभाविा है, तो इसिे बारे में जानिारी िें  और स्टिी में कहस्सा लेने िी सहमकत िे अलावा, ऐसे स्टोरेज 

और इसे्तमाल िे कलए खास तौर पर सहमकत लें - (आक्तखरी सेक्शन िेखें) 

(उिाहरण: हम कसररंज और सुई िा इसे्तमाल िरिे आपिी बांह से 1 र्म्मर् खून लेंगे। िुल कमलािर, हम x हफ़्ो/ंमहीनो ंमें 

लगभग …….. र्म्मर् खून लेंगे। रिसर्च के आक्लखि र्ें, 1 साल र्ें, बर्ा हुआ कोई भी खूि का सैंपल िष्ट कि नदया 

िाएगा।) 

ब.  प्रनिया का नवविण 

पाकटचकसपेंट िो बताएं कि से्टप-बाय-से्टप क्ा होगा। एक छोटी र्म्मर्/र्ीर्ी या कों टेिि निसर्ें थोडा पािी हो, यह 

नदखािे का एक तिीका है नक नकतिा खूि निकाला िाएगा। 

(उिाहरण: ररसर्च िे िौरान आपिो क्तिकनि में पाूँर् बार आना होगा। 

• पहली बार आने पर, आपिी बांह से कसररंज से थोडी मािा में खून कलया जाएगा, जो लगभग एि र्म्मर् िे बराबर होगा। इस 

खून िी जांर् उन पिाथों िी मौजूिगी िे कलए िी जाएगी जो आपिे शरीर िो इने्फक्शन से लडने में मिि िरते हैं। हम 

आपसे आपिी सामान्य सेहत िे बारे में िुछ सवाल भी पूछें गे और आपिी लंबाई और वजन भी मापेंगे। 

• अगली बार, जो िो हफे़् बाि होगी, आपसे कफर से आपिी सेहत िे बारे में िुछ सवाल पूछे जाएंगे और कफर आपिो या तो 

टेस्ट वाली िवा या मलेररया िे कलए अभी इसे्तमाल होने वाली िवा िी जाएगी। जैसा कि पहले बताया गया है, न तो आपिो और 

न ही हमें पता होगा कि आपिो टेस्ट वाली िवा कमली है या निली/किखावटी िवा। 

• एि हफे़् बाि, आप ब्लि टेस्ट िे कलए क्तिकनि वापस आएंगे। इसमें शाकमल होगा...) 

अवनध 

ररसर्च में कहस्सा लेने वाले िे कलए ररसर्च में लगने वाले समय िे बारे में एि से्टटमेंट शाकमल िरें , निसर्ें रिसर्च की अवनध 

औि, अगि ज़रूिी हो, तो फॉलो-अप का सर्य भी र्ानर्ल हो। 

(उिाहरण: यह ररसर्च िुल कमलािर ___ (संख्या) किनो/ंया ___ (संख्या) महीनो ंति र्लेगी। उस िौरान, आपिो अिताल में 

___ (संख्या) किनो ंिे कलए, हर किन ___ (संख्या) घंटे आना होगा। हम आपिी आक्तखरी कवकजट िे तीन महीने बाि फाइनल 

रे्ि-अप िे कलए आपसे कमलना र्ाहेंगे। 

िुल कमलािर, आपिो 6 महीनो ंमें 5 बार क्तिकनि आने िे कलए िहा जाएगा। छह महीने िे आक्तखर में, ररसर्च खत्म हो 

जाएगी। हर कवकजट आपिी रेगुलर फॉलो-अप कवकजट िे साथ होगी और आपिो स्टिी में कहस्सा लेने िे कलए अलग से आने िी 

जरूरत नही ंहोगी)। 

साइड इफेक््टस 
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सोंभानवत पानटचनसपेंट्स को बताया िािा र्ानहए नक क्ा कोई ज्ञात या अपेनक्षत साइड इफेक््टस हैं औि साइड इफेक्ट 

या नकसी अप्रत्यानर्त घटिा की क्लस्थनत र्ें क्ा होगा। 

(उिाहरण: जैसा कि पहले ही बताया गया है, इस िवा िे िुछ अवांकछत प्रभाव हो सिते हैं। यह आपिो थिा हुआ महसूस 

िरा सिती है और इससे आपिी बांह में इंजेक्शन लगने वाली जगह िे आसपास िुछ अस्थायी सूजन हो सिती है। यह भी 

संभव है कि इससे िुछ ऐसी समस्याएं भी हो सिती हैं कजनिे बारे में हमें पता नही ंहै। हालांकि, हम आप पर बारीिी से नजर 

रखेंगे और किसी भी अवांकछत प्रभाव या किसी भी समस्या पर नजर रखेंगे। हम साइि इफेक््टस या ररएक्शन िे लक्षणो ंिो 

िम िरने िे कलए िुछ अन्य िवाओ ंिा उपयोग िर सिते हैं। या हम एि या अकिि िवाओ ंिा उपयोग बंि िर सिते हैं। 

यकि यह आवश्यि होगा, तो हम इस पर आपिे साथ कमलिर र्र्ाच िरें गे और अगला ििम उठाने से पहले हमेशा आपसे 

सलाह ली जाएगी।) 

िोक्लखर् 

नकसी भी सोंभानवत या अिुर्ानित िोक्लखर् के बािे र्ें बताएों  औि सर्झाएों । बताएों  नक अगि कोई िुकसाि होता है, तो 

नकस लेवल की देखभाल नर्लेगी, कौि इसे देगा, और इसिा पेमेंट िौन िरेगा। जोक्तखम िो इस संभावना िे रूप में 

समझा जा सिता है कि नुिसान हो सिता है। जोक्तखमो ंिे बारे में पयाचप्त जानिारी िें  ताकि प्रकतभागी सोर्-समझिर फैसला 

ले सिे। 

(उिाहरण: इस ररसर्च में कहस्सा लेने से, यह संभव है कि आप सामान्य से ज़्यािा जोक्तखम में हो।ं उिाहरण िे कलए, यह जोक्तखम 

है कि आपिी बीमारी ठीि नही ंहोगी और नई िवा पुरानी िवा कजतनी भी असरिार न हो। हालांकि, अगर िवा िाम नही ंिर 

रही है और 48 घंटे में आपिा बुखार िम नही ंहोता है, तो हम आपिो किकनन िे इंजेक्शन िेंगे कजससे आपिा बुखार िम हो 

जाएगा और आपिो ज़्यािा आराम कमलेगा। हालांकि ऐसा होने िी संभावना बहुत िम है, कफर भी आपिो इस संभावना िे 

बारे में पता होना र्ाकहए। हम इस घटना िे होने िी संभावना िो िम िरने िी िोकशश िरें गे, लेकिन अगर िुछ 

अनहोनी होती है, तो हम आपिो ______ िेंगे। 

फायदे 

नसफच  उि एक्लक्टनवटीज़ के बािे र्ें बताएों  नििसे असल र्ें फायदा होगा, न कि उन एक्तक्टकवटीज िे बारे में कजनिे वे हििार 

हैं, भले ही वे कहस्सा लें या न लें। फायिो ंिो इस तरह बांटा जा सिता है: व्यक्लि को होिे वाले फायदे, उस िमु्यकनटी िो होने 

वाले फायिे कजसमें व्यक्ति रहता है, और ररसर्च िे सवाल िा जवाब कमलने से पूरे समाज िो होने वाले फायिे। 

(जैसे: अगर आप इस ररसर्च में कहस्सा लेते हैं, तो आपिो ये फायिे कमलेंगे: किसी भी बीर् िी बीमारी िा इलाज आपसे कबना 

किसी र्ाजच िे किया जाएगा। अगर इस िौरान आपिा बच्चा बीमार पडता है तो उसिा इलाज फ्री में किया जाएगा। हो सिता 

है आपिो िोई फायिा न हो, लेकिन आपिे कहस्सा लेने से हमें ररसर्च िे सवाल िा जवाब ढंूढने में मिि कमल सिती है। हो 

सिता है ररसर्च िे इस से्टज पर समाज िो िोई फायिा न हो, लेकिन आने वाली पीक़ियो ंिो फायिा हो सिता है।) 

रिफों ड 

साफ-साफ बताएों  नक प्रनतभानगयो ों को उिकी भागीदािी के बदले र्ें क्ा नदया िाएगा। UCMS इोंसेंनटव को बढावा 

िही ों देता है। हालाूँकि, यह सलाह िेता है कि ररसर्च में भाग लेने िे िारण होने वाले खर्ों िी भरपाई िी जाए। इसमें, 

उिाहरण िे कलए, यािा खर्च और हेल्थ फैकसकलटीज में जाने िे िारण मजिूरी िे नुिसान िे कलए पैसे शाकमल हो सिते 

हैं, खासकि अगि ये नवनज़ट िेगुलि फॉलो-अप नवनज़ट के साथ रे्ल िही ों खाती हैं। 

गोपिीयता 



 

INSTITUTIONAL ETHICS COMMITTEE – HUMAN RESEARCH (IEC-HR) 
UNIVERSITY COLLEGE OF MEDICAL SCIENCES 

UNIVERSITY OF DELHI, DELHI 110095 
                                                                                       Version 4: Dated 15.01.2026 

 

 

7 
 

बताएों  नक रिसर्च टीर् डेटा की गोपिीयता कैसे बिाए िखेगी, खासकि प्रनतभागी की िािकािी के सोंबोंध र्ें, िो 

आर्तौि पि नसफच  डॉक्टि को पता होती है, लेनकि अब पूिी रिसर्च टीर् को उपलब्ध होगी। अगि डेटा कलेक्शि र्ें 

गूगल फॉर्च या ऑनडयो/नवजु़अल रिकॉनडिंग िैसा नडनिटल कों टेंट र्ानर्ल है, तो कृपया बताएों  नक प्राइवेसी औि 

गोपिीयता कैसे बिाए िखी िाएगी (िैसे, पासवडच से सुिनक्षत फाइलें या एक्लरिपे्टड फाइलें वगैिह)। 

इस ररसर्च प्रोजेक्ट से हम जो जानिारी इिट्ठा िरें गे, उसे गोपनीय रखा जाएगा। ररसर्च िे िौरान आपिे बारे में जो जानिारी 

इिट्ठा िी जाएगी, उसे अलग रखा जाएगा और ररसर्चसच िे अलावा िोई भी उसे नही ंिेख पाएगा। कोई भी िािकािी  

आपके बािे र्ें िािकािी र्ें आपके िार् की िगह एक िोंबि होगा। नसफच  रिसर्च कििे वालो ों को पता होगा नक 

आपका िोंबि क्ा है। इसे नकसी के साथ रे्यि िही ों नकया िाएगा या नकसी को िही ों नदया िाएगा। अगि ज़रूित 

पडी, तो िािकािी IEC औि दूसिी िेगुलेटिी अथॉरिटीज़ के साथ रे्यि की िाएगी। 

ितीिे रे्यि कििा 

जहां यह जरूरी हो, पानटचनसपेंट्स के साथ िािकािी रे्यि कििे का आपका लाि बताया िािा र्ानहए। अगर 

आपिे पास जानिारी शेयर िरने िा िोई प्लान और टाइमलाइन है, तो उसिी किटेल्स शाकमल िरें। आपिो पाकटचकसपेंट 

िो यह भी बताना र्ाकहए कि ररसर्च िे नतीजे बडे पैमाने पर शेयर किए जाएंगे, उिाहरण िे कलए, पक्तब्लिेशन और 

िॉन्फ्फ्रें स िे जररए। 

(उिाहरण: इस ररसर्च से हमें जो जानिारी कमलेगी, उसे आम लोगो ंिे कलए उपलब्ध िराने से पहले िमु्यकनटी मीकटंग्स िे 

जररए आपिे साथ शेयर किया जाएगा। गोपनीय जानिारी शेयर नही ंिी जाएगी। िमु्यकनटी में छोटी मीकटंग्स होगंी और 

इनिी घोषणा िी जाएगी। इन मीकटंग्स िे बाि, हम नतीजो ंिो पक्तब्लश िरें गे ताकि िूसरे इचु्छि लोग हमारी ररसर्च से 

सीख सिें ।) 

र्िा कििे या पीछे हटिे का अनधकाि 

यह इस बात की दोबािा पुनष्ट है नक नहस्सा लेिा वॉलोंटिी है औि इसर्ें पीछे हटिे का अनधकाि र्ानर्ल है। इस 

सेक्शन िो इस तरह से बिलें कि यह उस गु्रप िे कलए सही हो कजसिे कलए आप सहमकत मांग रहे हैं। यहां इसे्तमाल किया 

गया उिाहरण क्तिकनि में एि मरीज िे कलए है। 

(उिाहरण: अगर आप नही ंर्ाहते हैं तो आपिो इस ररसर्च में कहस्सा लेने िी जरूरत नही ंहै और नहस्सा लेिे से र्िा 

कििे से इस क्लिनिक र्ें आपके इलाि पि नकसी भी तिह से कोई असि िही ों पडेगा। आपको वे सभी फायदे 

नर्लते िहेंगे िो आपको इस क्लिनिक र्ें वैसे भी नर्लते। आप जब र्ाहें ररसर्च में कहस्सा लेना बंि िर सिते हैं, कबना 

यहां एि मरीज िे तौर पर अपने किसी भी अकििार िो खोए। इस क्तिकनि में आपिे इलाज पर किसी भी तरह से िोई 

असर नही ंपडेगा।) 

                                                                  या 

(उिाहरण: अगर आप नही ंर्ाहते हैं तो आपिो इस ररसर्च में कहस्सा लेने िी जरूरत नही ंहै। आप जब र्ाहें ररसर्च में 

कहस्सा लेना बंि भी िर सिते हैं। यह आपकी र्ज़़ी है औि आपके सभी अनधकािो ों का सम्माि नकया िाएगा।) 

नहस्सा लेिे की लागत औि रु्आवज़ा: 

इस स्टिी में कहस्सा लेने िे कलए आपिो िोई पैसा नही ंिेना होगा। साथ ही, इस स्टिी िे कहसे्स िे तौर पर किए जा रहे किसी 

भी इने्वक्तस्टगेशन या टेस्ट िे कलए आपसे िोई र्ाजच नही ंकलया िाएगा। इस स्टडी र्ें नहस्सा लेिे के नलए आपको कोई 
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फाइिेंनर्यल रु्आवज़ा भी िही ों नर्लेगा। अगि आपको कोई ऐसी बीर्ािी होती है िो स्टडी से िुडे प्रोसीिि या इलाि 

की विह से होिे की सोंभाविा है, तो आपिो इस हॉक्तिटल में मुफ्त मेकििल िेयर िी जाएगी। 

नहस्सा लेिे के नवकल्प 

यह सेक्शन तभी शाकमल िरें  जब स्टिी में इने्वक्तस्टगेशनल िवाओ ंिा इसे्तमाल या नए थेरापू्यकटि प्रोसीजर िा इसे्तमाल 

शाकमल हो। स्थाकपत स्टैंििच इलाज िो समझाना और बताना जरूरी है। 

(उिाहरण: अगर आप ररसर्च में कहस्सा नही ंलेना र्ाहते हैं, तो आपिो हॉक्तिटल में उपलब्ध स्थाकपत स्टैंििच  इलाज किया 

जाएगा। कजन लोगो ंिो मलेररया होता है, उन्हें किया जाता है....) 

नकससे सोंपकच  किें  

कपं्रकसपल इने्वक्तस्टगेटर (आकििाररि पता और र्फोन नंबर) और सुपरवाइजर (अगर लागू हो, तो आकििाररि पता और र्फोन 

नंबर) िा नाम और संपिच  जानिारी िें , जो इसमें शाकमल हैं, सूकर्त हैं और कजनसे संपिच  किया जा सिता है (एि स्थानीय 

व्यक्ति कजससे असल में संपिच  किया जा सिे)। यह भी बताएं कि प्रस्ताव मंजूर हो गया है और िैसे। 

(उिाहरण: अगर आपिे िोई सवाल हैं, तो आप अभी या बाि में, स्टिी शुरू होने िे बाि भी पूछ सिते हैं। अगर आप 

बाि में सवाल पूछना र्ाहते हैं, तो आप इनमें से किसी से भी संपिच  िर सिते हैं: [नाम, पता/टेलीर्फोन नंबर/ई-मेल]) 

इस प्रस्ताव की सर्ीक्षा की गई है औि इसे इोंस्टीटू्यर्िल एनथक्स करे्टी फॉि हयू्र्ि रिसर्च, यूनिवनसचटी कॉलेि 

फॉि हयू्र्ि रिसर्च द्वािा र्ोंजू़ि नकया गया है, िो एक ऐसी करे्टी है निसका कार् यह सुनिनित कििा है नक रिसर्च 

र्ें भाग लेिे वालो ों को नकसी भी िुकसाि से बर्ाया िाए। 

डॉ. िक्लि सलहोत्रा 

सदस्य सनर्व IEC-HR, UCMS 

कर्िा िोंबि 303 

फोि िोंबि 011-22582972-74 एक्सटेंर्ि 5312 

अगि आप र्ाहें तो रिसर्च स्टडी के नकसी भी नहसे्स के बािे र्ें रु्झसे औि सवाल पूछ सकते हैं। क्ा आपके कोई 

सवाल हैं? 

भाग II: सहर्नत का प्रर्ाण पत्र 

यह सेक्शि पहले व्यक्लि के िज़रिए से नलखा िािा र्ानहए और इसमें नीरे् बोल्ड में किए गए से्टटमेंट जैसा ही एि से्टटमेंट 

होना र्ाकहए। अगर प्रनतभागी अिपढ है लेनकि र्ौक्लखक सहर्नत देता है, तो एक गवाह को साइि कििा होगा। एक 

रिसर्चि या वह व्यक्लि िो सूनर्त सहर्नत के बािे र्ें बता िहा है, उसे हि सहर्नत पि साइि कििा होगा। सहमकत िे 

प्रमाण पि में ऐसे से्टटमेंट नही ंहोने र्ाकहए कजनमें "मैं समझता हूँ..." जैसे वाक्ांश हो।ं समझ िो शायि इन्फॉमेशन शीट प़िते 

समय खास सवालो ंिे जररए बेहतर तरीिे से परखा जाना र्ाकहए (िुछ सवालो ंिे उिाहरण ऊपर किए गए हैं), या अगर 

संभाकवत प्रकतभागी खुि इन्फॉमेशन शीट प़ि रहा है, तो इन्फॉमेशन शीट प़िने िे आक्तखर में पूछे जाने वाले सवालो ंिे जररए। 
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सहर्नत प्रर्ाण पत्र 

प्रकतभागी: 

मैंने ऊपर िी गई जानिारी प़ि ली है, या मुझे यह प़ििर सुनाई गई है। मुझे इसिे बारे में सवाल पूछने िा मौिा कमला है और 

मैंने जो भी सवाल पूछे हैं, उनिे जवाब से मैं संतुष्ट हूँ। मैं से्वच्छा से इस ररसर्च में एि प्रकतभागी िे रूप में भाग लेने िे कलए 

सहमकत िेता हूँ। 

प्रकतभागी िा नाम__________________                                                अगर अनप़ि है तो प्रकतभागी िा LTI 
                                                                                                                        
प्रकतभागी िे हस्ताक्षर ______________ 
 

अगि िाबानलग है, तो र्ाता-नपता/कािूिी अनभभावक के हस्ताक्षि ______________________ 

तारीख ______________ 

गवाह: 

मैंने संभाकवत प्रकतभागी िो सहमकत पि सही-सही प़ििर सुनाते हुए िेखा है, और उस व्यक्ति िो सवाल पूछने िा मौिा कमला 

है। मैं पुकष्ट िरता हूँ कि व्यक्ति ने स्वतंि रूप से सहमकत िी है। 

गवाह िा नाम_____________________       
                                                                                                                                   अगर अनप़ि है, तो गवाह िा LTI 
गवाह िे हस्ताक्षर __________________                                                  
तारीख ________________________                                         
र्ोधकताच/सहर्नत लेिे वाला व्यक्लि: 

मैंने संभाकवत प्रकतभागी िो जानिारी पिि सही-सही प़ििर सुनाया है, और अपनी पूरी क्षमता से यह सुकनकित किया है कि 

प्रकतभागी समझता है कि कनम्नकलक्तखत िाम किए जाएूँ गे: 

1. 
2. 
3. 
मैं पुकष्ट िरता हूँ कि प्रकतभागी िो अध्ययन िे बारे में सवाल पूछने िा मौिा किया गया था, और प्रकतभागी द्वारा पूछे गए सभी 

सवालो ंिे जवाब सही और मेरी पूरी क्षमता िे अनुसार किए गए हैं। मैं पुकष्ट िरता हूँ कि व्यक्ति पर सहमकत िेने िे कलए िोई 

िबाव नही ंिाला गया है, और सहमकत स्वतंि रूप से और से्वच्छा से िी गई है। 

इस ICF की एक कॉपी प्रनतभागी को दी गई है। 

 

प्रकतभागी िा नाम और हस्ताक्षर ____________________________________________ 

शोििताच/सहमकत लेने वाले व्यक्ति िा नाम और हस्ताक्षर ___________________________ 

तारीख ___________________________ 

 

 


