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अपेंडिक्स 01 सी रोगी सूचना पत्रक और सहमडि प्रपत्र 

EuPreCHO:  हृदय शल्यडचडकत्सा व्यडिररक्त अन्य शल्यडचडकत्सा कराने वाले रोडगयों में शल्यडचडकत्सापवूव 

ट्ाांसथोरेडसक इकोकाडिवयोग्राफी के बाद शल्यडचडकत्सा दरम्यान प्रबांधन और पररणामों पर यूरोपीय अध्ययन। 

 

प्रिय  रोगी, 

हम आपको आपकी कुछ चिचकत्सा जानकारी प्रदान करके एक अवलोकन अध्ययन में भाग लेने के चलए आमंचित करते 

हैं। चनर्णय लेने से पहले, हम आपसे चनम्नचलचित जानकारी को ध्यान से पढ़ने के चलए कहते हैं। आपका डॉक्टर आपके 

साथ अध्ययन के बारे में बात करेगा और आपके सवालों के जवाब दगेा।  

हम परेू भारत से लगभग ५०० रोचगयों को नामांचकत करेंगे। हम एक परीक्षर् (हृदय अल्ट्रासाउंड) के बारे में डेटा एकि कर 

रह ेहैं जो कभी-कभी शल्ट्यचिचकत्सा से पहले चकया जाता ह,ै और यह डॉक्टरों द्वारा चलए गए चनर्णयों को चकस तरह से 

प्रभाचवत करता ह।ै 

हमारे अध्ययन में भाग लेना स्वैचछछक ह।ै यचद आप भाग नहीं लेना िाहते हैं या बाद में अपनी सहमचत वापस लेना िाहत े

हैं, तो आपको कोई नुकसान नहीं होगा। अध्ययन से आपके उपचार में डकसी भी िरह का बदलाव नहीं आएगा। 

यह अध्ययन क्यों डकया गया? 

यह लगातार सधुार करना महत्वपरू्ण ह ैचक ज्ञात या संचदग्ध हृदय रोग वाले रोचगयों की शल्ट्य चिचकत्सा प्रचियाओ ंसे पहले, 

उसके दौरान और उसके बाद चकस तरह से दिेभाल की जाती ह।ै वतणमान में, कुछ रोगी शल्ट्यचिचकत्सा से पहले हृदय 

अल्ट्रासाउंड (इकोकाचडणयोग्राफी) करवाते हैं, जबचक अन्य नहीं करवाते। साथ ही, हम नहीं जानते चक हृदय अल्ट्रासाउंड 

उन चनर्णयों को प्रभाचवत करता भी ह ैया नहीं, जो चक चिचकत्सक शल्ट्यचिचकत्सा से पहले, उसके दौरान और उसके बाद 

लेते हैं। इस अध्ययन का उद्देश्य चनम्नचलचित प्रश्नों के उत्तर दनेा ह:ै 

- क्या शल्ट्यचिचकत्सा से पहले हृदय के अल्ट्रासाउंड से जााँि चकए गए मरीजों का प्रबंधन शल्ट्यचिचकत्सा से पहले 

हृदय के अल्ट्रासाउंड से जााँि न चकए गए समान मरीजों की तुलना में अलग तरीके से चकया गया? 

- क्या हृदय अल्ट्रासाउंड का उपयोग करके मलू्ट्यांकन चकए गए रोचगयों को शल्ट्यचिचकत्सा के 30 चदनों के बाद हृदय 

अल्ट्रासाउंड का उपयोग करके मूल्ट्यांकन नहीं चकए गए समान रोचगयों की तुलना में बेहतर पररर्ाम चमलते हैं? 

- क्या हम ऐस े चकसी कारक की पहिान कर सकते हैं जो शल्ट्यचिचकत्सा से पहले अनुरोध चकए गए हृदय 

अल्ट्रासाउंड में महत्वपरू्ण जानकारी प्राप्त करने की संभावना को बढ़ाता ह?ै (यह भचवष्य के रोचगयों में 

शल्ट्यचिचकत्सा से पहले हृदय अल्ट्रासाउंड का उपयोग करके रोचगयों का मलू्ट्यांकन करने या न करने के चनर्णय को 

बेहतर बनाने में मदद करेगा) । 

 

सहभाप्रगता का क्या तात्पयय है? 

यचद आप अध्ययन में भाग लेने का चनर्णय लेते हैं, तो हम शल्ट्यचिचकत्सा से पहले से लेकर शल्ट्यचिचकत्सा के 30 चदन बाद 

तक का आपका डेटा एकचित करेंगे। 

अध्ययन में आपकी भागीदारी में चनम्नचलचित शाचमल होगा: 
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• इस सिूना पि को पढ़ना और यचद लाग ूहो तो सहमचत प्रपि पर हस्ताक्षर करना 

• शोध दल शल्ट्यचिचकत्सा से पहले यचद आपने हृदय का अल्ट्रासाउंड करवाया ह ै तो उसके बारे में आपका 

चिचकत्सा इचतहास और शल्ट्यचिचकत्सा से पहले, उसके दौरान और उसके बाद आपकी दिेभाल कैसे की गई, 

इस बारे में जानकारी एकि करेगा। अध्ययन में भाग लेने से आपकी देखभाल पर कोई िभाव नहीं पड़ेगा। 

• अपने स्वास््य के बारे में एक संचक्षप्त प्रश्नावली (WHODAS प्रश्नावली) को परूा करना। इसमें लगभग 5 से 10 

चमनट का समय लगेगा। 

• हृदय के मापदडंों (उछि संवेदनशीलता रोपोचनन और जहााँ लाग ूहो वहााँ बी-प्रकार नैचरयरेूचटक पेप्टाइड) को मापने 

के लिए सर्जरी से पहिे और 1-2 लदन बाद रक्त के नमनूे (कालडजयक बायोमाकज र) लिए र्ाएंगे । आपके कें द्र का 

शोध समहू शल्ट्यचिचकत्सा के चलए आवश्यक अन्य रक्त परीक्षर्ों के साथ ही नमनूा एकि करने का हर संभव 

प्रयास करेगा। 

• शल्ट्यचिचकत्सा के 30 चदन बाद संशोधन समहू द्वारा फोन या मेल (पोस्ट) के ज़ररए आपसे संपकण  चकया जाएगा, 

ताचक एक संचक्षप्त साक्षात्कार के ज़ररए यह पता लगाया जा सके चक आप कैसे हैं, यह पछूा जा सके चक क्या 

आपको चफर से अस्पताल में भती कराया गया है, और स्वास््य के बारे में वही प्रश्नावली परूी की जा सके। फोन 

साक्षात्कार (या मेल द्वारा भेजे गए फॉमण को परूा करना) में लगभग 10 चमनट लगेंगे। यचद आपसे मेल (पोस्ट) द्वारा 

संपकण  चकया जाता ह,ै तो आपके कें द्र का अध्ययन समहू आपको एक स्टॅम्प लगा हुआ ररटनण चलफाफा दगेा। 

• आपके डेटा को एक संख्या (कोई पहिान योग्य डेटा नहीं) का उपयोग करके एनकोड (पासवडण संरचक्षत) चकया 

जाएगा और डेटा भंडारर् यरूोपीय संघ द्वारा सामान्य डेटा संरक्षर् चवचनयमन (जीडीपीआर) द्वारा जारी कानूनी 

आवश्यकताओ ंका अनुपालन करेगा। 

• इस अध्ययन के अंतगणत एकचित आपके एनकोडेड डेटा का उपयोग भचवष्य में गैर-वाचर्चययक संशोधन उद्देश्यों 

जैसे उप-अध्ययनों के चलए चकया जा सकता है 

इसमें भाग लेने से क्या संभाप्रवत लाभ हैं? 

अध्ययन में भाग लेने से आपको वतणमान शल्ट्य चिचकत्सा प्रचिया के चलए कोई लाभ नहीं होगा। 

इस अध्ययन से हमें जो जानकारी चमलेगी, उससे हमें यह समझने में मदद चमलेगी चक हृदय के अल्ट्रासाउंड के बाद मरीजों 

की दिेभाल कैसे की जाती ह।ै हमें उम्मीद ह ैचक हम यह समझ पाएंगे चक हृदय के अल्ट्रासाउंड से चकन मरीजों को लाभ 

होता ह ैऔर चकनको नहीं। इसस ेचिचकत्सकों को उन मरीजों का ियन करन ेमें मदद चमल सकती ह ैचजनके चलए हृदय का 

अल्ट्रासाउंड महत्वपरू्ण ह ैऔर अनावश्यक हृदय अल्ट्रासाउंड, चजससे शल्ट्यचिचकत्सा में दरेी हो सकती ह,ै उनसे बिने में 

मदद चमल सकती ह,ै या शल्ट्यचिचकत्सा के बाद पररर्ाम नहीं बदल सकते। इससे भचवष्य में दिेभाल में सधुार हो सकता 

ह।ै 

इसमें भाग लेने के संभाप्रवत नुकसान और जोप्रखम क्या हैं? 

संभाचवत नुकसान या जोचिम रक्त के नमनूा लेने से असचुवधा हो सकती ह।ै हम शल्ट्यचिचकत्सा से पहले आवश्यक चनयचमत 

रक्त नमनूे लेने के दौरान यह रक्त का नमनूा प्राप्त करने का प्रयास करेंगे, ताचक आपको कोई अन्य सईु िभुाना ना पडे। 

शल्ट्यचिचकत्सा से पहले और शल्ट्यचिचकत्सा के 30 चदन बाद प्रश्नावली का उत्तर दनेा भी चनयचमत प्रचिया नहीं ह,ै और 

इसके चलए आपके समय और प्रयास की आवश्यकता होती ह ै(प्रत्येक समय चबंद ुपर लगभग 10 चमनट)। 
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हम आपके डेटा को एक शोध डेटाबेस में एकचित और संग्रहीत भी करेंगे। डेटा को एनकोड चकया 

जाएगा और डेटा सरुक्षा उपाय यरूोपीय संघ द्वारा सामान्य डेटा सरुक्षा चवचनयमन (GDPR) द्वारा जारी सभी मौजदूा 

आवश्यकताओ ंका अनुपालन करेगा । 

क्या कोई अप्रतररक्त लागत आएगी? 

आपके या आपके चिचकत्सा बीमा के चलए कोई अचतररक्त लागत नहीं ह ै। 

मुझसे क्या अपेक्षा है? 

प्रचिया के 30 चदन बाद आपकी सेहत के बारे में जानकारी हमारे चलए बहुत महत्वपरू्ण ह ैताचक हम अध्ययन से सही चनष्कर्ण 

चनकाल सकें । इसचलए, यह अत्यंत महत्वपरू्ण ह ैचक हम आप तक पहुाँि सकें । आपका कें द्र आपसे टेलीफोन और/या मेल 

(पोस्ट) द्वारा संपकण  कर सकता ह।ै यचद आपका कें द्र मेल (पोस्ट) द्वारा आपस ेसंपकण  करने का चनर्णय लेता ह,ै तो आपके 

कें द्र का संशोधन समहू आपको डाक द्वारा परूा करने के चलए फॉमण प्रदान करेगा, चजसमें एक स्टॅम्प लगा हुआ ररटनण चलफाफा 

होगा। 

क्या अध्ययन के प्रलए सहमप्रत देने के बाद भी उससे हटना संभव है? 

आप भाग लेने के चलए बाध्य नहीं हैं और भाग लेने से इनकार करने से आपको चमलने वाली देिभाल पर कोई असर नहीं 

पडेगा। यचद आप भाग लनेे के चलए सहमत हैं लेचकन चफर अपना मन बदल लेते हैं, तो भी आप चकसी भी समय सहभाग 

वापस लेने के चलए स्वतिं हैं, और इसस ेआपको चमलने वाली दिेभाल पर कोई असर नहीं पडेगा। आप चबना कोई कारर् 

बताए अध्ययन से हटने का फैसला कर सकते हैं। आगे कोई डेटा एकि नहीं चकया जाएगा। हालााँचक, एकि चकए गए 

एन्कोडेड डेटा का उपयोग बाद के चवशे्लर्र्ों में चकया जाएगा। यचद आप सहभाग वापस लेने का फैसला करते हैं तो कृपया 

अपने स्थानीय संशोधक से बात करें। 

डेटा सुरक्षा के बारे में जानकारी 

जनरल डेटा प्रोटेक्शन रेगलुेशन (GDPR) के अनुसार, आपको यह जानने का अचधकार ह ैचक आपका डेटा कैसे सरुचक्षत 

ह ैऔर आपके व्यचक्तगत डेटा के प्रसंस्करर् के संबंध में आपके क्या अचधकार हैं। इस अध्ययन के चलए, डेटा चनयंिक 

(व्यचक्त, कंपनी या अन्य चनकाय जो व्यचक्तगत डेटा प्रसंस्करर् के उद्देश्य और साधन चनधाणररत करता ह)ै यरूोपीय सोसायटी 

ऑफ एनेचस्थचसयोलॉजी एंड इटंेंचसव केयर (ESAIC), रुए डेस कॉमेचडएन्स 24, 1000 ब्रसेुल्ट्स, बेचल्ट्जयम ह।ै इसचलए, 

ESAIC आपके एन्कोड चकए गए डेटा की दिेभाल करने और आपके अचधकारों का सम्मान करके इसका उचित उपयोग 

करने के चलए चजम्मेदार ह।ै 

GDPR की आवश्यकता के अनुसार, ESAIC ने एक डेटा सरुक्षा अचधकारी चनयकु्त चकया ह,ै चजनसे 

privacy@esaic.org  पर संपकण  चकया जा सकता ह ै। 

आपके व्यचक्तगत डेटा के प्रसंस्करर् का उद्देश्य ऊपर वचर्णत नैदाचनक अध्ययन उद्देश्यों को प्राप्त करना ह।ै वैध होने के चलए, 

आपके व्यचक्तगत डेटा का प्रसंस्करर् कानूनी आधार पर आधाररत होना िाचहए। इस नदैाचनक अध्ययन के मामले में, इस 

तरह के प्रसंस्करर् का कानूनी आधार आपकी स्पष्ट सहमचत ह।ै आपके व्यचक्तगत डेटा के प्रसंस्करर् के चलए सहमचत का 

अनुरोध दस्तावेज़ के अंत में स्पष्ट रूप से अलग तरीके से प्रस्तुत चकया गया ह ै(व्यचक्तगत डेटा के प्रसंस्करर् के चलए सहमचत 
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दिेें)।आप चकसी भी समय अपने व्यचक्तगत डेटा के प्रसंस्करर् के चलए अपनी सहमचत वापस ल े

सकते हैं। यह आपकी वापसी से पहले आपकी सहमचत के आधार पर प्रसंस्करर् की वैधाचनकता को प्रभाचवत नहीं करता 

ह।ै यचद आप अपनी सहमचत वापस लेते हैं, तो संस्थान, अध्ययन चिचकत्सक, प्रायोजक और अध्ययन में शाचमल अन्य पक्ष 

कानूनी दाचयत्वों का पालन करने के चलए इस अध्ययन के चहस्से के रूप में पहल ेसे एकि चकए गए आपके व्यचक्तगत डेटा 

का उपयोग करना जारी रि सकते हैं, चजसके चलए ESAIC उत्तरदायी ह,ै लेचकन यह कोई नया व्यचक्तगत डेटा एकि नहीं 

करेगा। 

सभी व्यचक्तगत डेटा जो आपको सीधे पहिान सकता हैं (जैसे आपका नाम या जन्म चतचथ) आपके संस्थान/अस्पताल के 

एक कायाणलय में लॉक कैचबनेट में संग्रहीत चकया जाएगा, जो केवल अचधकृत कचमणयों के चलए सलुभ होगा। अध्ययन दल 

और चिचकत्सा दल का एकचित डेटा की गोपचनयता के चलए चजम्मेदार होगा । 

शोध डेटाबेस में एकि चकए गए सभी डेटा (चिचकत्सा इचतहास, स्वास््य प्रश्नावली, उपिार, और हृदय अल्ट्रासाउंड और 

रक्त के नमनूे के पररर्ाम) को एनकोड चकया जाएगा, इसका मतलब ह ैचक आपके पहिान योग्य डेटा को एक कोड द्वारा 

बदल चदया जाएगा। इस प्रकार चक्लचनक से चनकलने वाला सभी एकचित व्यचक्तगत डेटा सीधे आपकी पहिान नहीं कर 

सकता ह ै। आपके कें द्र में संशोधन समहू ही एकमाि व्यचक्तमत्व होगा जो शोध डेटाबेस में प्रेचर्त अनकोडेड डेटा और 

आपके बीि एक चलंक स्थाचपत कर सकता ह।ै 

आपके अस्पताल में रिा गया डेटा, संग्रहर् अवचध के बाद हटा चदया जाएगा। इसकी अवचध स्थानीय कानून द्वारा चनधाणररत 

की जाती ह।ै अध्ययन से संबंचधत सभी एन्कोडेड डेटा को 25 वर्ों तक इलेक्रॉचनक रूप से संग्रहीत चकया जाएगा, जो एक 

कानूनी आवश्यकता ह।ै इस अवचध के अंत में, डेटा को नष्ट कर चदया जाएगा या गमुनाम कर चदया जाएगा। गमुनामी प्रचिया 

का मतलब ह ैचक डेटा का उपयोग चकसी व्यचक्त की पहिान करने के चलए सभी संभाचवत साधनों का उपयोग करके नहीं 

चकया जा सकता ह ैऔर यह प्रचिया अपररवतणनीय ह।ै 

उपयुणक्त एनकोडेड डेटा स्थानीय संशोधन समहू द्वारा एकि चकया जाएगा और बेचल्ट्जयम में ईएसएआईसी, नैचतक सचमचतयों, 

चनयामक प्राचधकरर्ों और उनकी ओर से कायण करने वाले तीसरे पक्षों के साथ साझा चकया जाएगा। 

हम एन्कोडेड डेटा को तीसरे पक्ष को तभी रांसफर करते हैं जब कानून द्वारा इसकी अनुमचत हो। आपका (एन्कोडेड) डेटा 

चकसी ऐसे दशे में रांसफर चकया जा सकता ह,ै चजसमें आपके देश के समान व्यचक्तगत डेटा सरुक्षा का स्तर न हो। यचद 

आपका डेटा EU के बाहर रांसफर चकया जाता ह,ै तो ESAIC आपके व्यचक्तगत डेटा की सरुक्षा के चलए चजम्मेदार ह।ै यह 

सचुनचित करेगा चक या तो चजस दशे को आपका डेटा प्राप्त होगा, उसे डेटा सरुक्षा के पयाणप्त स्तर के रूप में मान्यता प्राप्त ह,ै 

या आपके व्यचक्तगत डेटा की सरुक्षा सचुनचित करने के चलए ESAIC द्वारा उचित सरुक्षा उपाय चकए जाएंगे। उदाहरर् के 

चलए "मानक डेटा सरुक्षा िंड” आपको ESAIC के डेटा सरुक्षा अचधकारी से संपकण  करके इन सुरक्षा उपायों की एक प्रचत 

मांगने का अचधकार ह।ै 

जीडीपीआर के अनुसार, आपके पास आपके बारे में एकि चकए गए व्यचक्तगत डेटा तक पहुिंने और उसे सही करने, उसके 

उपयोग या भंडारर् पर प्रचतबंध लगाने या आपचत्त करने का अचधकार ह,ै आप अपने बारे में सभी जानकारी की एक प्रचत 

चनिःशलु्ट्क भी मांग सकते हैं। 

आपके पास डेटा पोटेचबचलटी का अचधकार ह ैऔर चकसी भी समय डेटा उपयोग या भंडारर् के चलए अपनी सहमचत वापस 

लेने का अचधकार ह।ै कृपया ध्यान दें चक ये अचधकार परू्ण नहीं हैं और ESAIC के डेटा सरुक्षा अचधकारी द्वारा केस-दर-

केस चवशे्लर्र् के अधीन होंगे। 
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यचद आपके कोई प्रश्न हैं या यचद आप इस अध्ययन में भागीदार के रूप में अपने व्यचक्तगत डेटा 

सरुक्षा अचधकारों का प्रयोग करना िाहते हैं, तो कृपया अपने कें द्र में अध्ययन डॉक्टर या अध्ययन समहू से संपकण  करें। चफर 

वे आपके प्रश्नों को ESAIC डेटा सरुक्षा अचधकारी ( privacy@esaic.org के माध्यम से ) को चनदचेशत करने में सक्षम 

होंगे। आपको पता होना िाचहए चक चकसी भी बाहरी चनकाय से संपकण  करने से आपकी गमुनामी िोने का जोचिम होता ह।ै 

यचद आप अध्ययन से हट जाते हैं या अपनी जानकारी के प्रसंस्करर् पर आपचत्त करते हैं, तो आपकी जानकारी अब एकि 

नहीं की जाएगी। हालााँचक, सहभाग वापसी या आपचत्त के समय तक एकि की गई जानकारी अध्ययन डेटाबेस में बनी रहनी 

िाचहए ताचक अध्ययन अभी भी वैज्ञाचनक रूप से मान्य हो। यचद जानकारी छोड दी जाती है, तो शोध की वैज्ञाचनक, और 

उस वजह से नैचतक अिंडता से समझौता चकया जाएगा। इसके अलावा, आपके व्यचक्तगत डेटा को सरुक्षा कारर्ों और 

संग्रह दाचयत्वों के चलए संग्रहीत चकया जाना िाचहए। 

यचद आपको लगता ह ै चक आपके डेटा का प्रसंस्करर् GDPR का उल्ट्लंघन करता ह,ै तो आपको भारतीय कंप्यटूर 

आपातकालीन प्रचतचिया समहू (CERT-In) के पास चशकायत दजण करने का अचधकार ह।ै 

संपकण  चववरर् (फोन नंबर और ईमेल पते सचहत) सभी चववरर् यहां पाए जा सकते हैंhttps://www.cert-

in.org.in/s2cMainServlet?pageid=CONTACTUS 

भागीदारी के प्रलए िप्रतपूप्रतय 

इस अध्ययन में कोई अचतररक्त लागत नहीं है चजसे आपको वहन करना होगा। कोई अचतररक्त अस्पताल भेट, यािा या अन्य 

ििण की आवश्यकता नहीं होगी। इस शोध अध्ययन में भाग लनेे के चलए चकसी भी रूप में, चवत्तीय या अन्यथा, कोई 

प्रचतपचूतण प्रदान नहीं की जाएगी। 

गोपनीयता 

यचद आप अपने मरीज को इस शोध में नामांचकत करने के चलए सहमचत दतेे हैं , तो चवचनयामक अचधकारी पररर्ाम का 

चवशे्लर्र् करने और यह सचुनचित करने के चलए आपके मरीज के मेचडकल ररकॉडण का चनरीक्षर् कर सकते हैं चक परीक्षर् 

चदशाचनदशेों के अनुसार नैचतक तरीके से आयोचजत चकया गया ह।ै हालााँचक, आपके मरीज का नाम और पहिान डॉक्टर 

और समहू और अस्पताल के अचधकाररयों के अलावा चकसी को नहीं बताई जाएगी। इस अध्ययन के चलए एकि की गई 

जानकारी गोपनीय रिी जाएगी। लाग ूकानूनों और चवचनयमों की सीमा तक मरीज के ररकॉडण सावणजचनक रूप से उपलब्ध 

नहीं कराए जाएंगे। इस अध्ययन के बारे में चकसी भी प्रकाशन की चस्थचत में, आपकी और आपके मरीज की पहिान गोपनीय 

रहगेी। 

स्वैप्रछिक भागीदारी 

नामांकन करने का आपका चवकल्ट्प परूी तरह से स्वैचछछक ह;ै आप चबना चकसी दडं के और चबना चकसी लाभ के, चजसके 

आप अन्यथा हकदार हैं, भाग लेने से मना कर सकते हैं। यचद आप तय करते हैं चक आपको इस शोध से हट जाना िाचहए, 

तो आपको प्रमिु संशोधक को बताना िाचहए। यचद आप अध्ययन के परूा होने से पहले ही इससे हट जाते हैं, तो आपको 

सामान्य मानक दिेभाल चमलेगी और आपकी गैर-भागीदारी से उनके बाद के चिचकत्सा उपिार या उपिार करने वाले 

चिचकत्सक के साथ संबंधों पर कोई प्रचतकूल प्रभाव नहीं पडेगा। यचद आप डेटा संग्रह परूा होने से पहले अध्ययन से हट 

जाते हैं, तो आपका डेटा अध्ययन ररपोटण में दजण नहीं चकया जाएगा। 

mailto:privacy@esaic.org
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अध्ययन के अंत में, इस नैदाचनक अध्ययन का चववरर् और पररर्ाम चवचशष्ट चिचकत्सा पचिकाओ ं

में प्रकाचशत चकए जाएंगे। 

अध्ययन का चववरर् clinicaltrial.gov पर भी उपलब्ध होगा - अध्ययन संख्या: NCT06409234 

इन वेबसाइटों या प्रकाशनों में ऐसी कोई जानकारी शाचमल नहीं होगी चजससे आपकी पहिान हो सके। 

िोटोकॉल से संबंप्रित चोट के प्रलए मुआवजा 

जैसा चक ऊपर बताया गया ह,ै इस अध्ययन में चकसी बडी अध्ययन प्रचिया से संबंचधत जचटलता की आशंका नहीं ह।ै 

संपकय  

यचद आपके पास अध्ययन या प्रचियाओ ंके बारे में कभी भी प्रश्न हों, तो आप चनम्नचलचित संशोधकों से संपकण  कर सकते 

हैं: 

 

डॉ. अतुल पी कुलकर्ी, प्राध्यापक और प्रमिु (चिचटकल केयर मेचडचसन चवभाग) 

एनेचस्थचसयोलॉजी, चिचटकल केयर और ददण चवभाग, टाटा मेमोररयल अस्पताल, मुंबई – 400 012, दरूभार् संख्या 022 

24177049 

ईमेल- kaivalyaak@yahoo.co.in 

 

डॉ. रेशमा अंबुलकर, प्राध्यापक और प्रमिु, एनेचस्थचसयोलॉजी, गंभीर दिेभाल और ददण चवभाग, 

ACTREC, िारघर, नवी मुंबई - 410210 

टेलीफोन नंबर ०२२-६८७३५०६२ 

ईमेल- rambulkar@hotmail.com 

 

यचद आपके पास प्रचतभागी के रूप में अपने अचधकारों के बारे में प्रश्न हैं, तो सदस्य सचिव, (आईईसी -I/II) से टाटा स्मारक 

अस्पताल, डॉ. ई. बोजेस मागण, मुंबई - ४०००१२ और सम्पररक िमांक - ०२२ २४१७४२६९/४२६८ पर संपकण  करें। 
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िेटा प्रोसेडसांग के डलए सहमडि 

 

EuPreCHO: हृदय शल्य व्यडिररक्त अन्य शल्यडचडकत्सा कराने वाले रोडगयों में शल्यडचडकत्सापवूव 

ट्ाांसथोरेडसक इकोकाडिवयोग्राफी के बाद शल्यडचडकत्सा दरम्यान प्रबांधन और पररणामों पर यूरोपीय अध्ययन। 

 

अध्ययन संख्या :_____________ 

सहभागी का नाम :______________ 

जन्म चतचथ/आय ु:____________________ 

 

- चवशेर् रूप से सिूना दस्तावेज़ में वचर्णत मेरे स्वास््य के बारे में जानकारी और नैदाचनक अध्ययन कें द्र 

________________________________ द्वारा इलेक्रॉचनक डेटा वाहक पर इसके भंडारर् के चलए मैं अपने 

व्यचक्तगत डेटा के संग्रह और प्रसंस्करर् के चलए सहमचत दतेा ह ाँ, । इसमें टेलीफोन या मेल द्वारा उचल्ट्लचित कें द्र के संशोधन 

समहू से संपकण  करने की सहमचत शाचमल ह।ै एकि चकए गए डेटा को बेचल्ट्जयम में ESAIC, नैचतक सचमचतयों, चनयामक 

प्राचधकरर्ों और उनकी ओर से कायण करने वाले तीसरे पक्ष को छद्म नाम (एन्कोडेड) से भेजा जाएगा/जा सकता ह।ै मझेु 

पता ह ैचक मेरा डेटा अध्ययन परूा होने या बंद होने के बाद २५ साल (या स्थानीय कानून की आवश्यकताओ ंके अनुसार) 

संग्रहीत चकया जाएगा । उसके बाद मेरा डेटा हटा चदया जाएगा। 

- मैं सहमचत दतेा ह ाँ चक, शल्ट्यचिचकत्सा के चलए प्रारंचभक अस्पताल में भती होने के बाद चिचकत्सकों के पास जाने या पनुिः 

भती होने की चस्थचत में, जहााँ तक अध्ययन के उचित कायाणन्वयन और चनगरानी के चलए आवश्यक हो, प्रासंचगक स्वास््य 

डेटा को अनुसंधान दल द्वारा दिेा और एकि चकया जा सकता ह,ै । इस उद्देश्य के चलए, मैं इन उपचस्थत चिचकत्सकों को 

गोपनीयता की अपनी चजम्मेदारी से मकु्त करता ह ाँ। 

- मैं सहमत ह ाँ चक अध्ययन के आरंभकताण के अचधकृत प्रचतचनचध, गोपनीयता बनाए रिने के चलए बाध्य होने के बावजदू, 

अध्ययन कायाणन्वयन की उचित चनगरानी और डेटा की गरु्वत्ता सचुनचित करने के चलए मेरे उपचस्थत चिचकत्सकों से स्रोत 

दस्तावेजों का चनरीक्षर् कर सकते हैं। इस उद्देश्य के चलए, मैं संबंचधत चिचकत्सकों को गोपनीयता के अपने कतणव्य से मकु्त 

करता ह ाँ। 

- मझेु पता ह ैचक मेरा डेटा चकसी ऐस ेदशे में स्थानांतररत चकया जा सकता ह,ै चजसमें मेरे दशे के समान व्यचक्तगत 

डेटा सरुक्षा का स्तर नहीं हो सकता ह।ै यचद मेरा डेटा यरूोपीय संघ के बाहर स्थानांतररत चकया जाता ह,ै तो ESAIC मेरे 

व्यचक्तगत डेटा की सरुक्षा के चलए चजम्मेदार ह।ै यह सचुनचित करेगा चक या तो डेटा प्राप्त करने वाले दशे को डेटा सरुक्षा के 

पयाणप्त स्तर के रूप में मान्यता प्राप्त ह,ै या व्यचक्तगत डेटा की सरुक्षा सचुनचित करने के चलए ESAIC द्वारा उचित सरुक्षा 

उपाय चकए जाएंगे। मझेु ESAIC के डेटा सरुक्षा अचधकारी ( privacy@esaic.org पर संपकण  चकया जा सकता ह ै) से 

संपकण  करके इन सरुक्षा उपायों की एक प्रचत मांगने का अचधकार ह।ै 

-  मझेु सचूित चकया गया ह ैचक मैं चकसी भी समय अपनी सहमचत वापस ले सकता ह ाँ। अध्ययन से हटने की चस्थचत 

में कोई और डेटा एकि नहीं चकया जाएगा। 

mailto:privacy@esaic.org
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-  मझेु सचूित चकया गया ह ैचक मझेु अपनी व्यचक्तगत जानकारी तक पहुाँिन ेऔर उसमें सधुार 

करने, उसके उपयोग या भंडारर् पर प्रचतबंध लगाने और चकसी भी समय डेटा पोटेचबचलटी का अचधकार ह।ै मझेु पता है चक 

ये अचधकार परू्ण नहीं हैं और ESAIC के डेटा सरुक्षा अचधकारी द्वारा केस-दर-केस चवशे्लर्र् के अधीन होंगे। मझेु पता है 

चक अगर मेरे पास कोई सवाल है या अगर मैं इस अध्ययन में भागीदार के रूप में अपने व्यचक्तगत डेटा सरुक्षा अचधकारों का 

प्रयोग करना िाहता ह ाँ, तो मैं अध्ययन डॉक्टर या संशोधन समहू से संपकण  कर सकता ह ाँ। चफर व ेमेरे सवालों को ESAIC 

DPO ( privacy@esaic.org के माध्यम से ) को चनदचेशत करने में सक्षम होंगे। मझेु पता ह ैचक चकसी भी बाहरी चनकाय 

से संपकण  करने से आप मेरी गोपनीयता िो सकते हैं। 

- मझेु पता ह ैचक अगर मझेु लगता ह ैचक मेरे डेटा का प्रसंस्करर् जीडीपीआर का उल्ट्लंघन करता ह,ै तो मझेु भारतीय कंप्यटूर 

आपातकालीन प्रचतचिया समहू (सीईआरटी-इन) के पास चशकायत दजण करने का अचधकार ह ै। 

हस्ताक्षर के बाद मझेु इस फॉमण की एक प्रचत सौंपी जाएगी। एक प्रचत अध्ययन कें द्र पर रहगेी। 

 

मैंने उपरोक्त जानकारी पढ़ ली ह ैऔर इस अध्ययन में भाग लेने के चलए सहमत ह ाँ। 

 

सहभागी का नाम :  

सहभाचगयों के हस्ताक्षर/अंगठेू का चनशान एवं चदनांक :  

पता: 

 

 

फोन नंबर : 

 

कानूनीरूप से  स्वीकायण प्रचतचनचध का नाम :  

कानूनी रूप से स्वीकायण प्रचतचनचध के हस्ताक्षर या अंगठेू का 

चनशान और चदनांक : 

 

पता: 

 

 

फोन नंबर : 

 

चनष्पक्ष गवाह का नाम :  

चनष्पक्ष गवाह के हस्ताक्षर और चदनांक:  

पता (बडे अक्षरों में): 

 

 

फोन नंबर : 

 

प्रमिु संशोधक या प्रमिु सहायक संशोधक/सहायक 

संशोधक का नाम : 
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प्रमिु संशोधक या प्रमिु सहायक संशोधक/सहायक 

संशोधक के हस्ताक्षर और चदनांक: 

 

 


