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अपेंडिक्स ०१सी रुग्ण माडिती पत्रक आडण संमती पत्रक 

EuPreCHO: हृदयरोग व्यडतररक्त अन्य शस्त्रडिया करत असलेल्या रुग्णांमध्ये शस्त्रडियेपूर्वी ट्रान्सथोरॅडसक 

इकोकाडिियोग्राफीनंतर शस्त्रडियादरम्यान व्यर्वस्थापन आडण पररणामांर्वर यरुोडपयन अभ्यास. 

 

प्रिय रुग्ण, 

तुमचा कािी वैद्यकीय डेटा दऊेन आम्िी तुम्िाला हनरीक्षण अभ्यासात सिभागी िोण्यासाठी आमंहत्रत करतो. हनणणय 

घेण्यापवूी, आम्िी तुम्िाला खालील माहिती काळजीपवूणक वाचण्यास सांगतो. तुमचे डॉक्टर तुमच्याशी अभ्यासाबद्दल 

बोलतील आहण तुमच्या प्रश्ांची उत्तरे दतेील. 

आम्िी संपणूण भारतभरातून अंदाजे ५०० रुग्णांची नोंदणी करणार आिोत. आम्िी शस्त्रहियेपवूी कधीकधी केल्या जाणाऱ्या 

चाचणी (हृदयाचा अल्रासाऊंड) आहण डॉक्टरांच्या हनणणयांवर त्याचा कसा प्रभाव पडतो याबद्दल डेटा गोळा करत आिोत. 

आमच्या अभ्यासात सिभाग ऐहच्िक आि.े जर तुम्िी नंतर भाग घेऊ इहच्ित नसाल हकंवा तुमची संमती मागे घेऊ इहच्ित 

असाल, तरी तुमचे कोणतेिी नुकसान िोणार नािी. अभ्यासामळेु तुमच्या उपचारांमध्ये कोणतािी बदल िोणार नािी. 

हा अभ्यास का केला जातो? 

शस्त्रहियेपवूी, दरम्यान आहण नंतर ज्ञात हकंवा संशहयत हृदयरोग असलेल्या रुग्णांची काळजी कशी घेतली जाते ि ेसतत 

सधुारणे मित्वाचे आि.े सध्या, कािी रुग्ण शस्त्रहियेपवूी हृदयाचा अल्रासाऊंड (इकोकाहडणयोग्राफी) करतात, तर कािीजण 

करत नािीत. तसेच, शस्त्रहियेपवूी, दरम्यान आहण नंतर हचहकत्सकांनी घेतलेल्या हनणणयांवर हृदयाचा अल्रासाऊंड प्रभाव 

पाडतो की नािी ि ेआम्िाला माहित नािी. या अभ्यासाचे उहद्दष्ट खालील प्रश्ांची उत्तरे दणे ेआि:े 

- शस्त्रहियेपवूी हृदयाच्या अल्रासाऊंडद्वारे तपासणी केलेल्या रुग्णांचे व्यवस्थापन शस्त्रहियेपवूी हृदयाच्या 

अल्रासाऊंडद्वारे मलू्यांकन न केलेल्या रुग्णांच्या तुलनेत वेगळे केले जाते का? 

- हृदयाच्या अल्रासाऊंड वापरून मलू्यांकन केलेल्या रुग्णांचे पररणाम शस्त्रहियेनंतर ३० हदवसांनी हृदयाच्या 

अल्रासाऊंड वापरून मलू्यांकन न केलेल्या रुग्णांच्या तुलनेत चांगले हमळतात का? 

- शस्त्रहियेपवूी मागवलेल्या हृदयाच्या अल्रासाऊंडमध्ये मित्त्वाची माहिती हमळण्याची शक्यता वाढवणारे 

कोणतेिी घटक आपण ओळख ूशकतो का? (भहवष्यातील रुग्णांमध्ये शस्त्रहियेपवूी हृदयाच्या अल्रासाऊंडचा 

वापर करणाऱ्या रुग्णांचे मलू्यांकन करण्याचा हकंवा न करण्याचा हनणणय सधुारण्यास यामळेु मदत िोईल). 

 

सहभाग म्हणजे काय? 

जर तुम्िी अभ्यासात भाग घेण्याचे ठरवले तर आम्िी शस्त्रहियेपवूीपासनू शस्त्रहियेनंतर ३० हदवसांपयंत तुमचा डेटा गोळा 

करू. 

तुमच्या अभ्यास सिभागामध्ये ि ेसमाहवष्ट असेल: 

• ि ेमाहिती पत्रक वाचणे आहण लाग ूअसल्यास, संमती फॉमणवर स्वाक्षरी करणे 

• जर तुमच्याकडे शस्त्रहियेपवूी हृदयाचा अल्रासाऊंड असेल, तर तुमचा वैद्यकीय इहतिास आहण शस्त्रहियेपवूी, 

दरम्यान आहण नंतर तुमची कशी काळजी घेण्यात आली याबद्दल माहिती संशोधन गट गोळा करेल. 

अभ्यासाच्या सहभागाने तुमची काळजी बदलणार नाही. 
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• तुमच्या आरोग्याबद्दल एक िोटी प्रश्ावली (WHODAS प्रश्ावली) पणूण करणे. यासाठी अंदाजे ५ ते १० हमहनटे 

लागतील. 

• हृदयाचे मापदडं (उच्च-संवेदनशीलता रोपोहनन आहण जेथे लाग ू असेल तेथे बी-टाइप नॅहरयरेुहटक पेप्टाइड) 

मोजण्यासाठी शस्त्रक्रियेपरू्वी आक्रि नंतर १-२ क्रिर्वसांनी रक्ताचे नमनुे (काक्रडियाक बायोमाकि र) घेतले जातील. 

तुमच्या कें द्रातील संशोधन गट शस्त्रहियेसाठी आवश्यक असलेल्या इतर रक्त चाचण्यांच्या वळेी नमनुा गोळा 

करण्यासाठी सवणतोपरी प्रयत्न करेल. 

• तुमच्या शस्त्रहियेनंतर ३० हदवसांनी संशोधन गटाकडून फोन हकंवा पोस्टाद्वारे संपकण  साधला जाईल, तुमची प्रकृती 

कशी आि ेि ेजाणनू घेण्यासाठी, तुम्िाला पनु्िा रुग्णालयात दाखल करण्यात आले आि ेका ि ेहवचारण्यासाठी 

आहण आरोग्याहवषयी प्रश्ावली पणूण करण्यासाठी एक िोटी मुलाखत घेतली जाईल. फोन मुलाखत (हकंवा 

पोस्टाद्वारे पाठवलेला फॉमण भरण्यासाठी) समुारे १० हमहनटे लागतील. जर तुमच्याशी पोस्टाद्वारे संपकण  साधला 

गेला तर तुमच्या कें द्राची अभ्यास गट तुम्िाला स्टँप केलेला परतीचा हलफाफा दईेल. 

• तुमचा डेटा एका िमांकाचा वापर करून एन्कोड केला जाईल (कोणतािी ओळखता येणारा डेटा नािी) आहण 

डेटा स्टोरेज यरुोहपयन यहुनयनन े जनरल डेटा प्रोटेक्शन रेग्यलुेशन (GDPR) द्वारे जारी केलेल्या कायदशेीर 

आवश्यकतांचे पालन करेल. 

• या अभ्यासात गोळा केलेला तुमचा एन्कोड केलेला डेटा भहवष्यात उप-अभ्यासांसारख्या गैर-व्यावसाहयक 

संशोधन उद्देशांसाठी वापरला जाऊ शकतो. 

सहभागी होण्याचे संभाव्य फायदे काय आहेत? 

सध्याच्या शस्त्रहियेच्या प्रहियेसाठी अभ्यासात सिभागी िोण्याचा तुम्िाला फायदा िोणार नािी. 

या अभ्यासातून हमळालेल्या माहितीमळेु हृदयाच्या अल्रासाऊंडनंतर रुग्णांची काळजी कशी घेतली जाते ि ेसमजनू घेण्यास 

मदत िोईल. हृदयाच्या अल्रासाऊंडचा फायदा कोणत्या रुग्णांना िोतो आहण कोणत्या रुग्णांना िोत नािी ि ेआम्िाला 

समजेल अशी आशा आि.े यामुळे डॉक्टरांना हृदयाच्या अल्रासाऊंडचे मित्त्व असलेल्या रुग्णांची हनवड करण्यास आहण 

शस्त्रहियेला हवलंब िोऊ शकणारा हकंवा शस्त्रहियेनंतरचे पररणाम बदल ून शकणारा अनावश्यक हृदयाचा अल्रासाऊंड 

टाळण्यास मदत िोऊ शकते. यामळेु भहवष्यात काळजीमध्ये सधुारणा िोऊ शकते. 

भाग घेण्याचे संभाव्य तोटे आप्रण धोके काय आहेत? 

रक्ताचा नमनुा घेतल्याने िोणारी अस्वस्थता ि े संभाव्य तोटे हकंवा जोखीम अस ू शकतात. शस्त्रहियेपवूी आवश्यक 

असलेल्या हनयहमत रक्ताच्या नमनु्यासोबतच िा रक्ताचा नमनुा हमळहवण्यासाठी आम्िी प्रयत्न करू, जेणेकरून तुम्िाला 

दसुऱ्या वेळेस परत सईु टोचावी लागणार नािी. शस्त्रहियेपवूी आहण शस्त्रहियेनंतर ३० हदवसांनी प्रश्ावलीची उत्तरे दणेे 

दखेील हनयहमत नािी आहण त्यासाठी तुमचा थोडा वेळ वेळ आहण मेिनत लागेल (प्रत्येक वेळी अंदाजे १० हमहनटे). 

आम्िी तुमचा डेटा एका संशोधन डेटाबेसमध्ये गोळा आहण संग्रहित करू. डेटा एन्कोड केला जाईल आहण डेटा संरक्षण 

उपाय यरुोहपयन यहुनयनने जनरल डेटा प्रोटेक्शन रेग्यलुेशन (GDPR) द्वारे जारी केलेल्या सवण वतणमान आवश्यकतांचे पालन 

करतील . 

काही अप्रतररक्त खचच येतो का? 

तुमच्यासाठी हकंवा तुमच्या वैद्यकीय हवम्यासाठी कोणतािी अहतररक्त खचण नािी . 
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माझ्याकडून काय अपेक्षा आहे? 

प्रहियेनंतर ३० हदवसांनी तुमच्या आरोग्याबद्दलची माहिती अभ्यासातून योग्य हनष्कषण काढण्यासाठी आमच्यासाठी खपू 

मित्वाची आि.े म्िणनूच, तुमच्यापयंत ि ेपोिोचण ेअत्यंत मित्वाचे आि.े तुमचे कें द्र तुमच्याशी टेहलफोन आहण/हकंवा 

पोस्टाद्वारे संपकण  साध ूशकते. जर तुमचे कें द्र तुमच्याशी पोस्टाद्वारे संपकण  साधण्याचे ठरवत असेल, तर तुमच्या कें द्रातील 

संशोधन गट तुम्िाला पोस्टाद्वारे भरण्यासाठी फॉमण स्टँप केलेल्या परतीच्या हलफाफ्यासि दईेल. 

मी अभ्यासाला सहमती प्रदल्यानंतरही अभ्यासातून माघार घेणे शक्य आहे का? 

तुम्िी सिभागी िोण्यास बांधील नािी आहण सिभागी िोण्यास नकार हदल्याने तुम्िाला हमळणाऱ्या काळजीवर पररणाम 

िोणार नािी. जर तुम्िी सिभागी िोण्यास सिमती दशणवली पण नंतर तुमचा हवचार बदलला, तर तुम्िी कधीिी माघार 

घेण्यास मोकळे आिात आहण याचा तुम्िाला हमळणाऱ्या काळजीवर पररणाम िोणार नािी. कोणतेिी कारण न दतेा तुम्िी 

अभ्यासातून माघार घेण्याचा हनणणय घेऊ शकता. पढुील कोणतािी डेटा गोळा केला जाणार नािी. तथाहप, गोळा केलेला 

एन्कोडेड डेटा पढुील हवशे्लषणांमध्ये वापरला जाईल. जर तुम्िी बािरे पडण्याचा हनणणय घेतला तर कृपया तुमच्या स्थाहनक 

तपासनीसांशी बोला. 

डेटा संरक्षणाबद्दल माप्रहती 

जनरल डेटा प्रोटेक्शन रेग्यलुेशन (GDPR) नुसार, तुमचा डेटा कसा संरहक्षत केला जातो आहण तुमच्या वैयहक्तक डेटाच्या 

प्रहियेबाबत तुमचे काय अहधकार आिते याबद्दल माहिती हमळवण्याचा तुम्िाला अहधकार आि.े या अभ्यासासाठी, डेटा 

हनयंत्रक (व्यक्ती, कंपनी हकंवा वैयहक्तक डेटा प्रहियेचा उद्देश आहण साधन हनहित करणारी इतर संस्था) यरुोहपयन सोसायटी 

ऑफ अ ॅनेस्थेहसयोलॉजी अँड इंटेहन्सव्ि केअर (ESAIC), रु डेस कॉमेहडअन्स २४, १००० ब्रसेुल्स, बेहल्जयम आि.े 

म्िणनू, ESAIC तुमच्या एन्कोडेड डेटाची काळजी घेण्यासाठी आहण तुमच्या अहधकारांचा आदर करून त्याचा योग्य 

वापर करण्यासाठी जबाबदार आि.े 

च्या आवश्यकतेनुसार , ESAIC ने एक डेटा प्रोटेक्शन ऑहफसर हनयकु्त केला आि ेज्याच्याशी येथे संपकण  साधता येईल 

privacy@esaic.org वर ईमेल करा. 

तुमच्या वैयहक्तक डेटाच्या प्रहियेचा उद्देश वर वणणन केल्याप्रमाणे हक्लहनकल अभ्यासाची उहद्दष्टे साध्य करणे आि.े 

कायदशेीर िोण्यासाठी, तुमच्या वैयहक्तक डेटाची प्रहिया कायदशेीर आधारावर आधाररत असणे आवश्यक आि.े या 

हक्लहनकल अभ्यासाच्या बाबतीत, अशा प्रहियेचा कायदशेीर आधार तुमची स्पष्ट संमती आि.े तुमच्या वैयहक्तक डेटाच्या 

प्रहियेसाठी संमतीची हवनंती दस्तऐवजाच्या शेवटी स्पष्टपणे ओळखता येण्याजोग्या पद्धतीने सादर केली आि े(वैयहक्तक 

डेटाच्या प्रहियेसाठी संमती पिा). 

तुम्िी तुमच्या वैयहक्तक डेटाच्या प्रहियेसाठी तुमची संमती कधीिी मागे घेऊ शकता. ि ेतुमच्या सिभाग मागे घेण्यापवूीच्या 

संमतीवर आधाररत प्रहियेच्या कायदशेीरतेवर पररणाम करत नािी. जर तुम्िी तुमची संमती मागे घेतली तर, संस्था, अभ्यास 

डॉक्टर, प्रायोजक आहण अभ्यासात सिभागी असलेले इतर पक्ष ESAIC च्या अधीन असलेल्या कायदशेीर जबाबदाऱ्यांचे 

पालन करण्यासाठी या अभ्यासाचा भाग म्िणनू आधीच गोळा केलेला तुमचा वैयहक्तक डेटा वापरणे सरुू ठेव ूशकतात, 

परंतु कोणतािी नवीन वैयहक्तक डेटा गोळा करणार नािीत. 

तुमची थेट ओळख पटव ू शकणारा सवण वैयहक्तक डेटा (उदा. तुमचे नाव हकंवा जन्मतारीख) तुमच्या 

संस्थेतील/रुग्णालयातील कायाणलयातील कुलपूबंद कॅहबनेटमध्ये संग्रहित केला जाईल, जो केवळ अहधकृत कमणचाऱ्यांसाठी 

उपलब्ध असेल. गोळा केलेल्या डेटाच्या संदभाणत अभ्यास गट आहण वैद्यकीय पथकाचे गोपनीयतेचे कतणव्य आिे. 

mailto:privacy@esaic.org%20वर%20ईमेल%20करा
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संशोधन डेटाबेसमध्ये गोळा केलेला सवण डेटा (वैद्यकीय इहतिास, आरोग्य प्रश्ावली, उपचार आहण हृदयाच्या 

अल्रासाऊंडचे हनकाल आहण रक्ताच्या नमनु्याचे हनकाल) एन्कोड केला जाईल, याचा अथण असा की तुमचा 

ओळखण्यायोग्य डेटा एका कोडने बदलला जाईल. त्यामळेु हक्लहनकमधनू बािरे पडणारा सवण गोळा केलेला वैयहक्तक डेटा 

तुम्िाला थेट ओळख ूशकत नािी . तुमच्या कें द्रातील संशोधन गटच असे व्यक्ती असेल जे संशोधन डेटाबेसमध्ये प्रसाररत 

केलेल्या अनकोड केलेल्या डेटा आहण तुमच्यामध्ये दवुा स्थाहपत करू शकतात. 

तुमच्या रुग्णालयात ठेवलेला डेटा संग्रिण कालावधीनंतर िटवला जाईल. त्याचा कालावधी स्थाहनक कायद्याद्वारे हनहित 

केला जातो. अभ्यासाशी संबंहधत सवण एन्कोडेड डेटा २५ वषांसाठी इलेक्रॉहनक पद्धतीने संग्रहित केला जाईल, िी 

कायदशेीर आवश्यकता आि.े या कालावधीच्या शेवटी, डेटा नष्ट केला जाईल हकंवा अनाहमत केला जाईल. अनाहमतीकरण 

प्रहियेचा अथण असा आि ेकी डेटा यापढेु वापरण्यासाठी योग्य असलेल्या सवण माध्यमांचा वापर करून एखाद्या व्यक्तीची 

ओळख पटहवण्यासाठी वापरला जाऊ शकत नािी आहण िी प्रहिया अपररवतणनीय आिे. 

वर उल्लेख केलेला एन्कोडेड डेटा स्थाहनक संशोधन पथकाकडून गोळा केला जाईल आहण बेहल्जयममधील ESAIC, 

नीहतमत्ता सहमत्या, हनयामक अहधकारी आहण त्यांच्या वतीने काम करणाऱ्या ततृीय पक्षांना शेअर केला जाईल. 

कायद्याने परवानगी असेल तरच आम्िी एन्कोडेड डेटा ततृीय पक्षांना िस्तांतररत करतो. तुमचा (एनकोडेड) डेटा अशा 

दशेात िस्तांतररत केला जाऊ शकतो हजथे तुमच्या दशेाइतका वैयहक्तक डेटा संरक्षणाचा स्तर नसेल. जर तुमचा डेटा EU 

बािरे िस्तांतररत केला गेला तर, ESAIC तुमच्या वैयहक्तक डेटाचे संरक्षण करण्यासाठी जबाबदार आि.े ते सहुनहित करेल 

की तुमचा डेटा प्राप्त करणाऱ्या देशाकडे परेुसा डेटा संरक्षणाचा स्तर असल्याचे ओळखले जाईल हकंवा तुमच्या वैयहक्तक 

डेटाचे संरक्षण सहुनहित करण्यासाठी ESAIC द्वारे योग्य सरुक्षा उपाय केले जातील. उदा. “मानक डेटा संरक्षण कलमे) 

तुम्िाला ESAIC च्या डेटा संरक्षण अहधकाऱ्याशी संपकण  साधून या सरुक्षा उपायांची प्रत मागण्याचा अहधकार आि.े 

GDPR नुसार, तुम्िाला तुमच्याबद्दल गोळा केलेला वैयहक्तक डेटा अॅक्सेस करण्याचा आहण दरुुस्त करण्याचा, त्याचा 

वापर हकंवा स्टोरेज मयाणहदत करण्याचा हकंवा त्यावर आक्षेप घेण्याचा अहधकार आि,े तुम्िी तुमच्याबद्दलच्या सवण 

माहितीची प्रत मोफत माग ूशकता. 

तुम्िाला डेटा पोटेहबहलटीचा अहधकार आि ेआहण डेटा वापर हकंवा स्टोरेजसाठी तुमची संमती कधीिी मागे घेण्याचा 

अहधकार आि.े कृपया लक्षात ठेवा की ि ेअहधकार पररपणूण नािीत आहण ESAIC च्या डेटा प्रोटेक्शन ऑहफसरकडून 

केस-बाय-केस हवशे्लषणाच्या अधीन असतील. 

जर तुम्िाला कािी प्रश् असतील हकंवा तुम्िी या अभ्यासात सिभागी म्िणनू तुमचे वैयहक्तक डेटा संरक्षण अहधकार वापरू 

इहच्ित असाल, तर कृपया तुमच्या कें द्रातील अभ्यास डॉक्टर हकंवा संशोधन पथकाशी संपकण  साधा. त्यानंतर ते तुमचे प्रश् 

ESAIC डेटा संरक्षण अहधकाऱ्याकडे ( privacy@esaic.org द्वारे ) पाठव ूशकतील. तुम्िाला ि ेमाहित असले पाहिजे 

की कोणत्यािी बाह्य संस्थेशी संपकण  साधल्याने तुमचे नाव गपु्त ठेवण्याचा धोका असतो. 

जर तुम्िी अभ्यासातून माघार घेतली हकंवा तुमच्या माहितीच्या प्रहियेला आक्षेप घेतला, तर तुमची माहिती यापढेु गोळा 

केली जाणार नािी. तथाहप, माघार घेण्याच्या हकंवा आक्षेप घेण्याच्या वेळेपयंत गोळा केलेली माहिती अभ्यास डेटाबेसमध्ये 

राहिली पाहिजे जेणेकरून अभ्यास अजनूिी वैज्ञाहनकदृष््टया वैध असेल. जर माहिती वगळली गेली, तर वैज्ञाहनक आहण 

म्िणनूच संशोधनाची नैहतक अखंडता धोक्यात येईल. हशवाय, सरुहक्षततेच्या कारणास्तव आहण संग्रहित करण्याच्या 

दाहयत्वांसाठी तुमचा वैयहक्तक डेटा संग्रहित केला पाहिजे. 

जर तुम्िाला वाटत असेल की तुमच्या डेटाची प्रहिया GDPR चे उल्लंघन करते, तर तुम्िाला इंहडयन कॉम्प्यटुर इमजणन्सी 

ररस्पॉन्स टीम (CERT-In) कडे तिार दाखल करण्याचा अहधकार आिे. 

mailto:privacy@esaic.org
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संपकण  तपशील (फोन नंबर आहण ईमेल पत्त्यासि) सवण तपशील येथे हमळू शकतातhttps://www.cert-

in.org.in/s2cMainServlet?pageid=CONTACTUS 

सहभागासाठी परतफेड 

या अभ्यासात तुम्िाला कोणतािी अहतररक्त खचण सिन करावा लागणार नािी. कोणत्यािी अहतररक्त रुग्णालयात भेट, प्रवास 

हकंवा इतर खचाणची आवश्यकता नािी. या संशोधन अभ्यासात सिभागी िोण्यासाठी कोणत्यािी स्वरूपात, आहथणक हकंवा 

अन्यथा, कोणतीिी परतफेड केली जाणार नािी. 

गोपनीयता 

जर तुम्िी तुमच्या रुग्णाची या संशोधनात नोंदणी करण्यास संमती हदली तर, हनकालाचे हवशे्लषण करण्यासाठी आहण 

मागणदशणक तत्त्वांनुसार चाचणी नैहतक पद्धतीने केली जात आि ेयाची खात्री करण्यासाठी हनयामक अहधकारी तुमच्या 

रुग्णाच्या वैद्यकीय नोंदीची तपासणी करू शकतात. तथाहप, तुमच्या रुग्णाचे नाव आहण ओळख डॉक्टर आहण टीम आहण 

रुग्णालयाच्या अहधकाऱ्यांहशवाय इतर कोणालािी उघड केली जाणार नािी. या अभ्यासासाठी गोळा केलेली माहिती गुप्त 

ठेवली जाईल. लाग ूकायद ेआहण हनयमांच्या मयाणदपेयंत रुग्णाच ेरेकॉडण सावणजहनकररत्या उपलब्ध केले जाणार नािीत. या 

अभ्यासाबाबत कोणतेिी प्रकाशन झाल्यास, तुमची आहण तुमच्या रुग्णाची ओळख गपु्त ठेवली जाईल. 

स्वैप्रच्िक सहभाग 

नावनोंदणी करण्याची तुमची हनवड पणूणपणे ऐहच्िक आि;े तुम्िी कोणत्यािी वेळी दडंाहशवाय आहण तुम्िाला अन्यथा 

हमळणाऱ्या फायद्यांचे नुकसान न िोता सिभागी िोण्यास नकार दऊे शकता. जर तुम्िी या संशोधनातून माघार घेण्याचा 

हनणणय घेतला तर तुम्िी प्रमखु संशोधकाला सांगावे. जर तुम्िी अभ्यास पणूण िोण्यापवूी माघार घेतली तर तुम्िाला नेिमीची 

काळजी हमळेल आहण तुमच्या सिभागाचा त्यांच्या पढुील वैद्यकीय उपचारांवर हकंवा उपचार करणाऱ्या डॉक्टरांशी 

असलेल्या संबंधांवर कोणतािी प्रहतकूल पररणाम िोणार नािी. डेटा संकलन पणूण िोण्यापवूी तुम्िी अभ्यासातून माघार 

घेतल्यास, तुमचा डेटा अभ्यास अिवालात प्रहवष्ट केला जाणार नािी. 

अभ्यासाच्या शेवटी, या हक्लहनकल अभ्यासाचे वणणन आहण हनकाल हवशेष वैद्यकीय जनणल्समध्ये प्रकाहशत केले जातील. 

अभ्यासाचे वणणन clinicaltrial.gov वर दखेील उपलब्ध असेल - अभ्यास िमांक: NCT06409234 

या वेबसाइट्स हकंवा प्रकाशनांमध्ये तुमची ओळख पटव ूशकेल अशी कोणतीिी माहिती समाहवष्ट नसेल. 

अभ्यासक्रमाशी संबंप्रधत दुखापतीसाठी भरपाई 

वर नमदू केल्याप्रमाणे, या अभ्यासात अभ्यास प्रहियेशी संबंहधत कोणत्यािी मोठ्या गुंतागुंतीची अपेक्षा नािी. 

संपकच  करा 

अभ्यासाबद्दल हकंवा कायणपद्धतींबद्दल तुम्िाला कधीिी प्रश् असल्यास, तुम्िी खालील संशोधकांशी संपकण  साध ूशकता: 

 

डॉ. अतुल पी. कुलकणी, प्राध्यापक आहण प्रमखु (हिटीकल केअर मेहडहसन हवभाग) 

भलूशास्त्र, हिहटकल केअर आहण वेदना हवभाग, टाटा मेमोररयल िॉहस्पटल, मुंबई – ४०० ०१२, दरूध्वनी िमांक ०२२ 

२४१७७०४९ 

ईमेल- kaivalyaak@yahoo.co.in 

 

https://www.cert-in.org.in/s2cMainServlet?pageid=CONTACTUS
https://www.cert-in.org.in/s2cMainServlet?pageid=CONTACTUS
mailto:kaivalyaak@yahoo.co.in
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डॉ. रेश्मा अंबुलकर, प्राध्यापक आहण प्रमखु, भलूशास्त्र, हिहटकल केअर आहण वेदना हवभाग, 

ACTREC, खारघर, नवी मुंबई - 410210 

दरूध्वनी िमांक ०२२ ६८७३५०६२ 

ईमेल- rambulkar@hotmail.com 

 

सिभागी म्िणनू तुमच्या िक्कांबद्दल कािी प्रश् असल्यास, टाटा मेमोररयल िॉहस्पटल, डॉ. ई. बोजेस रोड, मुंबई -४०००१२ 

येथील सदस्य सहचव (आयईसी -१/२) यांच्याशी संपकण  साधा. दरूध्वनी िमांक- ०२२ २४१७४२६९/४२६८ 
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िेटा प्रोसेडसंगला संमती 

 

EuPreCHO: हृदयरोग शस्त्रडिया नसलेल्या रुग्णांमध्ये शस्त्रडियेपूर्वी ट्रान्सथोरॅडसक इकोकाडिियोग्राफीनंतर 

पेरीऑपरेडटव्ि  व्यर्वस्थापन आडण पररणामांर्वर युरोडपयन अभ्यास. 

 

अभ्यास िमांक: ______________ 

सिभागीचे नाव :______________ 

जन्मतारीख / वय :____________________ 

 

-  मी माझ्या वैयहक्तक डेटाचे संकलन आहण प्रहिया करण्यास, हवशेषतः माहिती दस्तऐवजात वणणन केल्याप्रमाणे 

माझ्या आरोग्याबद्दलची माहिती आहण हक्लहनकल स्टडी सेंटर ________________________________ द्वारे 

इलेक्रॉहनक डेटा वािकांवर ती साठवण्यास संमती दतेो. यामध्ये नमदू केलेल्या कें द्राच्या संशोधन गटाने टेहलफोन हकंवा 

पोस्टाद्वारे संपकण  साधण्याची संमती समाहवष्ट आि.े गोळा केलेला डेटा बेहल्जयममधील ESAIC, एहथक कहमटीज, 

हनयामक प्राहधकरणे आहण त्यांच्या वतीने काम करणाऱ्या ततृीय पक्षांना िद्म नावाने (एनकोड केलेला) पाठवला 

जाईल/जाव ूशकतो. मला माहिती आि ेकी माझा डेटा २५ वषे (हकंवा स्थाहनक कायद्याच्या आवश्यकतांनुसार) संग्रहित 

केला जाईल.अभ्यास पणूण झाल्यानंतर हकंवा बंद केल्यानंतर. त्यानंतर माझा डेटा िटवला जाईल. 

- मी संमती दतेो की, शस्त्रहियेसाठी सरुुवातीच्या रुग्णालयात दाखल झाल्यानंतर डॉक्टरांकडे जाण्याच्या हकंवा पनु्िा दाखल 

िोण्याच्या बाबतीत, अभ्यासाच्या योग्य अंमलबजावणी आहण दखेरेखीसाठी आवश्यकतेनसुार संशोधन पथकाद्वारे 

संबंहधत आरोग्य डेटा पाहिला आहण गोळा केला जाऊ शकतो. या उद्देशाने, मी या उपहस्थत डॉक्टरांना त्यांच्या 

गोपनीयतेच्या कतणव्यातून मकु्त करतो. 

- मी सिमत आि ेकी अभ्यास सरुू करणाऱ्याचे अहधकृत प्रहतहनधी, गोपनीयता राखण्यास बांधील असले तरी, अभ्यास 

अंमलबजावणीच े योग्य हनरीक्षण करण्यासाठी आहण डेटाची गणुवत्ता सहुनहित करण्यासाठी आवश्यकतेनुसार माझ्या 

उपहस्थत डॉक्टरांकडून स्त्रोत कागदपत्रांची तपासणी करू शकतात. या उद्देशासाठी, मी संबंहधत डॉक्टरांना त्यांच्या 

गोपनीयतेच्या कतणव्यातून मकु्त करतो. 

- मला माहिती आि ेकी माझा डेटा अशा दशेात िस्तांतररत केला जाऊ शकतो हजथ ेमाझ्या दशेाइतका वैयहक्तक 

डेटा संरक्षण नसेल. जर माझा डेटा EU बािरे िस्तांतररत केला गलेा तर ESAIC माझ्या वयैहक्तक डेटाचे संरक्षण करण्याची 

जबाबदारी घेईल. त ेसहुनहित करेल की डेटा प्राप्त करणाऱ्या दशेाकडे परेुसा डेटा संरक्षण आि ेअस ेओळखले जाईल हकंवा 

वैयहक्तक डेटाचे संरक्षण सहुनहित करण्यासाठी ESAIC द्वारे योग्य सरुक्षा उपाय केले जातील. ESAIC च्या डेटा संरक्षण 

अहधकाऱ्याशी संपकण  साधनू ( privacy@esaic.org वर संपकण  साधण्यासाठी ) या सरुक्षा उपायांची प्रत मागण्याचा मला 

अहधकार आि.े 

-  मला कळहवण्यात आले आि ेकी मी कधीिी माझी संमती रद्द करू शकतो. अभ्यासातून माघार घेतल्यास पढुील 

कोणतािी डेटा गोळा केला जाणार नािी. 

-  मला कळहवण्यात आले आि ेकी मला माझ्या वैयहक्तक माहितीमध्ये प्रवेश करण्याचा आहण दरुुस्त करण्याचा, 

हतच्या वापरावर हकंवा साठवणकुीवर हनबंध घालण्याचा आहण डेटा पोटेहबहलटीचा अहधकार कधीिी आि.े मला माहिती 

आि ेकी ि ेअहधकार पररपणूण नािीत आहण ESAIC च्या डेटा संरक्षण अहधकाऱ्याकडून केस-बाय-केस हवशे्लषणाच्या 

अधीन असतील. मला माहिती आि ेकी जर मला कािी प्रश् असतील हकंवा मी या अभ्यासात सिभागी म्िणनू माझे 

वैयहक्तक डेटा संरक्षण अहधकार वापरु इहच्ित असेल तर मी अभ्यास डॉक्टर हकंवा संशोधन पथकाशी संपकण  साध ूशकतो 
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. त्यानंतर ते माझे प्रश् ESAIC DPO ( privacy@esaic.org द्वारे) कडे हनदहेशत करू शकतील . मला माहिती आिे 

की कोणत्यािी बाह्य संस्थेशी संपकण  साधल्यान ेमाझ्या नावाची गोपनीयता भंग िोण्याचा धोका असतो. 

- मला माहिती आि ेकी जर मला असे वाटत असेल की माझ्या डेटाची प्रहिया GDPR चे उल्लंघन करते, तर मला इहंडयन 

 कॉम्प्यटुर इमजणन्सी ररस्पॉन्स टीम (CERT-In) कडे तिार दाखल करण्याचा अहधकार आि.े 

स्वाक्षरी केल्यानंतर मला या पत्रकाची एक प्रत हदली जाईल. एक प्रत अभ्यास कें द्रात रािील. 

 

मी वरील माहिती वाचली आि ेआहण या अभ्यासात सिभागी िोण्यास सिमती दशणहवली आिे . 

 

सिभागीचे नाव:  

सिभागींची स्वाक्षरी हकंवा अंगठ्याचा ठसा आहण तारीख:  

पत्ता : 

 

 

फोन नंबर : 

 

कायदशेीर स्वीकारािण प्रहतहनधीचे नाव :  

कायदशेीर स्वीकारािण प्रहतहनधीची स्वाक्षरी हकंवा 

अंगठ्याचा ठसा आहण तारीख: 

 

पत्ता : 

 

 

संपकण  िमांक : 

 

हनष्पक्ष साक्षीदाराचे नाव:  

हनष्पक्ष साक्षीदाराची स्वाक्षरी आहण तारीख:  

पत्ता )मोठे अक्षर:(  

 

 

संपकण  िमांक  : 

 

प्रमखु संशोधक हकंवा प्रमखु सिायक संशोधक/सिायक 

संशोधकाचे नाव:  

 

 

प्रमखु संशोधक हकंवा प्रमखु सिायक संशोधक/सिायक 

संशोधकाची स्वाक्षरी आहण तारीख:  

 

 

 


