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रोगी के लिए अध्ययन की जानकारी:  

ENCORE: कोिोरेक्टि कैं सर के पररणाम परीक्षण में एनस्थीलसया का प्रभाव: एक संभाववत, 

अंतरराष्ट्रीय बहुसंकेतन सहसंयोजक अध्ययन 

वप्रय रोगी, 

हम आपको अपने कुछ चिककत्सा डेटा प्रदान करके एक पययवेक्षणीय अध्ययन में भाग िेने के लिए आमंत्रित 

करते हैं। भाग िेन ेके बारे में ननणयय िेने स ेपहिे, हम आपसे ननम्नलिखित जानकारी पढ़ने के लिए कहेंग।े 
कृपया इस पुस्स्तका को ध्यान स ेपढ़ें। आपके डॉक्टर आपके साथ अध्ययन के बारे में बात किें गे और आपके 

सवािों का जवाब देंगे । 
हम िगभग 200 अस्पतािों से कम से कम 10,000 मरीजों को भती करेंगे।  

हमारे अध्ययन में भागीदारी स्वैस्छछक है। यदद आप भाग नहीं िेना िाहत ेहैं या बाद में अपनी सहमनत वापस  

िेते हैं, तो आपके लिए कोई नुकसान नहीं होगा। 

यह अध्ययन क्यों ककया गया है? 

कोिोरेक्टि कैं सर सजयरी के बाद लघु औि दीघघकाशलक परिणाम, दोनोों, सजघिी के दौिान के कारकों स ेप्रभाववत 

हो सकते है, जैसे शक संज्ञाहरण का प्रबंधन कैसे ककया जाता है और ककस प्रकार की सस्जयकि तकनीक का 
उपयोग ककया जाता है। इसके अनतररक्त, हम जानत ेहैं कक अन्य पूवायपर जोखिम वािे कारक मौजूद हैं, जैस े

उम्र और सह-रुग्ण स्स्थनत। 

इस बडे बहुकोलिकीय अंतरराष्ट्रीय अविोकन अध्ययन का उद्देश्य कोिोरेक्टि कैं सर सजयरी के बाद तीन 

महीने और तीन साि के पररणामों को स्पष्ट्ट करना है। यह अन्य प्रीऑपरेदटव जोखिम कारकों के साथ 

इंराऑपरेदटव मैनेजमेंट के संयोजन का मूलयांकन करके ककया जाता है। 

अध्ययन कैसे ककया जाता है? 

आपकी भागीदारी तीन साि की अवचध तक फैिी हुई है, जहां हम आपकी स्वास््य स्स्थनत को तीन मौकों पर 

दजय करेंगे: सजयरी से पहिे, तीन महीन ेमें- और आपकी सजयरी के तीन साि बाद। 

हमारी िोध टीम ननम्नलिखित डेटा एकि करेगी:  
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• आपकी स्वास््य स्स्थनत (जैस,े पहिे से मौजूद रोग, परुानी दवा, प्रयोगिािा पररणाम) 

• आपके कोिोरेक्टि कैं सर का प्रकार और से्टज 

• हस्तक्षेप 

• ककस प्रकार की संवेदनाहारी तकनीक का उपयोग ककया गया था 
• ककस प्रकार की सस्जयकि तकनीक का उपयोग ककया गया था 

यह डेटा आपके शचशकत्सीय रिकॉर्घ  से ननकािा जा सकता है। 
इसके अिावा, हम आपकी सजयरी के तीन महीने और तीन साि बाद अनुवती कारयवाई करने की अनुमनत मांगत े

हैं, कुछ देिों में यह डेटा स्क्िननकि ररकॉडय से ननकािा जा सकता है, िेककन अन्य देिों में हमें इस डेटा के लिए 

आपसे, रोगी से पूछने की जरूित है। इसलिए, हम आपको कॉि करने के लिए आपकी अनुमनत  िाहत ेहैं। 

भाग िेने के संभाववत िाभ क्या हैं?  

जरूरी नही ंकक आपके अस्पताि में रहने के दौरान अध्ययन में भाग िेने से आपको फायदा हो। इस अध्ययन स े

हमें जो जानकारी शमलेगी, वह कोिोरेक्टि कैं सर सजयरी के दौरान एनेस्थेलसयोिॉस्जकि देिभाि के बारे में 
हमारी समझ में सुधार करेगी और इसस ेभववष्ट्य में देिभाि में सुधार हो सकता है। 

भाग िेने के संभाववत नुकसान और जोखिम क्या हैं? 

कोई नुकसान या जोखिम नहीं हैं।  

क्या कोई अनतररक्त िागत उत्पन्न होती है?  

अध्ययन में भाग िेन ेसे, न तो आप और न ही आपके चिककत्सा बीमा को ककसी भी अनतररक्त िागत का सामना 
करना पडेगा।  

मुझसे क्या अपेक्षा है? 

सजयरी के बाद आपके पररणाम की जानकारी अध्ययन का ध्यान कें दित है। इसलिए, यह महत्वपूणय है कक हम 

टेिीफोन द्वारा आप तक पहंुि सकें । यदद हम आपस ेसंपकय  करने स ेपहिे आप अपना संपकय  डेटा बदिते हैं, तो 
कृपया हमें सूचित करें। 
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क्या इसके पाठ्यक्रम के दौरान अध्ययन से हटना संभव है? 

आप भाग िेने के लिए बाध्य नहीं हैं और इसमें िालमि नही ों होने स,े आपको प्राप्त होने वािी देिभाि प्रभाववत 

नहीं होगी। यदद आप भाग िेने के लिए सहमत हैं, िेककन कफर अपना वविार बदि िें, तो आप  कभी भी अपनी 

सहमशत वापस िे सकते हैं, और यह आपके द्वारा प्राप्त देिभाि को प्रभाववत नहीं करेगा।यदद आप अध्ययन 

से पीछे हटन ेका ननणयय िेते हैं तो कोई और डेटा एकि नही ंककया जाएगा, िेककन पहिे स ेही एकि ककए गए 

डेटा, और एन्कोडेड (एक नंबर से पहिाना गया) छद्म नाम से बने रहेंगे और बाद के ववश्िेषणों में वैज्ञाननक रूप 

से मान्य होंगे। वास्तव में, पहिे से ही एकि ककए गए डेटा को हटाने से वैज्ञाननक, और इसलिए अनुसंधान की 
नैनतकता, अिंडता को कमजोर कर देगा। यदद आप बाहर ननकिने का ननणयय िेत ेहैं तो कृपया अपन ेस्थानीय 

अन्वेषक स ेबात करें। 

डटेा सुरक्षा के बारे में जानकारी 

जनरि डेटा प्रोटेक्िन रेगुिेिन (GDPR) के अनुसार, आपको यह अचधकार है कक आपको सूचित ककया जाए कक 

आपके डेटा की सुरक्षा कैस ेकी जाती है और आपके व्यस्क्तगत डेटा की प्रोसेलसगं के बारे में आपके अचधकार क्या 
हैं। इस अध्ययन के लिए, डटेा कंरोिर (व्यस्क्त, कंपनी या अन्य ननकाय व्यस्क्तगत डेटा प्रोसेलसगं के उद्देश्य 

और साधन को ननधायररत करता है) यूरोवपयन सोसाइटी ऑफ एनेस्थेलसयोिॉजी एंड इंटेंलसव केयर (ESAIC), रुए 

डेस कॉमेडडएंस 24, 1000 बु्रसेल्स, बेस्लजयम है। इसलिए, ईएसएआईसी आपके डेटा की देिभाि करने और 

अपने अचधकारों का सम्मान करके इसका सही उपयोग करने के लिए स्जम्मेदार है। ESAIC के डेटा सुरक्षा 
अचधकारी से संपकय  ककया जा सकता हैprivacy@esaic.org  

ESAIC के पास नैदाननक अध्ययन करने के लिए आपके व्यस्क्तगत डेटा को संसाचधत करने के लिए एक वैध दहत 

है। इस अध्ययन का िाभ कोिोरेक्टि कैं सर सजयरी के दौरान रोचगयों की देिभाि करने वािे 

एनेस्थेलसयोिॉस्जस्ट और सजयनों के लिए वैज्ञाननक रूप से स्थावपत लसफाररिों को ववकलसत करना होगा। 
वैज्ञाननक अनुसंधान उद्देश्यों के लिए भी ऐसी प्रकक्रया आवश्यक है। और आपकी सुरक्षा और अध्ययन के 

पररणामों की अिंडता सुननस्श्ित करने के लिए, ईएसएआईसी के पास आपके व्यस्क्तगत डेटा को संसाचधत 

करने के लिए एक कानूनी दानयत्व भी है। सावयजननक स्वास््य के क्षेि में जनदहत में ऐसी प्रकक्रया आवश्यक है। 

एकि ककए गए आंकडे आपकी वतयमान नैदाननक स्स्थनत, आपकी कुछ पषृ्ट्ठभूलम, वतयमान मानकों और प्रोटोकॉि 

द्वारा आवश्यक परीक्षाओ ंके पररणामों के अनुसार आपके स्वास््य की देिभाि के संदभय में ककए गए परीक्षा 

mailto:privacy@esaic.org
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पररणामों को दिायते हैं। सभी व्यस्क्तगत डेटा जो आपको सीधे पहिान सकते हैं (उदाहरण के लिए आपका नाम 

या जन्म नतचथ) एक पहिान कोड (छद्म नाम) द्वारा प्रनतस्थावपत ककया जाएगा और आपके संस्थान / 

अस्पताि में बंद कैत्रबनेट / कायायिय में संग्रहीत ककया जाएगा, केवि अचधकृत कलमययों के लिए सुिभ होगा। 
अध्ययन ककए गए डेटा के संबंध में अध्ययन चिककत्सक और चिककत्सा टीम की गोपनीयता का कतयव्य है। 
इसका मतिब है कक आपके सभी व्यस्क्तगत डेटा, जो आपके बारे में एकि ककए जाते हैं, आपको सीधे िुद को 
पहिानने की अनुमनत नही ंदेता है। इसशलए अध्ययन शचशकत्सक औि शचशकत्सा टीम ही ऐसे व्यक्ति होोंगे जो पूिे 

अध्ययन औि आपके मेशर्कल रिकॉर्घ  में पे्रशित आोंकडोों के बीच एक शलोंक स्थाशपत कि सकते हैं । 

आपके अस्पताि में रिे गए डेटा को संग्रहीत करने की अवचध के बाद हटा ददया जाएगा, संग्रह की अवचध स्थानीय 

कानून द्वारा ननधायररत की जाती है। अध्ययन स ेसंबंचधत सभी कोडडत डेटा को इिेक्रॉननक रूप से कम से कम 

10 वषों तक संग्रहीत ककया जाएगा। इस अवचध के अंत में, डेटा नष्ट्ट हो जाएगा या अज्ञात हो जाएगा। 
अनामीकरण प्रकक्रया का अथय है कक डेटा का उपयोग अब ककसी व्यस्क्त की पहिान करन ेके लिए नही ंककया जा 
सकता है, स्जसका उपयोग सभी संभाववत कारणों से ककया जा सकता है, यह प्रकक्रया अपररवतयनीय है। हम केवि 

कोडडत डेटा को तीसरे पक्ष को हस्तांतररत करते हैं यदद यह कानून द्वारा अनुमनत है। 

उपयुयक्त कोडडत डेटा को अध्ययन स्थि द्वारा एकि ककया जाएगा और यूरोपीय सोसाइटी ऑफ 

एनेस्थेलसयोिॉजी एंड इंटेंलसव केयर इन बेस्लजयम, एचथक कमेटीज़, रेगुिेटरी ऑथोररटीज़ और उनकी ओर स े

कायय करने वािे ततृीय पक्षों को साझा ककया जाएगा।  

आपका डेटा ऐसे देि में स्थानांतररत ककया जा सकता है, जहां आपके देि के समान व्यस्क्तगत डेटा सुरक्षा नही ं
हो सकती है। यदद आपका डटेा ईयू से बाहर स्थानांतररत ककया गया है, तो ईएसएआईसी आपके व्यस्क्तगत डेटा 
की सुरक्षा के लिए स्जम्मेदार है। यह सुननस्श्ित करेगा कक या तो आपका डेटा प्राप्त करने वािे देि को डेटा सुरक्षा 
के पयायप्त स्तर के रूप में मान्यता प्राप्त है, या आपके व्यस्क्तगत डेटा की सुरक्षा सुननस्श्ित करन ेके लिए 

ईएसएआईसी द्वारा उचित सुरक्षा उपाय ककए जाएंगे। आपको ईएसएआईसी के डेटा सुरक्षा अचधकारी ( 

privacy@esaic.org ) से संपकय  करके इन सुरक्षा उपायों की प्रनत मांगने का अचधकार है । 

जीडीपीआर के अनुसार, आपको अपने बारे में व्यस्क्तगत जानकारी तक पहंुिने और इसे सही करने और इसके 

उपयोग या भंडारण पर प्रनतबंध या आपवि करने का अचधकार है। कृपया, ध्यान दें कक ये अचधकार ननरपेक्ष नही ं
हैं और ईएसएआईसी के डेटा संरक्षण अचधकारी द्वारा एक केस-बाय-केस ववश्िेषण के अधीन होंगे। यदद आपके 
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कोई प्रश्न हैं या यदद आप इस अध्ययन में भागीदार के रूप में अपन ेव्यस्क्तगत डेटा संरक्षण अचधकारों का 
उपयोग करना िाहत ेहैं, तो कृपया अध्ययन चिककत्सक या अनुसंधान टीम के साथ संपकय  करें। व ेतब आपके 

प्रश्नों को ईएसएआईसी र्ीपीओ को ननदेलित कर पाएगंे। आपको इस बात की जानकारी होनी िादहए कक ककसी 
भी बाहरी िरीर स ेसंपकय  करने पर आपको अपनी गुमनामी का जोखिम उठाना पडता है। 

कृपया ESAIC के डेटा सुरक्षा अचधकारी (privacy@esaic.org) से संपकय  करें, जो आपको प्रकक्रया के बारे में 
सिाह देगा। 
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अनसंुधान पररयोजना के लिए सहमनत की घोषणा: ENCORE  

 

यह केवि स्थानीय उपयोग के लिए है - इस ेESAIC सचिवािय को वापस न भेजें।  

कें द्र संख्या:  

स्टडी आइडेंटिफायर: ENCORE 

इस परीक्षण के टिए रोगी की पहचान संख्या: __ __ __ - __ __ __ - __ __ __ 

शोधकर्ाा / साइि का नाम स्थानीय समन्वयक अने्वषक: ________  

मुझे अध्ययन के बारे में ______________________________________________________ द्वारा 
सूचित ककया गया था। उपरोक्त अध्ययन के लिए सहमनत की लिखित जानकारी और घोषणा को मैंन ेप्राप्त 

ककया है और पढ़ा है। मुझे अध्ययन के उद्देश्य और पाठ्यक्रम, अवसरों, और भाग िेने के जोखिमों और मेरे 

अचधकारों और दानयत्वों के बारे में ववस्ततृ लिखित और मौखिक जानकारी दी गई। मुझे सवाि पूछने का 
अवसर लमिा। इनका संतोषजनक और पूरी तरह स ेजवाब ददया गया। 

मेरे साथ संपकय  करने के लिए ननम्नलिखित फोन नंबर का उपयोग ककया जा सकता है:  

(1) ___________________________________________________________________________ 

(२) ___________________________________________________________________________ 

(३) ___________________________________________________________________________ 

 

मुझे सिाह दी गई है कक मेरी भागीदारी स्वैस्छछक है और मुझे ककसी भी समय, त्रबना ककसी नुकसान के, त्रबना 
ककसी कारण के अपनी सहमनत वापस िेने का अचधकार है। 

मैं उपरोक्त अध्ययन में भाग िेने के लिए सहमनत देता/ देती हंू।  हााँ                           नही ों    

 

स्थान और नतचथ    प्रनतभागी का नाम और हस्ताक्षर 

 

 

स्थान और नतचथ    सूचित करने वािे डॉक्टर का हस्ताक्षर 


