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ক োভিড-19 আক্রোন্ত হওয়ো িভতি ৃত আইভিইউ-পূর্ ির্তী করোগীদের ভিদয় ভিভ ৎিোগত র্হুমুখী গদর্ষণো 

- পুিঃর্যর্হৃত ঔষধিমূহ 

(TACTIC-R) 

 
অংশগ্রহণ োরীর তথ্য িম্পভ িত শীট এর্ং অর্গত িম্মভত ফরম 

 
 

একটি গববষণােূলক ট্রায়াবল অংশগ্রহণ করবত আপনাবক আেন্ত্রণ জানাবনা হবে। এবত আপরন অংশ রনবত চান 

রকনা মস রসদ্ধান্ত মনওয়ার আবগ, এই গববষণা মকন করা হবে এবং এবত কী জরিত থাকবব তা আপনার বঝুা 

প্রবয়াজন। রনবচর তথযগুবলা েবনাব াগ সহকাবর পিার জনয অনুগ্রহ কবর সেয় রনন এবং ইবে হবল এই ট্রায়াল রনবয় 

অবনযর সাবথ আবলাচনা করুন। আপনার কাবে  রি মকাবনা তথয স্পষ্ট না হয় বা আবরা তথয জানবত চান, তাহবল 

অনুগ্রহ কবর আোবির জজজ্ঞাসা করুন। অংশগ্রহণ করবত চান রক না তা রনবয় রসদ্ধান্ত রনবত সেয় রনন। 

 
অধযোয় 1 মথবক আপরন জানবত পারববন এই ট্রায়াবলর উবেশয কী এবং  রি এবত আপরন অংশগ্রহণ কবরন 

তাহবল আপনার কী হবব মস সম্পবকে। 

অধযোয় 2 এ উবেখ রবয়বে ট্রায়াল পররচালনা সম্পবকে আবরা রবস্তাররত তথয। 

 

অধযোয় 1: এই ট্রোয়োদের উদেশয  ী এর্ং এদত  ী হদর্ 

1. এই ট্রোয়োদের উদেশয  ী? 

রবশ্ব স্বাস্থ্য সংস্থ্া (World Health Organisation, WHO) কতত েক 2020 সাবলর 11 োচে মকারিি-19-মক েহাোরী রহবসবব 

ম াষণা করা হবয়রেল। এটি ফুসফুসবক ক্ষরতগ্রস্তকারী একটি মরাগ এবং এটি নতুন SARS-CoV-2 নাবে পরররচত একটি 

নতুন কবরানািাইরাস দ্বারা সতষ্ট। 

এই িাইরাবস আক্রান্ত রকেু বযজির েবযয হালকা উপসগ ে মিখা  ায়। তবব, রকেু রকেু বযজি, ম েন- প্রবীণ প্রাপ্তবয়স্ক ও 

 াবির হৃিবরাগ এবং িায়াববটিসসহ অন্তরন েরহত স্বাস্থ্য অবস্থ্া রবয়বে, তাবির েবযয আবরা গুরুতর উপসগ ে রবকরশত 

হবত পাবর ম গুবলার কারবণ তাবিরবক হাসপাতাবল িরতে করা লাগবত পাবর, শ্বাস-প্রশ্বাবসর জনয সহায়তা প্রিান বতজদ্ধ 

(ম েন- একটি রনরবি পররচ ো ইউরনবি মিরিবলিবরর বযবহার) করা লাগবত পাবর বা এেনরক েততুয হবত পাবর। এই 

িাইরাস প্ররতবরাবয বতেোবন এর মকাবনা টিকা বা এটি মোকাববলায় সহায়তার জনয প্রোরণত মকাবনা রচরকৎসা মনই। 

 
মরাগ প্ররতবরায প্রজক্রয়ার ক্ষরতকারক প্ররতজক্রয়ার ফবল এই িাইরাবসর গুরুতর লক্ষণসেূহ উি্িূত হয় ববল েবন করা 

হয়,  া শরীবরর অঙ্গ ক্ষরতগ্রস্ত কবর। গুরুতর উপসগ ে হ্রাস করা এবং এর ফবল হাসপাতাবলর রনরবি পররচ ো ইউরনবি 

(ICU) িরতের সংখযা করেবয় আনার লবক্ষয, মরাগ প্ররতবরায ক্ষেতায় কা েকর রবরিন্ন রচরকৎসা পদ্ধরত তুলনা করার 

োযযবে মকারিি-19 সংক্ররেত মরাগীবির রচরকৎসার সবব োত্তে পন্থা রনয োরণ করা এই ট্রায়াবলর উবেশয। 

2  ী  ী ঔষধ পরীক্ষো  রো হদে? 

এই ট্রায়ালটি প্ল্যািফে ে স্টারি রহবসবব পরররচত। এই যরবনর গববষণা একই অবস্থ্ার জনয রিন্ন রিন্ন রচরকৎসা পদ্ধরত 

রনবয় কাজ কবর। গববষণা এরগবয়  াওয়ার সাবথ সাবথ, এবত ঔষবযর সাহাব য অরতররি রচরকৎসা  ুি করা হবত 

পাবর বা সররবয় মনয়া বা মিাজ পররবতেন করা ম বত পাবর। 

আপনার জনয রনয োররত রচরকৎসা পদ্ধরত  রি বন্ধ করা হয়, তাহবল আপরন অরবলবম্ব রচরকৎসা গ্রহণ বন্ধ করববন। 

একবার সম্মরত প্রিান করার পর, আপনাবক রনবচর ম বকাবনা একটি রচরকৎসা পদ্ধরত প্রিান করা হবব: 

1) Baricitinib (সাযারণত বাতজরনত অবস্থ্ার রচরকৎসার জনয বযবহার করা হয়), 

2) Ravulizumab (সাযারণত প্প্যারক্সাইসোল মনাকারনাল রহবোবলারবনরুরয়া অবস্থ্ার রচরকৎসার জনয বযবহার করা হয়) 

3)  বের োনিণ্ড –  রি আপরন গববষণায় অংশ না মনন তাহবল এটি হবে ম বকাবনা রচরকৎসা  া আপরন মপবত পাবরন 
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যদের মোিেণ্ড 

(স্বািারবক রিরনকাল 

রচরকৎসা) 

Ravulizumab (1ে 

রিন রশরায় প্রিাবনর 

জনয তরল পিাথ ে) 

Baricitinib (14 

রিবনর জনয েুখ রিবয় 

গ্রহণব াগয িযাববলি – প্ররতরিন 

কতটি িযাববলি গ্রহণ করবত 

হবব তা গববষণা িল জানাবব) 

90 তম ভেদি ফদেো-আপ 

মফান কল অথবা হাসপাতাবল  াওয়া তথয সংগ্রহ ( রি হাসপাতাবল  াওয়া হয়, তাহবল গববষণার জনয রবির 

নেুনা সংগ্রহ করা হবত পাবর) 
4-22 

28 তম ভেদি ফদেো-আপ 

মফান কল অথবা হাসপাতাবল  াওয়া 

তথয সংগ্রহ ( রি হাসপাতাবল  াওয়া হয়, তাহবল গববষণার জনয রবির নেুনা সংগ্রহ করা হবত পাবর) 

3 ক ি আমোদ  আমন্ত্রণ জোিোদিো হদয়দে? 

এই ট্রায়াবল অংশ মনওয়ার জনয আপনাবক আেন্ত্রণ জানাবনা হবয়বে, কারণ আপরন মকারিি-19 এ আক্রান্ত বা 

পজজটিি হবত পাবরন ববল সবেহ করা হবে, গুরুতর লক্ষণসেূহ রবকরশত হওয়ার সীরেত ঝুুঁ রকবত আপরন 

আবেন ববল রবববচনা করা হবে এবং আপরন এেন বযজি  ার জনয Baricitinib বা Ravulizumab গ্রহণ উপ ুি 

রচরকৎসা হবত পাবর ববল আেরা রবশ্বাস করর। 

 ুিরাবজযর 15 টিরও মবরশ হাসপাতাল মথবক মকারিি-19 মরাবগ আক্রান্ত 1167 জন অংশগ্রহণকারীবক এবত 

অন্তিুেি করার পররকল্পনা আেরা রনবয়রে। 

 

4 আমোদ  ভ  অংশগ্রহণ  রদত হদর্? 

না, এই ট্রায়াবল অংশগ্রহণ সম্পণূ েরূবপ মস্বোপ্রবণারিত।  রি আপরন অংশ মনয়ার করার রসদ্ধান্ত মনন, তাহবল 

আপনাবক একটি অবগত সম্মরত ফরবে স্বাক্ষর রিবত বলা হবব, তবব ম বকাবনা সেয় আপনার েত বিলাবত এবং 

মকাবনা কারণ োিাই ট্রায়াল মথবক নাে প্রতযাহার করার স্বাযীনতা আপনার রবয়বে।  রি আপরন অংশ না মনয়ার রকংবা 

ট্রায়াল মথবক সবর িা ুঁিাবনার রসদ্ধান্ত মনন, তাহবল িরবষযবত আপনার রচরকৎসা মকাবনািাববই প্রিারবত হবব না। 

 
5. যভে আভম অংশগ্রহণ  ভর তোহদে আমোর  ী হদর্? 

রনম্নরলরখত মলাচািে ট্রায়াবলর সংরক্ষপ্ত রববরণ প্রিান কবর: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

হোিপোতোদে ফদেো-আপ (14 তম ভেি অথ্র্ো হোিপোতোে কথ্দ  েোড় পোওয়ো পয িন্ত কযটো 

আদগ হয়) 

মেরিবকল মনাি (ম েন- মকারিি-19 এর ফলাফলসহ রি পরীক্ষা, মররিওলজজ/এক্স-মর ট্রায়াবলর ফলাফল, 

রিরনকাল ফলাফল) মথবক তথয সংগ্রহ গববষণার জনয রবির নেনুা 2, 6 ও 14 তে রিবন সংগ্রহ করা হবত 

পাবর 

কর্িেোইি (ভিভিদরখো) (2য় ভেি কথ্দ  1ম ভেি) 

রিরনকাল তথয সংগ্রহ, গববষণার জনয রবির নেনুা, 

এবলাবেবলাকরণ (রচরকৎসা গ্রুবপ রন ুি করা) 

িম্মভত প্রেোি ও স্ক্রিভিং (2য় ভেি কথ্দ  1ম ভেি) 

সম্মরত প্রিান, ম াগযতা  াচাই: বয়স 18 বা তার মচবয় মবরশ; সবেহজনক বা রনজিত 

মকারিি-19 সংক্রেণ, গুরুতর জটিলতা রবকাবশর সীরেত ঝুুঁ রক। রচরকৎসার ইরতহাস, 

রিরনকাল রি পরীক্ষা (বা রবিযোন ট্রায়াবলর ফলাফবলর প োবলাচনা) 
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ম বহতু আেরা জারন না ম  মকারিি-19 সম্পরকেত মরাবগর জনয Baricitinib বা Ravulizumab বযবহার করা  াবব রক 

না, তাই রনয়রেত  বের োনিবণ্ডর সাবথ এই রচরকৎসা পদ্ধরতগুবলা পতথকিাবব আোবির তুলনা করবত হবব। এই 

গববষণাবত 3টি গ্রুপ রবয়বে এবং প্ররতটি গ্রুপ একটি রিন্ন রচরকৎসা পদ্ধরত গ্রহণ করবব। উপবরাি পরীক্ষােূলক 

রচরকৎসা পদ্ধরতগুবলা আপনার স্বািারবক রিরনকাল মসবার সাবথ অরতররিিাবব প্রিান করা হবব। 

অনুগ্রহ কবর েবন রাখববন ম , 14 রিন প েন্ত সকল যরবনর েূলযায়ন হাসপাতাবল 14 রিন প েন্ত পররচারলত হয় 

বা 14 রিন প েন্ত রকংবা হাসপাতাল মথবক োি পাওয়া প েন্ত ম িা আবগ হয়। 

 
 

িম্মভত প্রেোি ও স্ক্রিভিং (প্রোয় 45 ভমভিট)  রি আপরন গববষণায় অংশ মনয়ার করার রসদ্ধান্ত মনন, তাহবল এই 

িকুবেবির মশবষ একটি অবগত সম্মরত ফরবে আপরন স্বাক্ষর রিববন এবং সাবথ মনয়ার জনয ও পরবতীবত মরফার 

করার জনয একটি করপ আপনাবক মিয়া হবব। জিরনং েূলযায়বনর েবযয রবয়বে আপনার রিরনকাল এবং ঔষবযর 

ইরতহাস  াচাই করা, আপরন এই ট্রায়াবলর জনয উপ ুি রকনা তা  াচাই করা এবং হাসপাতাবল িরতে হওয়ার পর মথবক 

আপনার ম সব রি পরীক্ষা করাবনা হবয়বে মসগুবলা প োবলাচনা করা।  রি তখবনা রি পরীক্ষা না করাবনা হবয় থাবক, 

তাহবল তা সংগ্রহ ও  াচাই করা হবব। পরীক্ষােূলক রচরকৎসা শুরু হওয়ার 48  ণ্টা আবগ জিরনং প্রজক্রয়াটি করা হবত 

পাবর। 

তবব, ম বহতু মকারিি-19 এর মক্ষবে জরুরর রচরকৎসার প্রবয়াজন হয়, তাই জরুরর অবস্থ্া সাবপবক্ষ, জিরনং ও 

মবসলাইন প্রজক্রয়া একই রিবন করা হবত পাবর।  রি আপরন বুঝবত সক্ষে হন রকন্তু শারররীকিাবব সম্মরত ফরবে 

স্বাক্ষর রিবত অক্ষে হবয় থাবকন, তাহবল একজন স্বাক্ষী রহবসবব পররবাবরর একজন সিসয অথবা একজন স্বতন্ত্র 

িািার থাকবত পাবরন এবং তথযগুবলা আপনাবক সটিকিাবব বুঝাবনা হবয়বে এবং স্পষ্টিাবব আপরন তা বুঝবত 

মপবরবেন তা প্রতযয়ন করার জনয সম্মরত ফরবে রতরন স্বাক্ষর করবত পাবরন। 

 
কর্িেোইি (িময় োে, প্রোয় 45 ভমভিট): আপনার মেরিবকল মনাি মথবক আবরা গতানুগরতক রিরনকাল তথয 

সংগ্রহ করা হবব। রবির একটি নেুনা (িরবষযবত রববেষবণর জনয রবির গ্রুপ, রসরাে এবং DNA/জজনগত নেনুা; 

গতহীত রবির সবব োচ্চ পররোণ হবব প্রায় 30 রেরলরলিার [2 মিরবল চােচ]) প্রিাবনর জনযও আপনাবক আেন্ত্রণ 

জানাবনা হবব।  রি আপরন ট্রায়াবলর জনয উপ ুি হন, তাহবল রচরকৎসার একটি গ্রুবপ আপনাবক দিবক্রবে রন ুি 

করা হবব। 

 
রয্োদডোমোইদজশি (দের্ক্রদম ভিযুক্ত রণ): আপনাবক শনািকারী সংরক্ষপ্ত রববরণ এবং আপনার স্বাস্থ্য ও 

রচরকৎসাযীন অবস্থ্া সম্পবকে কবয়কটি প্রবের উত্তর একটি কম্পম্পউিাবর প্রববশ করাবনা হবব। এরপর 1:1:1 সম্ভাবযতায় 

দিবক্রবে (েক্কা রনবক্ষবপর েবতা) আপনাবক একটি সম্ভাবয রবকল্প রচরকৎসা পদ্ধরতবত কম্পম্পউিার আপনাবক রন ুি 

করবব। এর অথ ে হবে ম বকাবনা একটি রচরকৎসা পদ্ধরতবত রন ুি হওয়ার আপনার সোন সম্ভাবনা রবয়বে। সকল 

মক্ষবে এর েবযয আপনার হাসপাতাবলর  বের স্বািারবক োনিণ্ড অন্তিুেি থাকবব। 

 
ভিভ ৎিো এর্ং হোিপোতোদে ফদেো-আপ (1-14 ভেি র্ো হোিপোতোে কথ্দ  েোড় পোওয়ো পয িন্ত, কযটো 

আদগ হয়): একটি রচরকৎসা গ্রুবপ দিবক্রবে রন ুি করার পর, রচরকৎসা প্রিান শুরু হবব। পদ্ধরতগুবলা 

হবে: 

 
1) Baricitinib (একটি ঔষয  া মরাগ প্ররতবরায বযবস্থ্ার রনরিেষ্ট রাসায়রনক পিাবথ ের উপর কাজ কবর এবং 

সচরাচর বাতজরনত মরাবগর রচরকৎসার জনয বযবহৃত হয়) 

2) Ravulizumab (একটি ঔষয  া মরাগ প্ররতবরায বযবস্থ্ার একটি রনরিেষ্ট পথবক লক্ষয কবর এবং সচরাচর 

প্প্যারক্সাইসোল মনাকারনাল রহবোবলারবনরুরয়া রহবসবব পরররচত একটি অবস্থ্ার রচরকৎসার জনয বযবহার 

করা হয়) 

3)  বের োনিণ্ড (মকারিি সংক্রেবণর স্বািারবক রিরনকযাল  ে) 

 
আপরন মকেন মবায করবেন, হাসপাতাবল থাকাকালীন কী কী রি পরীক্ষা এবং এক্সবর/স্কযান কররবয়বেন এবং 

মসগুবলার ফলাফল কী মস সম্পবকে আেরা আপনার মেরিকযাল মনাি মথবক তথয সংগ্রহ করব। 2, 6 ও 14 তে রিবন, 

রবির মরাগ প্ররতবরাযক মকাষ এবং োকোর মিখবত গববষণার রবির নেুনাও গ্রহণ করা হবত পাবর। আেরা সবব োচ্চ 30 

রেরলরলিার রি (2 মিরবল চােচ) রি গ্রহণ করব। 
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28 তম ও 90 তম ভেদি ফদেো-আপ (কটভেদফোি  ে অথ্র্ো হোিপোতোদে ভিস্ক্রজট): আেরা আপনার স্বাস্থ্য 

সম্পবকে কবয়কটি প্রে জজজ্ঞাসা করব এবং আপনার স্থ্ানীয় জজরপ (General Practitioner, GP)-মত 

অথবা আপনার মকারিি সংক্রেবণর জনয ম  হাসপাতাবল আপনার রচরকৎসা করা হবয়রেল মসই হাসপাতাবল 

 রি আপনার রিজজি পররচালনা করা হবয় থাবক তাহবল মসখাবন রকেু রি পরীক্ষা করাবত আপনাবক বলব। 

হাসপাতাবল রিজজবির সেয়, আেরা গববষণার জনয আবরা রকেু রবির নেনুা সংগ্রহ করবত পারর। 

 
6. আমোদ   ী  রদত হদর্? 

আপনার হাসপাতাবল থাকাকালীন এই ট্রায়াল চলবব, তাই আপনাবক অনয ওয়াবিে ম বত হবব না। আপনাবক রন ুি 

করা রচরকৎসা গ্রুপ সাবপবক্ষ, রবরিন্নিাবব ঔষয প্রবয়াগ করা হবব। এগুবলা সংরক্ষপ্তিাবব রনবচর ট্রায়াল মলাচাবিে 

এবং আবরা রবস্তাররতিাবব বণ েনা করা হবয়বে: 

বযারররসটিরনব (Baricitinib) 

েুখ রিবয় খাওয়ার িযাববলি রহবসবব এই ঔষযটি 14 রিবনর জনয গ্রহণ করা হয়; আপনাবক প্ররতরিন কতটি িযাববলি 

গ্রহণ করবত হবব তা গববষণার িািার আপনাবক বলববন। খাবার বা এক লাস পারনর সাবথ প্ররতটি মিাজ রগবল গ্রহণ 

করা উরচত এবং  রি আপরন রগবল মখবত না পাবরন তাহবল িযাববলি রপবষ গুুঁবিা কবর মখবত পাবরন। 

রািুরলজেুাব (Ravulizumab): 

রশরায় প্রিাবনর জনয তরল পিাথ ে (IV) দ্বারা (অথ োৎ মফা ুঁিায় মফা ুঁিায় আপনার হাবতর রশরাবত মিয়া) এই ঔষয, 

একজন ম াগযতাসম্পন্ন নাস ে/প্রযাকটিশনার আপনার পাবশ মথবক প্রিান কবরন। এই ট্রায়াবলর মক্ষবে এই ঔষবযর 1 IV 

তরল পিাথ ে আপরন গ্রহণ করববন।  রি দিবক্রবে আপনাবক এই রচরকৎসা পদ্ধরতবত রন ুি করা হয়, তাহবল 

আপনাবক একটি টিকা গ্রহণ করবত হবব এবং টিকা গ্রহবণর আবগ ও পবর রকেু প্ররতরক্ষােূলক অযারিবাবয়াটিকও 

গ্রহণ করবত হবব। 

 

 রি আপরন অসসু্থ্ বা অনযরকে অনুিব কবরন তবব ট্রায়াল িলবক জানাবনা উরচত।  রি আপনার অরযক গুরুত্বপণূ ে 

মকাবনা উবদ্বগ থাবক বা খুব অসসু্থ্ মবায কবরন, তাহবল এই তথয শীবির মশবষ প্রিত্ত ম াগাব াবগর নম্বর বযবহার কবর 

অরবলবম্ব আপনার ট্রায়াল িািাবরর সাবথ ম াগাব াগ করুন। 

 
হাসপাতাল মথবক োি পাওয়ার পর, 28 ও 90 তে রিবনর ফবলা-আপ রিজজবির জনয আপনাবক উপরস্থ্ত থাকবত বা 

মফাবন কথা বলার জনয উপরস্থ্ত থাকবত বলব।  রি এই রিজজি হাসপাতাবল করা হয়, তাহবল আেরা গববষণার জনয 

আবরা রকেু রিরনকযাল ও রবির নেনুা প্রিান করবত বলবত পারর। 

 
 রি Ravulizumab গ্রুবপ দিবক্রবে রন ুি করা হয়, তাহবল ট্রায়াল চলাকালীন এবং সব েবশষ পরীক্ষােূলক রচরকৎসা 

গ্রহণ সম্পন্ন হওয়ার পর 8 োবসর জনয আপনাবক অযালািে কািে (সতকেতা কািে) বহন করবত হবব। 

 
 রি আপরন ট্রায়াল চলাকালীন অন্তঃসত্ত্বা বা বাবা হওয়ার পররকল্পনা কবরন তাহবল এই ট্রায়াবল আপনার অংশগ্রহণ 

করা উরচত নয়। গিেযারবণ সক্ষে এেন েরহলা অংশগ্রহণকারীবিরবক ট্রায়াল চলাকালীন পুবরা সেয়কাবলর জনয এবং 

সব েবশষ রচরকৎসা গ্রহণ সম্পন্ন হওয়ার পর 8 োস যবর ( রি শুযুোে Ravulizumab গ্রুবপ দিবক্রবে রন িু করা হয়) 

রনম্নরলরখত গিেরনবরাবযর রনিেরব াগয পদ্ধরতগুবলার ম বকাবনা একটি অবশযই বযবহার করবত হবব 

 

এবত রবয়বে: 

• ইন্ট্রা-ইউবিররন রিিাইস (IUD) 

• হরবোন রিরত্তক গিেরনবরাযক (রপল, গিেরনবরাযক ইনবজকশন বা ইেপ্ল্াি ইতযারি) 

• বাযােূলক গিেরনবরায (কনিে এবং অববরাযক কযাপ ম েন- িায়াফ্রাে বা শুক্রাণু রনবরাযকসহ 

সারিেকযাল কযাপ) 

• প্রকত তিাবব রবরত থাকা (এটি অংশগ্রহণকারীবির পেে এবং স্বািারবক জীবন াোর সাবথ সােঞ্জসযপূণ ে 

হবল) 
 

ট্রায়াল চলাকালীন পুবরা সেয়কাবলর জনয এবং সব েবশষ রচরকৎসা গ্রহণ সম্পন্ন হওয়ার পর 8 োস যবর ( রি শুযেুাে 

Ravulizumab গ্রুবপ দিবক্রবে রন ুি করা হয়) পরুুষ অংশগ্রহণকারীবিরবক প োপ্ত গিেরনবরাযক বযবহার করবত 

হবব। এবত রবয়বে: 

• বাযােূলক গিেরনবরায (কনিে এবং শুক্রাণু রনবরাযক) এেনরক  রি স্ত্রী অনয মকাবনা গিেরনবরাযক পদ্ধরত 
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বযবহার কবরন বা ইবতােবযয অন্তঃসত্ত্বা হন (এোিাও ট্রায়াল IMP ইতযারির সংস্পশ ে মথবক স্বােীবক সরুরক্ষত 

করা) 

• প্রকত তিাবব রবরত থাকা (এটি অংশগ্রহণকারীবির পেে এবং স্বািারবক জীবন াোর সাবথ সােঞ্জসযপূণ ে 

হবল) 

ট্রায়াল চলাকাবল বা সব েবশষ রচরকৎসা গ্রহণ সম্পন্ন হওয়ার 8 োবসর েবযয ( রি Ravulizumab গ্রুবপ দিবক্রবে 

রন ুি করা হয়)  রি আপরন বা স্ত্রী অন্তঃসত্ত্বা হবয় পবিন, তাহবল অরবলবম্ব আপনার ট্রায়াল িািারবক অবরহত 

করা উরচত। 

 
এই ট্রায়াবল আপনার অংশগ্রহবণর রবষবয় আপনার ম বকাবনা রবো মপ্রািাইিাবরর (ম েন- রনরাপত্তা রবো, জীবন 

রবো, আয় সরুক্ষা, গুরুতর অসুস্থ্তার কিাবরজ এবং বযজিগত রচরকৎসা রবো) সাবথ আবলাচনা করা এবং 

প্রবয়াজবন পরােশ ে মনওয়া উরচত, কারণ এই রবষবয় তাবির জানাবত আপরন বযথ ে হবল তা আপনার রবোর 

কিাবরজবক ক্ষরতগ্রস্ত বা বারতল কবর রিবত পাবর। 

 
7. এই ঔষধগুদেোর-পোর্শ্ ি প্রভতস্ক্রক্রয়ো  ী  ী? 

 
বযারররসটিরনব (Baricitinib): 

খুবই সাযারণ পাশ্ব ে-প্ররতজক্রয়া (10% এর মবরশ মরাগীবির েবযয মিখা  ায়): উপবরর শ্বাস বন্ত্রর সংক্রেণ (সরিে সহ), উচ্চ 

মকাবলবস্টরল। 

সাযারণ পাশ্ব ে-প্ররতজক্রয়া (10% এর কে মরাগীবির েবযয মিখা  ায়): বরে বরে িাব, জ্বরবিাসা, কটিিাি 

(ফুসকুরি ুি চে েবরাগরববশষ), ত্ববকর ফুসকুরি, রি জোি বা ুঁযার ঝুুঁ রক, মপি খারাপ হওয়া, েেূথরলর সংক্রেণ, 

রনউবোরনয়া, রলিাবরর এনজাইবের উচ্চ োো। 

রবরল পাশ্ব ে-প্ররতজক্রয়া (1% এর কে মরাগীবির েবযয মিখা  ায়): ওজন বতজদ্ধ, রবির প্ররতবরাযক মকাবষর রনম্ন োো, 

রি জোি বা ুঁযা, েুবখর মফালািাব, ব্রণ। 

 

রািুরলজেুাব (Ravulizumab): 

খুবই সাযারণ পাশ্ব ে-প্ররতজক্রয়া (10% এর মবরশ মরাগীবির েবযয মিখা  ায়): উপবরর শ্বাস বন্ত্রর সংক্রেণ, োথা বযথা, 

সাযারণ সরিে-কারশ 

সাযারণ পাশ্ব ে-প্ররতজক্রয়া (10% এর কে মরাগীবির েবযয মিখা  ায়): মেরননবজাকক্কাল সংক্রেণ, োথা ম ারা, বরে 

বরে িাব, বরে হওয়া, ত্ববকর ফুসকুরি, চুলকারন, রপি, সরন্ধ এবং মপশীবত বযথা, মপশীবত িান লাগা, িারন্ত, ফ্লুর 

েবতা অসুস্থ্তা, জ্বর, িাণ্ডা লাগা। 

 

8. অংশগ্রহণ  রোর িম্ভোর্য অিুভর্ধো এর্ং ঝুুঁ ভ িমহূ  ী  ী? 

রি পরীক্ষা: কখবনা কখবনা, সুুঁই মফািাবনার স্থ্াবন কালরশবর িাগ বা প্রিাহ হবত পাবর এবং খুবই রবরল মক্ষবে 

মফািাবনার স্থ্াবন সংক্রেণ হবত পাবর। 

ঔষবযর োযযবে রচরকৎসা: ম বহতু রচরকৎসা আইরি (IV) দ্বারা মিয়া হয়, তাই ইবঞ্জকশন প্রিাবনর স্থ্াবন আপরন সাোনয 

অস্বজস্তববায করবত পাবরন। সচরাচর Baricitinib এবং Ravulizumab উিয় ঔষযই  ুিরাবজযর মরাগীবির মিওয়া হয় 

এবং এগুবলা সহনীয়। তবব, স্বতন্ত্র মরাগীবির মক্ষবে একই ঔষবযর কারবণ রিন্ন প্ররতজক্রয়া মিখা রিবত পাবর,  ার অথ ে 

হবে পাশ্ব ে-প্ররতজক্রয়া অনুিব হওয়ার সম্ভাবনা রবয়বে। ম বকাবনা পাশ্ব ে-প্ররতজক্রয়া গববষণার িািার রনয়রেত রনরীক্ষণ 

করববন এবং প্রবয়াজন অনু ায়ী  থা থ বযবস্থ্া গ্রহণ করববন। Ravulizumab রচরকৎসা গ্রহবণ  রি আপনাবক 

দিবক্রবে রনব োচন করা হয়, তাহবল রচরকৎসা গ্রহণ মশষ করার পর আপনাবক মেরননজাইটিবসর একটি টিকা গ্রহণ 

করবত হবব। এগুবলা োিাও, টিকা গ্রহবণর আগ প েন্ত এবং টিকা মিয়ার পর আবরা 2 সপ্তাবহর জনয একিানা 

আপনাবক অযারিবাবয়াটিক গ্রহণ করবত হবব। 

 
9. অংশগ্রহদণর িম্ভোর্য িুভর্ধোিমূহ  ী  ী? 

এই ট্রায়াবল অংশ রনবয় আপরন উপকত ত হববন এেন মকাবনা রনিয়তা মনই। তবব, এই ট্রায়াবল আপনার অংশগ্রহবণর 

অংশ রহবসবব সংগতহীত তথয িরবষযবত মকারিি-19 আক্রান্ত মরাগীবির উপকার করবত পাবর। 

10. ভিভ ৎিোর ভর্ ল্প পদ্ধভতগুদেো  ী  ী? 

বতেোবন মকারিি-19 এর জনয মকাবনা প্ররতবরাযেূলক ঔষয মনই। 
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11. ট্রোয়োে কশষ হদয় কগদে  ী হদর্? 

এই ট্রায়াল মশষ হবয়  াওয়ার পর, আপনাবক আপনার রনয়রেত রচরকৎসা গ্রহবণ মরফার করা হবব।  তক্ষণ প েন্ত 

ট্রায়াবলর ফলাফল আসবব না, ততক্ষণ প েন্ত রচরকৎসা রনবিেরশকা পররবরতেত হবত পাবর। 

12. র্যয় এর্ং অথ্ ি পভরদশোধ? 

এই ট্রায়াবল অংশ মনওয়ার জনয আপনাবক মকাবনা অথ ে প্রিান করা হবব না এবং এই ট্রায়াবল অংশ মনওয়ার ফবল 

আপনার ম বকাবনা বযয় পররবশায করবত আেরা অপারগ। 

 

অধযোয় 2: ট্রোয়োে পভরিোেিো 

13. যভে িতুি তথ্য পোওয়ো যোয় তোহদে  ী হদর্? 

একটি ট্রায়াল চলাকাবল কখবনা কখবনা, নতুন তথয পাওয়া  ায়  া এই ট্রায়াবলর অংশগ্রহণ সম্পরকেত আপনার 

রসদ্ধান্তবক প্রিারবত করবত পাবর। নতুন তথয এবং ট্রায়াবল অংশ মনওয়া আপরন চারলবয় ম বত চান রক না তা রনবয় 

আবলাচনা করবত আপনার ট্রায়াল িািার আপনার সাবথ ম াগাব াগ করববন। আপরন  রি এরপরও ট্রায়াবল অংশ 

মনওয়া চারলবয় ম বত চান তাহবল আপনাবক একটি নতুন অবগত সম্মরত ফরবে স্বাক্ষর করবত বলা হবব। ট্রায়াবলর 

স্পন্সর, রনয়ন্ত্রক কতত েপক্ষ বা ট্রায়াল িািার ম বকাবনা সেয় ট্রায়াল বন্ধ করার রসদ্ধান্ত রনবত পাবরন।  রি এরকে হয় 

তাহবল মকন ট্রায়াল বন্ধ করা হবয়বে মস সম্পবকে আেরা আপনাবক জানাব এবং আপনার জনয  থা থ মসবার বযবস্থ্া 

করব। 

14. আভম যভে আর অংশগ্রহণ িো  রোর ভিদ্ধোন্ত কিই তোহদে  ী হদর্? 

মকাবনা কারণ োিাই এবং আপনার িরবষযত মসবাবক প্রিারবত না কবরই ম বকাবনা সেয় ট্রায়াল মথবক সবর 

 াওয়ার স্বাযীনতা আপনার রবয়বে।  রি আপরন আর অংশগ্রহণ না করার রসদ্ধান্ত মনন, তাহবল আপরন আর 

পরীক্ষােূলক রচরকৎসা গ্রহণ করববন না। আপনার উপর আর পরীক্ষা করা হবব না এবং গববষণার জনয আবরা 

নেুনা সংগ্রহ করা হবব না। ইবতােবযয সংগতহীত তথয অথবা আপনার বা আপনার নেুনাসেূবহর উপর ইবতােবযয 

পররচারলত পরীক্ষাগুবলার ফলাফল পরীক্ষােূলক রববেষবণ বযবহার করা অবযাহত থাকবব। 

 
ট্রায়াল িািার  রি েবন কবরন ম  ট্রায়াল মথবক আপনাবক প্রতযাহার করা আপনার সবব োত্তে স্বাথ ে রক্ষা করবব বা  রি 

আপরন ট্রায়াবলর শতোবরল মেবন চলবত অপারগ হন, তাহবল আপনাবক ট্রায়াল মথবক প্রতযাহার করার রসদ্ধান্ত ট্রায়াল 

িািার রনবত পাবরন। ট্রায়াল মথবক প্রতযাহার করার কারণ হবত পাবর: 

• আপরন একটি গুরুতর পাশ্ব ে-প্ররতজক্রয়ার রশকার হবয়বেন 

• প্রবয়াজন অনু ্ায়ী রিজজি, ঔষয গ্রহণ বা ট্রায়াল িকুবেবিশন সম্পন্ন করবত আপরন অপারগ হবল 

• ট্রায়াল িািার েবন কবরন ম  আপরন আর রচরকৎসা মথবক উপকত ত হববন না 

ট্রায়াল চলাকালীন আপরন  রি মকান গুরুতর পাশ্ব ে-প্ররতজক্রয়া অনুিব কবরন  ার কারবণ আপনাবক ট্রায়াল মথবক 

প্রতযাহার করার প্রবয়াজন হয়, তাহবল পাশ্ব ে-প্ররতজক্রয়া রনজিয় বা িরূ না হওয়া প েন্ত আপনার অগ্রগরত রনবয় আপনার 

ট্রায়াল িািার ফবলা-আপ করববন। 

15. ক োদিো িমিযো হদে  ী হদর্? 

ট্রায়াবলর সেয় আপনার সাবথ ম িাবব আচরণ করা হবয়বে বা আপরন েুবখােরুখ হবত পাবরন এেন ম বকাবনা সম্ভাবয 

ক্ষরত সম্পবকে ম বকাবনা অরিব াবগর সোযান করা হবব। এই ট্রায়াবলর ম বকাবনা রিক রনবয়  রি আপনার মকাবনা 

উবদ্বগ থাবক, তাহবল আপনার ট্রায়াল িািাবরর সাবথ কথা বলা উরচত র রন আপনার প্রবের উত্তর মিয়ার জনয 

 থাসাযয মচষ্টা করববন। 

 
 রি মকাবনা পরররস্থ্রতবত মকাবনা রকেু িুল হবয়  ায় এবং গববষণায় অংশ মনয়ার ফবল আপরন ক্ষরতগ্রস্ত হন এবং  রি 

কাবরা অববহলার কারবণ ক্ষরত হয়, তাহবল কযােরব্রজ রবশ্বরবিযালয় হাসপাতাল NHS ফাউবেশন ট্রাবস্টর (আপনার 

হাসপাতাল - বহুবকজিক ট্রায়াবলর জনয) রবপবক্ষ আইনী পিবক্ষপ গ্রহবণর জনয আপনার কাবে কারণ থাকবত পাবর। 

 রি আপনার িারব সফল হয়, তাহবল আপনার আইরন বযয়ও বহন করা হবব। এোিাও, সাযারণ জাতীয় স্বাস্থ্যবসবাবত 

(নযাশনাল মহলথ সারিেস) অরিব াগ পদ্ধরতসেূহও ( রি প্রব াজয হয়) আপনার কাবে থাকবব। 

 
অববহলা করা হয়রন এেন ক্ষরতর মক্ষবে গারফলরতর প্রোণরবহীন ক্ষরতপূরণ NHS প্রিান কবর না এবং অববহলা করা 

হয়রন এেন ক্ষরতর জনয ক্ষরতপূরণ রিবত অরগ্রেিাবব সম্মত হবত NHS সংস্থ্াসেূহ অপারগ। মকাবনা িারবর মক্ষবে, 

এককালীন অথ ে প্রিান (এক্স-গ্রারশয়া) রনবয় তারা রবববচনা করবত পাবরন। 



TACTIC-R PIS এবং ICF সংস্করণ 1.2, তাররখ 04 মে 

2020 IRAS আইরি নম্বর: 282213 

7 12 

এর 

EudraCT নম্বর: 2020-001354-
22 

 

 
আপরন  রি অরিব াগ করবত চান রকংবা এই গববষণা চলাকালীন আপনার সাবথ ম িাবব ম াগাব াগ বা আচরণ করা 

হবয়বে তার মকাবনা রিক রনবয়  রি আপনার মকাবনা উবদ্বগ থাবক, তাহবল আপরন NHS অরিব াগ পদ্ধরতর োযযবে 

অরিব াগ িারখল করবত পাবরন। প্রাথরেক অবস্থ্ায়, আপনার হাসপাতাবলর মরাগীর পরােশ ে ও রলয়াবজা ুঁ মসবা 

(Patient Advice and Liaison Service, PALS) এর সাবথ ম াগাব াগ করা সহায়ক হবত পাবর। 

16. এই গদর্ষণোদত আমোর অংশ কিয়োর ভর্ষয়  ী কগোপিীয় রোখো হদর্? 

CUH এ ভিযুক্ত অংশগ্রহণ োরীদের জিয (কযখোদি স্পন্সরও ভিধ িোভরত স্থোদি রদয়দে): 

 ুিরাবজয রিরত্তক এই রিরনকাল ট্রায়াবলর পতষ্ঠবপাষক হবে কযােরব্রজ রবশ্বরবিযালয় হসরপিালস NHS ফাউবেশন 

ট্রাস্ট (CUH)। এই গববষণার জনয তারা আপনার ও আপনার মেরিবকল মরকিেগুবলা মথবক প্রাপ্ত তথয বযবহার করবব 

এবং এই গববষণার জনয তথয রনয়ন্ত্রক রহবসবব কাজ করবব। এর অথ ে হল ম  তারা আপনার তথয মিখাবশানা এবং 

মসটি সটিকিাবব বযবহার করার জনয িায়বদ্ধ। আপনার সরুক্ষা রনজিত করার জনয এবং সোপ্ত হওয়ার পর কতত েপক্ষ 

দ্বারা ট্রায়াল প োবলাচনা করাবনার জনয, পতষ্ঠবপাষক সংস্থ্া আপনার সম্পরকেত শনািব াগয তথয ট্রায়াল মশষ হওয়ার 

পর 5 বের সংরক্ষণ করবব। 

 
আপনার তবথয প্রববশ, পররবতেন বা সরাবনার বযাপাবর আপনার অরযকার সীোবদ্ধ, কারণ গববষণাবক রনিেরব াগয 

ও রনিুেল করার জনয স্পন্সর সংস্থ্াবক রনরিেষ্ট উপাবয় আপনার তথয পররচালনা করবত হবব। আপনার অরযকার 

রক্ষার জনয, আেরা সব েরনম্ন বযজিগতিাবব শনািব াগয তথয বযবহার করব। 

 
রনবচর তথয বযবহার কবর স্পন্সর কীিাবব আপনার তথয বযবহার কবর মস সম্পবকে আবরা তথয আপরন জানবত পারববন: 

 
- কযােরব্রজ রবশ্বরবিযালয় হাসপাতাল NHS ফাউবেশন ট্রাবস্টর জনয, অনগু্রহ কবর রিজজি করুন: 

https://www.cuh.nhs.uk/corporate-information/about-us/our-responsibilities/looking-after-your- 

information, তথয প্রবিকশন অরফসারবক (তথয সুরক্ষা কে েকতো) এই টিকানায় ইবেইল করুন: 

gdpr.enquiries@addenbrookes.nhs.uk 
 

এই ট্রায়াল সম্পবকে আপনার সাবথ ম াগাব াগ করবত এবং আপনার মসবার জনয গববষণা সম্পরকেত প্রাসরঙ্গক তথয 

মরকিে করা আবে তা রনজিত করবত এবং গববষণার োন প েববক্ষণ করবত কযােরব্রজ ইউরনিারস েটি 

হাসপাতাল আপনার নাে ও ম াগাব াবগর তথয সংরক্ষণ করবব। গববষণার  থাথ েতা  াচাই করবত স্পন্সর এবং রনয়ন্ত্রক 

সংস্থ্াগুবলার বযজিবগ ে আপনার গববষণার মরকিেগুবলা মিখবত পাবরন। আপনার মথবক এবং আপনার মেরিবকল 

মরকিে মথবক সংগতহীত তবথযর পাশাপারশ এই তথযগুবলা স্পনসরবক কযােরব্রজ রবশ্বরবিযালয় হাসপাতাল সরবরাহ 

করবব। স্পনসর সংস্থ্ার একোে বযজিবগ ে  ারা আপনাবক শনািকারী তবথয প্রববশারযকার পাববন তারা হবেন এই 

ট্রায়াবলর সাবথ সম্পরকেত এবং তথয সংগ্রবহর প্রজক্রয়া রনরীক্ষবণর জনয আপনার সাবথ ম াগাব াগ করবত হবব এেন 

বযজিবগ ে। গববষণা মথবক আপনার সম্পবকে প্রাপ্ত শনািকারী তথয গববষণা মশষ হওয়ার পবর 5 বের প েন্ত কযােরব্রজ 

ইউরনিারস েটি হাসপাতাল সংরক্ষণ করবব। 

 
অিযোিয ভিধ িোভরত স্থোদি ভিযকু্ত অংশগ্রহণ োরীদের জিয: 

এই ট্রায়াল সম্পবকে আপনার সাবথ ম াগাব াগ করবত এবং আপনার মসবার জনয ট্রায়াল সম্পরকেত প্রাসরঙ্গক তথয 

মরকিে করা আবে তা রনজিত করবত এবং ট্রায়াবলর োন প েববক্ষণ করবত (রনয োররত স্থ্াবনর নাে ম াগ করুন) আপনার 

নাে, (NHS নম্বর) ও ম াগাব াবগর তথয সংরক্ষণ করবব। ট্রায়াবলর  থাথ েতা  াচাই করবত স্পন্সর(সেূহ) এবং রনয়ন্ত্রক 

সংস্থ্াগুবলার রনরিেষ্ট কবয়কজন বযজি আপনার রচরকৎসা ও গববষণার মরকিেগুবলা মিখবত পাবরন। মকাবনা শনািকারী 

তথয োিাই স্পন্সর(সেূহ) শুযেুাে তথয গ্রহণ করববন। 

(রনয োররত স্থ্াবনর নাে ম াগ করুন) গববষণা মথবক আপনার সম্পবকে প্রাপ্ত শনািকারী তথয গববষণা মশষ হওয়ার 

পবর ## বের প েন্ত সংরক্ষণ করবব। 

 
ট্রায়াবল আপনার অংশগ্রহবণর ফবল আপনার সম্পবকে সংগতহীত সকল তথয অতযন্ত মগাপনীয়িাবব সংরক্ষণ করা 

হবব। আপনার বযজিগত ও রচরকৎসাগত তথয একটি সরুরক্ষত ফাইবল রাখা হবব এবং কবিার মগাপনীয়তার সাবথ 

সংররক্ষত হবব। 

 

http://www.cuh.nhs.uk/corporate-information/about-us/our-responsibilities/looking-after-your-
mailto:gdpr.enquiries@addenbrookes.nhs.uk
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একবার এই ট্রায়াবল অংশগ্রহবণর সম্মরত প্রিান করার পর, আপনাবক একটি ট্রায়াল আইরি নম্বর প্রিান করা হবব: 

এটি হল একটি অননয ট্রায়াল নম্বর  া আপনার জন্ম তাররবখর সাবথ ট্রায়াবলর সকল িকুবেি উপস্থ্াপবন বযবহৃত 

হবব। আপনার জন্ম তাররখবক বযজিগত তথয রহবসবব রবববচনা করা হয়। ট্রায়াবল অংশগ্রহবণর অংশ রহবসবব আেরা 

আপনার ম  তথয মপবয়রে তা সটিকিাবব আপনাবক বরাে করা হবয়বে তা রনজিত করবত আেরা ট্রায়াবলর িকুবেি 

উপস্থ্াপবন এই বযজিগত তথয সংগ্রহ করর। রবরিন্ন পদ্ধরত অবলম্বন কবর এই িুইটি অননয মরফাবরন্স রনরীক্ষা করার 

োযযবে আেরা তথযগুবলার শুদ্ধতা রনজিত করবত পারর। 

তথয রববেষণকারী বযজিরা আপনাবক শনাি করবত পারববন না এবং আপনার নাে বা ম াগাব াবগর রববরণ জানবত 

পারববন না। গববষণা মশবষ, বযজিগত তথয বযতীত শুযেুাে ট্রায়াবলর তথয মবনাবে প্রকাশ করা হবব। 

 
আপরন  খন এই ট্রায়াবল অংশ রনবত সম্মত হন, তখন আপনার স্বাস্থ্য ও মসবা সম্পরকেত তথয এই সংস্থ্ায় এবং 

অনযানয সংস্থ্াগুবলাবত অনযানয গববষণা পররচালনাকারী গববষকবির কাবে প্রিান করা হবত পাবর। এই সংস্থ্াগুবলা 

রবশ্বরবিযালয়, NHS সংস্থ্া বা এই মিশ বা রববিবশ স্বাস্থ্য ও মসবা সম্পরকেত গববষণায় জরিত সংস্থ্া হবত পাবর। 

রববেষবণর জনয আপনার মকাি ুি ট্রায়াবলর তথয ইউবরাপীয় অথ েননরতক অঞ্চবলর বাইবর অনযানয মিবশ(সেূহ) 

মপ্ররণ করা হবত পাবর, ম খাবন তথয সরুক্ষা আইন একই নাও হবত পাবর। . 

 
এই তথয আপনাবক শনাি করবত পারবব না এবং অনযানয তবথযর সাবথ এেনিাবব রেশবব না  া আপনাবক শনাি 

করবত পাবর। তথযগুবলা শুযুোে স্বাস্থ্য ও মসবার গববষণার উবেবশয বযবহৃত হবব এবং আপনার সাবথ ম াগাব াগ 

করবত বা আপনার মসবাবক প্রিারবত করবত বযবহার করা  াবব না। এটি িরবষযবত আপনার জনয রবোর েবতা প্রাপয 

মসবাসেূবহর রবষবয় রসদ্ধান্ত মনওয়ার জনয বযবহৃত হবব না।  রি আপরন আপনার হাসপাতাবল অনুরূপ বাবয়াোকোর 

মকারিি-19 গববষণায় অংশ রনবয় থাবকন, তাহবল মরাগ প্ররতবরায বযবস্থ্া কীিাবব মকারিি-19 রনয়ন্ত্রণ কবর এবং 

রবরিন্ন রচরকৎসা পদ্ধরতর প্ররত প্ররতজক্রয়া জানায় মস সম্পবকে আোবির জ্ঞান আবরা বতজদ্ধ করার জনয এই সকল 

গববষণায় জরিত িািারবির সাবথ TACTIC-R ট্রায়াল মথবক তথয রবরনেয় করবত চাইবত পারর। আপনার সম্পবকে 

সকল তথয মবনাবে থাকবব 

 
এই ট্রায়াবল আপনার অংশগ্রহণ সম্পবকে আপনার GP-মক অবগত করবত হবব  াবত কবর এই ট্রায়াবলর অংশ রহবসবব 

প্রাপ্ত ম বকাবনা রচরকৎসা সম্পবকে আপনার GP কতত েক গতহীত রচরকৎসাগত ম বকান রসদ্ধাবন্তর কারণ বযাখযা করবত 

পাবর। গববষণাবত আপনার অংশগ্রহণ সম্পবকে  রি আপনার GP এর মকাবনা উবদ্বগ থাবক তাহবল তা রনবয় রতরন 

আোবির সাবথ ম াগাব াগ করবতও পাবরন। 

17. আমোর িমুিোগুদেোর িোদথ্  ী  রো হদর্? 

এই ট্রায়াবল সংগ্রহকত ত রি এবং রসরাবের নেুনাসেূহ ট্রায়াল চলাকালীন সুররক্ষতিাবব রনয োররত স্থ্াবন সংরক্ষণ করা 

হবব এবং এবত প্রবববশর অরযকার শুযেুাে অনুবোরিত ট্রায়াল কেীবির থাকবব। সতকেিাবব তুলনা করা এবং 

রববেষবণর জনয এগুবলা পরবতীকাবল বযাবচর োযযবে কযােরব্রবজর একটি মকিীয় পরীক্ষাগাবর স্থ্ানান্তর করা হবব। 

আপনার অনেুরত সাবপবক্ষ, এই গববষণার সাবথ সম্পরকেত িরবষযবতর ট্রায়াবল এবং িরবষযবত অনুবোরিত গববষণা 

প্রকল্পসেূবহর জনয, এই ট্রায়াবল মশবষ ম বকাবনা অবযবহৃত নেুনা সংরক্ষণ করা হবব। 

18. স্ক্রজিগত পরীক্ষো 

গববষণার অংশ রহবসবব, আেরা আপনার নেুনা মথবক DNA পতথক করবত পারর। DNA হবে রাসায়রনক পিাথ ে  া 

জজন দতরর কবর, উত্তরারযকারসূবে পাওয়া উপািানগুবলাবক প্রিারবত কবর এবং  া আোবির দবরশষ্টয রনয োরণ কবর। 

মসই সাবথ, আেরা আপনার রবির অনযানয উপািান ম েন- RNA এবং মপ্রাটিনবক পতথক কবর পরীক্ষা করব এবং 

রবি রাসায়রনক পিাথ ে পররোপ করব। আেরা আশা করর ম  এই মপ্রাফাইরলংবয়র ফলাফল মকারিি-19 সম্পবকে 

আবরা িাবলািাবব বুঝবত আোবির সহায়তা করবব। ম বহতু এই গববষণাটি অনসুন্ধানীেূলক, তাই আপরন আপনার 

DNA-মত শনািকত ত মকাবনা ‘রচরিতকারী বস্তু’ সম্পবকে মকাবনা ফলাফল পাববন না। 

19. এই ট্রোয়োদের ফেোফদের  ী হদর্? 

ট্রায়াবলর ফলাফল মবনাবে থাকবব এবং উপস্থ্ারপত মকাবনা তথয মথবক আপনাবক শনাি করবত মকউ সক্ষে হববন না। 

 খন এই ট্রায়াবলর ফলাফল পাওয়া  াবব, তখন মসগুবলা ম ৌথিাবব প োবলারচত মেরিবকল জান োবল প্রকারশত হবত 

পাবর এবং রচরকৎসা সম্পরকেত মপ্রবজবিশন এবং সবম্মলবনর জনয বযবহার করা হবত পাবর। এগুবলা EU রিরনকাল 

ট্রায়ালস মরজজস্টার ওবয়বসাইবিও প্রকারশত হবব,  া হবে EU এ পররচারলত সকল রচরকৎসাগত ট্রায়াবলর একটি 

মকিীয় মরজজরি। 
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জাতীয় এবং আন্তজোরতক তথয স্বেতার উবিযাবগর সাবথ সােঞ্জসয মরবখ, ট্রায়াল মথবক মিিাবসি মবনাবে অনযানয 

গববষকবির কাবেও প্রিান করা হবত পাবর। 

 

 রি আপরন প্রকারশত ফলাফবলর একটি করপ মপবত চান, তাহবল অনুগ্রহ কবর আপনার ট্রায়াবলর রচরকৎসবকর 

সাবথ সরাসরর ম াগাব াগ করুন র রন আপনার জনয এটি বযবস্থ্া করবত সক্ষে হববন। 

20.  োরো এই ট্রোয়োে অথ্ িোয়ি  রদে? 

Eli Lilly এবং Company UK Ltd এবং Alexion Pharma UK Ltd কতত েক এই ট্রায়াল অথ োয়ন করা হবয়বে। 

21.  োরো এই ট্রোয়োদের পয িোদেোিিো  দরদে? 

আপনার স্বাথ ে রক্ষা করার জনয, ররসাচে এরথক্স করেটি নােক একটি স্বতন্ত্র গ্রুপ দ্বারা NHS এর আওতািুি সকল 

গববষণা প োবলাচনা করা হয়। (এখাবন REC এর নাে থাকবব) দ্বারা এই ট্রায়ালটি প োবলাচনা করা হবয়বে এবং 

অনুকূল েতােত মিয়া হবয়বে।  ুিরাবজয ঔষয রনয়ন্ত্রবণর জনয িায়বদ্ধ মেরিরসনস অযাে মহলথ মকয়ার মপ্রািাক্ট 

মরগুবলিরর এবজজন্সও (MHRA) এই ট্রায়ালটি প োবলাচনা কবরবে। 

22. আদরো তথ্য এর্ং কযোগোদযোগ  রোর তথ্য 

 রি এই ট্রায়াল সম্পবকে আপনার মকাবনা প্রে থাবক বা আবরা তবথযর প্রবয়াজন হয়, তাহবল রবনা রদ্বযায় 

ম াগাব াগ করুন: 

গববষণার িািাবরর নাে: মিরলবফান: ****************ইবেইল: **************** 

গববষণার নাস ে/সেন্বয়বকর নাে: মিরলবফান: ************** ইবেইল: ******************* 

 

জরুভর অর্স্থোয় অিুগ্রহ  দর কযোগোদযোগ  রুি: 

জরুরর অবস্থ্ায় 24  ণ্টা ম াগাব াবগর তথয এখাবন রলখনু – মরাগীর আইরি কাবিে প্রিত্ত তবথযর সাবথ এই 

তথযগুবলার অবশযই রেল থাকবত হবব এবং কাবজর রনয়রেত সেবয়র বাইবর পদ্ধরত ট্রায়াবলর জনয এগুবলা 

বযবহার করা হবব। 
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অর্গত িম্মভত ফরম 
 

ট্রোয়োদের ভশদরোিোম: ক োভিড-19 আক্রোন্ত হওয়ো িভতি ৃত আইভিইউ-পূর্ ির্তী করোগীদের ভিদয় 

ভিভ ৎিোগত র্হুমুখী গদর্ষণো - পুিঃর্যর্হৃত ঔষধিমূহ (TACTIC-R) 

 

 

প্রধোি তেন্ত োরী: অংশগ্রহণ োরীর িম্বর:     
 
 
 
 

 রি আপরন রনবচর প্ররতটি বাবকযর সাবথ সম্মত হন, তাহবল ববক্স রচরিত করুন 

িোদমর আেযক্ষর 

 
1 উপবরাি ট্রায়াবলর জনয 04/05/2020 তাররবখর অংশগ্রহণকারীর তথয সম্পরকেত শীি সংস্করণ 

1.2 আরে পবিরে এবং আরে রনজিত কররে ম  ট্রায়াবলর পদ্ধরত এবং তথযসেূহ আোবক বুঝাবনা 

হবয়বে। প্রে জজজ্ঞাসা করার সুব াগ আরে মপবয়রে 

এবং প্রেগুবলার জনয প্রিত্ত উত্তর ও বযাখযা মপবয় আরে সন্তুষ্ট। 

 

2 আরে বঝুবত পারর এই ট্রায়াবল আোর অংশগ্রহণ মস্বোপ্রবণারিত এবং মকাবনা কারণ োিাই 

এবং আোর স্বাস্থ্য মসবা বা আইরন অরযকারসেূহবক প্রিারবত না কবরই 

ম বকাবনা সেয় নাে প্রতযাহার করার স্বাযীনতা আোর রবয়বে। 

 

3 আরে বঝুবত পারর ম  এই তথয শীি অনু ায়ী আোর সম্পবকে বযজিগত তথয সংগ্রহ করা হবব 

এবং তা বযবহার করা হবব। এই তথয কবিার মগাপনীয়তার েবযয সংরক্ষণ করা হবব 

এবং আোর মকাবনা বযজিগত তথয প্রকাশ করা হবব না। 

 

4 আরে বঝুবত পারর ম  এই ট্রায়াবল আোর অংশগ্রহণ সম্পবকে এবং TACTIC-R ট্রায়াবলর মপ্রররত 

রববরণ সম্পবকে 

আোর GP অবগত থাকববন। 

 

5 আরে বঝুবত পারর ম  UK NHS সংস্থ্াগুবলা দ্বারা সংররক্ষত এবং রক্ষণাববক্ষণকত ত তথযসেূহ 

এই ট্রায়াবলর অংশ রহবসবব আোর সাবথ 

ম াগাব াগ করবত বা আোর স্বাবস্থ্যর পরররস্থ্রত সম্পবকে তথয প্রিাবন সহায়তা করবত বযবহার 

করা হবত পাবর। 

 

6 আরে বঝুবত পারর ম  এই ট্রায়াবল আোর অংশগ্রহবণর সাবথ সম্পরকেত রবরিন্ন ট্রায়াবলর স্থ্াবনর 

গববষক িবলর সাবথ আোর বযজিগত তথয রবরনেয় করা হবত পাবর। আরে বঝুবত পারর 

ম বকাবনা বযজিগত তথয 

(রনরাপি/এনজক্রপ্ট করা মেইল সািোর ইতযারি) বযবহার কবর মপ্ররণ করা হবব। 

 

7 আরে বঝুবত পারর ম  এই ট্রায়াবলর অংশ রহসাবব করাবনা মকারিি-19 পরীক্ষা/পরীক্ষাসেূবহর 

ফলাফল আরে নাও মপবত পারর। 

 

8 আরে বঝুবত পারর ম  এই ট্রায়াবলর িারয়বত্ব থাকা িািাররা আোর সম্মরত োিাই এই ট্রায়ালটি 

বন্ধ করবত 

বা ম বকাবনা সেবয় এবত আোর অংশগ্রহণ বন্ধ করবত পাবরন। 

 

9 আরে এই ট্রায়াবলর সাবথ সম্পরকেত গববষণার জনয রবির নেুনা প্রিান করবত আরে সম্মরত 

রিজে,  া 5 বের প েন্ত সংরক্ষণ করা হবত পাবর। আরে বঝুবত পারর ম  িরবষযবত রববেষবণর 

জনয আোর নেুনাগুবলা 

একটি মকিীয় স্থ্াবন স্থ্ানান্তর করা হবত পাবর। 

 

10 আোর িানকত ত রবির নেনুা মথবক DNA পতথক করা হবব এবং উন্নত পরীক্ষাগাবরর মকৌশল 

বযবহার 

করার োযযবে তা রববেষণ করা হবব এই রবষবয় আরে সম্মরত রিজে। 

 

 

ঐস্ক্রে  



TACTIC-R PIS এবং ICF সংস্করণ 1.2, তাররখ 04 মে 

2020 IRAS আইরি নম্বর: 282213 

11 12 

এর 

EudraCT নম্বর: 2020-001354-
22 

 

হযোুঁ িো 

11 িরবষযবত এই ট্রায়াবলর আবরা ট্রায়াল বা এই ট্রায়াবলর সংব াজজত অংশ সম্পবকে আোর সাবথ 

ম াগাব াগ 

করা হবল আরে আনজেত হব। 

  

12 অনযানয গববষণা িল, ম খাবন আরে একটি মকারিি-19 বাবয়াোকোর গববষণাবত 

জরিত রেলাে, মসগুবলার সাবথ আোর তথয রবরনেয় করা হবল আরে আনজেত হব। 

  

 
 

শুধুমোত্র গিিধোরদণ িক্ষম িম্ভোর্য মভহেোদের জিয 

হযোুঁ িো 

13  রি ট্রায়াল চলাকাবল বা ট্রায়াবলর ঔষয গ্রহবণর 8 োস পর  রি আরে অন্তঃসত্ত্বা হবয় পরি, 

তাহবল আোর, আোর গিোবস্থ্া এবং আোর রশশু সম্পবকে তথয সংগ্রহ করার রবষবয় 

আরে সম্মরত প্রিান কররে। 

  

14 আরে বঝুবত পারর ম  গববষণাবত আোর অংশগ্রহবণর সাবথ প্রাসরঙ্গক মক্ষবে স্পন্সর, 

রনয়ন্ত্রক কতত েপবক্ষর িারয়ত্বপ্রাপ্ত বযজি এবং গববষণা কেী দ্বারা আোর গিোবস্থ্ার সাবথ 

সরাসরর সম্পরকেত মেরিকযাল মনাবির অংশ বা তথযসেূহ মিখা হবত পাবর। আোর 

মরকিেসেূবহ এই বযজিববগ ের প্রবববশ 

আরে সম্মরত প্রিান কররে। 

  

15 আরে আোর গিোবস্থ্া সম্পরকেত তথয মস্বোকত তিাবব প্রিান করবত রাজজ আরে এবং 

আরে বঝুবত পারর ম  মকাবনা কারণ োিাই এবং আোর স্বাস্থ্য মসবা বা আইরন 

অরযকারসেূহবক প্রিারবত না কবরই আরে ম বকাবনা সেয় নাে প্রতযাহার করবত পারব। 

আরে বঝুবত পারর ম  সম্মরত প্রতযাহার করা প েন্ত 

সংগ্রহ করা সংগতহীত সকল তথয মগাপনীয়িাবব সংরক্ষণ করা হবব। 

  

 

 

এই ট্রোয়োদে অংশগ্রহদণ আভম িম্মভত প্রেোি  রভে: 
 

 

মরাগীর নাে স্বাক্ষর তাররখ 
 

 

সম্মরত গ্রহণকারী বযজির নাে স্বাক্ষর তাররখ 

 

 
সম্মরত প্রিাবনর সেয় (24  ণ্টার ফরেযাবি সেয়)  :  

 
 

মরাগীর জনয 1টি করপ; গববষক িবলর জনয 1টি করপ; হাসপাতাবলর মনাবি সংরক্ষবণর জনয 1টি করপ। 
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অর্গত িম্মভত ফরম 
 

ট্রোয়োদের ভশদরোিোম: ক োভিড-19 আক্রোন্ত হওয়ো িভতি ৃত আইভিইউ-পূর্ ির্তী করোগীদের 

ভিদয় ভিভ ৎিোগত র্হুমুখী গদর্ষণো - পুিঃর্যর্হৃত ঔষধিমূহ (TACTIC-R) 

 

প্রধোি তেন্ত োরী: অংশগ্রহণ োরীর িম্বর:     
 
 

 

যভে অংশগ্রহণ োরী ভর্ষয়র্স্তু পড়দত এর্ং/র্ো ভিদজ ভিদজ স্বোক্ষর ভেদত িক্ষম িো হি ভ ন্তু িম্মভত 

প্রেোদি িক্ষম থ্োদ ি 

 
সম্ভাবয অংশগ্রহণকারী, র রন ম বকাবনা প্রে জজজ্ঞাসা করবত পাবরন এবং মসগুবলার সবন্তাষজনক উত্তর 

মপবয়রেবলন, তাবক এই সম্মরত ফরে সটিকিাবব পবি শুনাবনা আরে প্রতযক্ষ কবররে। আরে রনজিত 

কররে ম  তারা স্বাযীনিাবব তাবির সম্মরত প্রিান কবরবেন। 

 
…………………………………………… ……………………………………. ……../……../……..… 

স্পষ্টাক্ষবর সাক্ষীর নাে স্বাক্ষর স্বাক্ষর প্রিাবনর তাররখ 

 

 

…………………………………………… ……………………………………. ……../……../………… 

স্পষ্টাক্ষবর সম্মরত গ্রহণকারী বযজির নাে স্বাক্ষর স্বাক্ষর প্রিাবনর তাররখ 

 
 

 
ভিভ ৎিোগত পভরভস্থভতর  োরদণ (কযমি- র্শ্োিপ্রর্শ্োি স্ক্রক্রয়ো তীব্রিোদর্ র্যোহত হওয়ো অথ্র্ো 

তোৎক্ষভণ  কিভিদেশদির প্রদয়োজি হদে) যভে িোমভয় িোদর্ অংশগ্রহণ োরী তোদের িম্মভত 

প্রেোদি িক্ষম িো থ্োদ ি: 

 
আরে তথযসেূহ পবিরে (বা আোবক পবি শুনাবনা হবয়বে) এবং আরে প্রে জজজ্ঞাসা করার সুব াগ 

মপবয়রে। আরে বুঝবত পারর ম  সম্মরত প্রিাবন সক্ষে হওয়ার সাবথ সাবথ মরাগীবক তার সম্মরত প্রিান 

রনজিত করবত বলা হবব এবং তখন  রি তারা চান, তাহবল তাবির রচরকৎসাগত  ে প্রিারবত না কবরই এই 

গববষণা মথবক তারা তাবির নাে প্রতযাহার কবর রনবত সক্ষে হববন। আরে রবশ্বাস করর ম ,  রি তারা সক্ষে 

হবতন, তাহবল এই গববষণায় অংশগ্রহণ করার জনয মরাগী ইো মপাষণ করবতন। 

 
…………………………………………… ……………………………………. ……../……../………… 

স্পষ্টাক্ষবর আইরন প্ররতরনরযর নাে স্বাক্ষর স্বাক্ষর প্রিাবনর তাররখ 

 
…………………………………………… অংশগ্রহণকারীর সাবথ সম্পকে 

 
 

 
…………………………………………… ……………………………………. ……../……../………… 

স্পষ্টাক্ষবর সম্মরত গ্রহণকারী বযজির নাে স্বাক্ষর স্বাক্ষর প্রিাবনর তাররখ 


