
2 क) प�रचय - 

�यरूोलॉ�ज�ट/पा�क�स�न�म �वशषे� 
• 

मरीज� के �लए स�ूचत सहम�त प� 

�ग�त और �ाकृ�तक इ�तहास को समझना 
ए�ट�पकल पा�क�स�न�म (ATPARK) के रोगी: एक अनदैु�य� अनवुत�। 
अ�ययन"

प�रयोजना का शीष�क:

 

नाम आय ु�ल�ग �यरूो नबंर/
यएूचआईडी तारीख 

पा�क�ससं रोग और इसी तरह के अ�य रोग (अट�पकल पा�क�स�न�म) �यरूोडीजनेरे�ेटव �वकार� का �सरा सबस ेबड़ा समहू
बनात ेह�। अट�पकल पा�क�स�न�म (AT) समहू का इलाज �च�क�सक� के �लए ब�त म�ु�कल ह ैऔर देखभाल करन ेवाल�
के �लए चनुौतीपणू� ह।ै व ेसी�मत उपचार �वक�प� के साथ खराब पवूा�नमुान और कम जी�वत रहन ेक� सभंावना वाली
��थ�तय� का �म�ण शा�मल करत ेह�। हाला�ँक, व�ैा�नक� �ारा यह �वीकार �कया जाता ह ै�क य ेत�ं�का �व�ान के �लए
अ�ंतम सीमाए ँह� और इलाज अभी भी ब�त �र ह।ै इस बार ेम� ब�त कम जानकारी ह ै�क व ेकैस े�वक�सत होत ेह� और
इसस ेपी�ड़त रो�गय� क� लबंी उ� �कतनी होती ह।ै �यरूोसाइ�ंट�ट� के हमार ेअ�ययन समहू का ल�य पणू� म�ूयाकंन के
साथ रो�गय� के एक समहू म� AT के �वकास और �ग�त को समझना ह।ै इस ATPARK अ�ययन म�, हम AT के कई
�च�क�सक�य �प स ेअ�छ� तरह स ेफेनोटाइप �कए गए और ल�ण वाल ेरो�गय� को शा�मल करन ेक� योजना बनात ेह�
और रोग क� �ग�त म� मह�वपणू� अतं���� �ा�त करन ेके �लए अगल े3 स े5 वष� म� MRI, आनवु�ंशक और बायोमाक� र
आकलन और अनवुत� कार�वाई का पणू� आधारभतू म�ूयाकंन करत े ह�। इस ���या म�, हम एमआरआई, बायोमाक� र,
स�ंान और इल�े�ो�फ�जयोलॉ�जकल मापदंड� म� प�रवत�न के पटैन� को जान�ग।े यह जी�वत रहन,े ��णता और �च�क�सा
या श�य �च�क�सा ह�त�पे क� मह�वपणू� समयसीमा का �नधा�रण करगेा �जसका उपयोग उपचारा�मक माग�दश�न के �लए
�कया जा सकता ह।ै यह अ�ययन हम� पया�वरणीय जो�खम, इन बीमा�रय� स ेजड़ेु रोकथाम यो�य/सशंोधनीय जो�खम
कारक� और इस बीमारी क� �ार�ंभक पहचान के �लए परी�ण� के �वकास के बार ेम� ब�म�ूय जानकारी देगा ता�क हम
बीमारी क� �ग�त को रोकन ेया धीमा करन ेका ल�य बना सक� । 

मरेा नाम डॉ. र�व यादव ह,ै म� एक �ोफेसर � ँ जो रा�ीय मान�सक �वा��य एव ं त�ं�का �व�ान स�ंथान (�नमहसं) के

�यरूोलॉजी �वभाग म� काय�रत � ँऔर आपक� �व�ततृ जाचं क�ँगा। इस अ�ययन म� अ�य सह-जाचंकता� भी शा�मल ह�। 

�ोफेसर र�व यादव, एमडी डीएम (�मुख अ�वेषक) 
कमरा नं. बी11, �यूरोलॉजी �वभाग, �यूरोसाइंसेज फैक�ट� �लॉक, रा�ीय मान�सक
�वा��य और तं��का �व�ान सं�थान (�नमहंस), ब�गलु�, कना�टक 560029 

• �ोफेसर �मोद कुमार पाल एमडी डीएम डीएनबी (सह-अ�वेषक)
�यूरोलॉजी �वभाग �यूरोसाइंसेज फैक�ट� �लॉक, 



रा�ीय मान�सक �वा��य एवं तं��का �व�ान सं�थान (NIMHANS), ब�गलु�,
कना�टक। 560029 डॉ. �नतीश कांबले एमडी डीएम (सह-अ�वेषक) ए�डशनल
�ोफेसर, तं��का �व�ान �वभाग, तं��का �व�ान फैक�ट� �लॉक, रा�ीय मान�सक
�वा��य एवं तं��का �व�ान सं�थान (NIMHANS), ब�गलु�, कना�टक। 560029
�व�म हो�ला एमडी डीएम (सह-अ�वेषक) सहायक �ोफेसर, तं��का �व�ान
�वभाग, तं��का �व�ान फैक�ट� �लॉक, रा�ीय मान�सक �वा��य एवं तं��का �व�ान
सं�थान (NIMHANS), ब�गलु�, कना�टक। 560029 डॉ. अनीश मेहता एमडी
डीएम (सह-अ�वेषक) एसो�सएट �ोफेसर, तं��का �व�ान �वभाग, एमएस रामा�या
मे�डकल कॉलेज एवं अ�पताल, ब�गलु�, कना�टक। 
डॉ. गणराज एमबीबीएस डीएम सहायक �ोफेसर, �यूरोलॉजी �वभाग, �देही

मे�डकल कॉलेज एवं अ�पताल, ब�गलु�, कना�टक। 

�ो मोनोजीत देबनाथ, पीएचडी (सह-अ�वेषक) मानव आनवंु�शक� �वभाग, रा�ीय मान�सक �वा��य और तं��का

�व�ान सं�थान (�नमहंस), ब�गलु�, कना�टक। 560029 डॉ. �वेता रामदास, पीएचडी (सह-अ�वेषक) वै�ा�नक,

भारतीय �व�ान सं�थान, म��त�क अनुसंधान क� �, पु�लस �टेशन सक� ल, सदा�शव नगर, ब�गलु�, कना�टक 560012 

�ोफेसर �जते�� सैनी एमडी डीएम (सह-अ�वेषक) �यूरोइमे�ज�ग और इंटरव�शनल रे�डयोलॉजी

�वभाग, रा�ीय मान�सक �वा��य और तं��का �व�ान सं�थान (�नमहंस), ब�गलु�, कना�टक।

560029 डॉ. द���त आर बथुला पीएचडी (सह-अ�वेषक) एसो�सएट �ोफेसर, कं�यूटर �व�ान और

इंजी�नय�र�ग �वभाग भारतीय �ौ�ो�गक� सं�थान, रोपड़, पंजाब, भारत 

�ोफेसर केशव कुमार जे, (सह-अ�वेषक) नैदा�नक   मनो�व�ान �वभाग, रा�ीय मान�सक

�वा��य और तं��का �व�ान सं�थान (�नमहंस), ब�गलु�, कना�टक। 560029 

�ोफेसर अनीता महादेवन, एमडी डीएनबी (सह-अ�वेषक) �यूरोपैथोलॉजी �वभाग,

रा�ीय मान�सक �वा��य और तं��का �व�ान सं�थान (�नमहंस), ब�गलु�, कना�टक।

560029 �ोफेसर सरदा सु�म�यन, पीएचडी (सह-अ�वेषक) �यूरोके�म��� �वभाग,

रा�ीय मान�सक �वा��य और तं��का �व�ान सं�थान (�नमहंस), 

•

•

•

•

•

•

•

अणुवै�ा�नक आनवंु�शकता�वद ्
• 

�यूरोइमे�ज�ग �वशेष� 
• 

��ल�नकल साइकोलॉजी/�यूरोसाइकोलॉ�ज�ट 
• 

�यूरोपैथोलॉजी/��ल�नकल बायोके�म���/बायोमाक� र काया��वयन 
• 



ब�गलु�, कना�टक। 560029 डॉ. फा�गनुी अ�लाद� पीएचडी (सह-अ�वेषक) व�र�
वै�ा�नक, मनो�च�क�सा �वभाग, तं��का �व�ान संकाय �लॉक, रा�ीय मान�सक
�वा��य और तं��का �व�ान सं�थान (�नमहंस), ब�गलु�, कना�टक। 560029 

डॉ. इं�ाणी द�ा, पीएचडी (सह-अ�वेषक) अ�त�र� �ोफेसर, बायो�फ�ज़�स �वभाग, रा�ीय

मान�सक �वा��य और तं��का �व�ान सं�थान (�नमहंस), ब�गलु�, कना�टक। 560029 

डॉ. अ�बट� �टे�ज़न, एमबीबीएस पीएचडी (सह-अ�वेषक) ��ल�न�शयन वै�ा�नक, भारतीय �व�ान

सं�थान, म��त�क अनसंुधान क� �, पु�लस �टेशन सक� ल, सदा�शव नगर, ब�गलु�, कना�टक 560012 

डॉ. बीनू वी.एस., एक बायो�टै�ट��ट�स के एसो�सएट �ोफेसर, रा�ीय मान�सक �वा��य और तं��का �व�ान

सं�थान (�नमहंस), ब�गलु�, कना�टक, 560029। डॉ. मधुरा इंगलहालीकर, एक क��यूटेशनल मे�डकल

इमे�ज�ग शोधकता� सहायक संकाय, �स�बायो�सस स�टर फॉर मे�डकल इमेज एना�ल�सस, �स�बायो�सस

इंटरनेशनल यू�नव�स�ट�, पुणे, 412115। 

•

•

�े�रत �लु�रपोट�ट �टेम सेल लाइन� 
• 

क��यूटेशनल �व�ेषण/ जैव सां��यक� 
• 

मानव बु��म�ा/मशीन ल�न�ग 
• 

आपको ए�ट�पकल पा�क�स�न�म के मरीज़ के �प म� इस अ�ययन म� भाग लेने के �लए आमं��त �कया जा रहा है। म� आपसे कुछ
सवाल पूछँूगा और आपक� �व�तृत जाँच क�ँगा। 

आपके �लए यह मह�वपूण� है �क इस शोध का उ�े�य और आपक� भू�मका �या है, इसे समझना। कृपया नीचे द� गई जानकारी को

�यान से पढ़�  और य�द आप �नण�य लेना चाहते ह�, तो अपने दो�त�, �र�तेदार� और �च�क�सक से चचा� कर�। �कसी भी संदेह क�

��थ�त म� अ�धक जानकारी के �लए मुझसे संपक�  कर�। अ�ययन म� भाग लेने का �नण�य लेने के �लए �यानपूव�क समय �नकाल�। 

इस अ�ययन का उ�े�य उन परी�ण� क� पहचान करना है जो रोग का �ारं�भक पता लगाने म� मदद कर सकते ह�,
रोग क� �ग�त (पांच वष� म�) क� �नगरानी कर सकते ह�। हम इस रोग के आनुवं�शक कारक� का अ�ययन कर�गे,
�पछले कुछ वष� म� चुंबक�य अनुनाद इमे�ज�ग (MRI) और अ��ासाउंड नामक म��त�क �कैन का उपयोग करके
म��त�क क� संरचना म� �ए प�रवत�न� को देख�गे, रोग का पता लगाने, रोग क� �ग�त और उपचार के ��त
��त��या क� �नगरानी करने के �लए र�, म��त�कमे� �व (CSF) �वचा बायो�सी से परी�ण� क� पहचान
कर�गे। इसके अलावा, हम रात भर क� न�द के अ�ययन का उपयोग करके म��त�क क� काय��णाली का भी
अ�ययन कर�गे। हम भारतीय आबाद� म� असामा�य पा�क�सो�नयन �स��ोम के �ाकृ�तक इ�तहास का अ�ययन कर
रहे ह�। 

असामा�य पा�क�सन �स��ोम पर ब�त कम अ�ययन �ए ह�, �जनम� ल�ण� क� एक �व�तृत �ृंखला �दखाई गई है,
जो जीवनशैली म� बाधा डालती है और मह�वपूण� परेशानी का कारण बनती है। हम अभी भी उन कारक� को
नह� जानते ह� जो वै��क आबाद� म� असामा�य पा�क�स�न�म के �वकास का कारण बनते ह� और 

क) इस शोध का मह�व और आव�यकता �या ह?ै 

क) इस प�रयोजना म� आप �कस जानकारी/जाचं/�वकास क� को�शश कर रह ेह�? 



भारतीय आबाद� म� यह सम�या और भी �यादा है। इस�लए, इस सम�या का �व�तार से अ�ययन करने से
उपचार के ���कोण म� एक नया प�र�े�य जोड़ने म� मदद �मलेगी और रो�गय� के जीवन क� सम� गुणव�ा म�
सुधार करने म� मदद �मलेगी। 
क) इस �वशषे ��तभागी को इस प�रयोजना म� भागीदारी के �लए �य� चनुा जा रहा ह?ै 

इस अ�ययन म� आपके भाग लने ेपर �वचार �कया जा रहा ह,ै �य��क आपम� असामा�य पा�क�स�न�म का �नदान

�कया गया ह।ै 

ई) इस प�रयोजना म� कौन-कौन अ�य लोग भाग ल�ग?े �वषय क� भागीदारी क� अप�े�त अव�ध �या ह?ै 
आपके साथ, अ�य मरीज़ �ज�ह� �च�क�सक�य �प स ेअसामा�य पा�क�स�न�म का �नदान �कया गया ह ैऔर जो
समावशेन मानदंड� को परूा करत ेह�, उ�ह� भी शा�मल �कया जाएगा। 
�या ��तभागी के �लए अ�ययन म� भाग लनेा आव�यक ह?ै 
इस अ�ययन म� भाग लनेा आपके �लए अ�नवाय� नह� ह।ै यह परूी तरह स ेआप पर �नभ�र ह ै�क आप इस अ�ययन
म� भाग ल�। आपको इस सचूना प� क� एक ��त द� जाएगी और �नण�य लने े स े पहल े इस े पढ़न,े सोचन े और
अ�वषेक तथा अ�य लोग� के साथ चचा� करन ेके साथ-साथ कोई भी �� पछून ेके �लए पया��त समय �दया जाएगा।
य�द आप भाग लने ेके �लए सहमत ह�, तो आपस ेसहम�त प� पर ह�ता�र करन ेके �लए कहा जाएगा। आपको
अपन े�रकॉड� के �लए सहम�त प� क� एक ह�ता��रत ��त द� जाएगी। आपको अ�ययन के �कसी भी भाग के
दौरान �बना कोई कारण बताए सहम�त देन ेस ेमना करन ेया उस ेवापस लने ेका अ�धकार ह।ै इस अ�ययन म�
आपक� भागीदारी के बावजदू आपको सव��म सभंव देखभाल �ा�त होगी। य�द आपको अ�ययन के बार ेम� कोई
सदेंह ह,ै तो कृपया �प�ीकरण के �लए ब�ेझझक पछू�। 

कैस े�वषय� म� अ�ययन कर�? 

य�द आप इस अ�ययन म� भाग लेने के �लए सहमत ह�, तो आपको एक �यूरोलॉ�ज�ट �ारा �व�तृत नैदा�नक   
मू�यांकन से गुजरना होगा, जहां आमने-सामने सा�ा�कार के मा�यम से आपका �व�तृत इ�तहास �लया जाएगा
और संपूण� नैदा�नक   मू�यांकन �कया जाएगा। 

नैदा�नक   परी�ण: एक वष� के अंतराल पर तीन बार �व�तृत नैदा�नक   परी�ण 5 वष� तक �कया जाएगा। ��ावली के �प म� रोग के

आधार पर �व�भ� नैदा�नक   पैमाने ह� जो ��येक मुलाक़ात के �लए आपके साथ सा�ा�कार के दौरान लाग ू�कए जाएगेँ। य�द आप

इ�छुक ह�, तो ये अ�त�र� परी�ण �कए जाएगेँ: पॉलीसो�नो�ाफ� (PSG) नामक रात भर क� न�द का अ�ययन, ऑ��टकल कोहेर�स

टोमो�ाफ� (OCT), �वाय� काय� परी�ण, बेसलाइन पर और कम से कम 1 वष� के अंतराल पर तीन बार तक। �वचा क� बायो�सी

केवल बेसलाइन पर ही क� जाएगी। �नदान के एक वष� के भीतर REM �लीप �बहे�वयर �डसऑड�र नामक एक संबं�धत ��थ�त

�जसम� आप अपने सपन� को साकार करते ह�। इस अ�ययन म� भाग लेने के आपके �नण�य के बावजूद आपका उपचार जारी रहेगा। 

�यूरोसाइकोलॉ�जकल परी�ण: आपको �मृ�त और म��त�क के अ�य काय� के �लए परी�ण� का एक सेट से

गजुरना होगा। इसम� लगभग 45 �मनट लग�गे। यह NIMHANS �यूरोसाइकोलॉ�जकल बैटरी का उपयोग करके

�कया जाएगा। य�द आपको कोई क�ठनाई होती है तो आप परी�ण के दौरान छोटे �ेक ले सकते ह�। 



•

•

•

•

•

•

•

•

ऑ��टकल कोहरे�स टोमो�ाफ� एक उपकरण ह ै�जसके �ारा �काश का उपयोग करके आखं� म� देखा जाता
ह ैऔर र�ेटना क� मोटाई का अ�ययन �कया जाता ह,ै �जसम� 30 �मनट स ेकम समय लगता ह।ै 

पॉलीसो�नो�ाफ� न�द का अ�ययन ह ै�जसम� न�द के दौरान म��त�क क� तरगं� को �रकॉड� करन ेके
�लए �कै�प इल�े�ोड को �कै�प, ठोड़ी और परै� पर लगाया जाता ह।ै इस परी�ण म� आपको �व�भ�
इल�े�ोड का उपयोग करके रात भर क� न�द क� �रकॉ�ड�ग स ेगजुरना होगा, �ज�ह� जले �ारा �कै�प
पर लगाया जाएगा। इसके अलावा, �दय और �सन पटैन� को �रकॉड� करन े के �लए इल�े�ोड को
ठोड़ी, परै� और छाती और पटे पर लगाया जाएगा। यह अ�पताल के अदंर �कया जाएगा। एक
��श��त तकनी�शयन परी�ण करगेा। 
म��त�क क� संरचना क� जांच के �लए �ेन एमआरआई �कया जाएगा और �कै�न�ग म� लगभग
30 �मनट लग�गे। �कै�न�ग ���या के दौरान आपको एमआरआई ग��� पर लेटना होगा। 
�वत�ं ��या�वयन आपके �दय, नस� और �ास लने े के �लए र� के ��त��या, �ट�ट टेबल का
उपयोग करके शरीर क� ��थ�त म� प�रवत�न आ�द का म�ूयाकंन करगेा। इस अ�ययन म� भाग लने ेके
बावजदू आपका उपचार जारी रहगेा। इस अ�ययन म� भाग लने ेके �लए आपको कोई अ�त�र� लागत
नह� उठानी पड़ेगी। �वचा जीवाण�ुव�ान; म��त�कम�े �व (सीएसएफ) एक ��श��त �च�क�सक या
�वशषे� �ारा �कया जाएगा। 
जीन�ेट�स और बायोमाक� र: इस अ�ययन म� भाग लने ेके �लए सहम�त देन ेपर, लगभग 20 �मली र�
(जो लगभग 4 च�मच ह)ै व�ेनप�ंचर �ारा एक� �कया जाएगा, जो �कसी भी अ�य सामा�य �प से
�कए जान े वाल े र� जाचं के समान ह।ै �ड�पोजबेल सइुय� का उपयोग और सड़न रोकन े वाली
सावधा�नय� के साथ र� �नकालन े के �लए मानक अ�यास का स�ती स े पालन �कया जाएगा।
परी�ण क� कुल अव�ध लगभग 5 �मनट ह।ै 
iPSCs का �नमा�ण - य�द आप इस अ�ययन म� भाग लने ेके �लए सहमत ह�, तो लगभग 10 �मली र�
(जो लगभग 2 च�मच ह)ै व�ेनप�ंचर �ारा एक� �कया जाएगा, जो �कसी भी अ�य सामा�य �प से
�कए जान े वाल े र� जाचं के समान ह।ै �ड�पोजबेल सइुय� के उपयोग और सड़न रोकन े वाली
सावधा�नय� स�हत र� �नकालन ेके �लए मानक अ�यास का स�ती स ेपालन �कया जाएगा। परी�ण
क� कुल अव�ध लगभग 5 �मनट ह।ै 

�वचा बायो�सी: य�द आप सहमत ह�, तो पा�क�स�न�म के �नदान म� सहायक हो सकन ेवाली
�वशषेता� का अ�ययन करन ेके �लए �वचा का एक छोटा टुकड़ा (3 �ममी) परी�ण के �लए �लया
जाएगा। �वचा बायो�सी परी�ण परूी तरह स े�व�ै�छक ह।ै इस ���या के दौरान, एक सईु �ारा 3
�ममी क� छोट� �वचा का पचं �लया जाएगा। यह �थानीय एन�ेथी�सया के तहत �कया जाएगा।
इस�लए ���या के दौरान कोई दद� नह� होगा। आपको एक या दो �दन� के �लए अस�ुवधा हो सकती
ह ै�जसके �लए साधारण एना�ज�ेसक �दया जाएगा। इसम� टाकें लगान ेक� कोई आव�यकता नह�
होगी �य��क यह अपन ेआप ठ�क हो जाता ह।ै 1 समेी क� प�� लगाई जाएगी। परी�ण के प�रणाम
आपको अ�ययन परूा होन ेके बाद स�ूचत �कए जाएगं ेजो 2 साल बाद हो सकता ह।ै इसस ेउपचार म�
कोई बदलाव नह� होगा �य��क यह केवल शोध के उ�े�य स ेह।ै नमनू ेभ�व�य म� �कसी अ�य परी�ण
या शोध के �लए स�ंहीत �कए जाएगं।े 
सीएसएफ जाचं: सीएसएफ असामा�य पा�क�स�न�म के �लए एक �नदान ���या नह� ह।ै हाला�ंक,
कई अ�ययन� स ेपता चला ह ै�क �व�थ ���य� स ेअसामा�य पा�क�स�न�म वाल ेरो�गय� के
सीएसएफ म� कुछ रासाय�नक अतंर ह�। इसके अलावा, सहम�त स ेएक काठ पचंर भी �कया जाएगा;
यह �नदान म�ूयाकंन के एक भाग के �प म� �व�भ� �यरूोलॉ�जकल �वकार� वाल ेरो�गय� म� �कया
जान ेवाला एक परी�ण ह।ै 



आपको एक तरफ़ झकुकर लटेन े के �लए कहा जाएगा। �टेराइल प�र��थ�तय� और �थानीय
एन�ेथी�सया के तहत लगभग 2ml सरे�ेो�पाइनल �व (CSF) एक� करन ेके �लए म�य-�नचल े�ह�से
म� एक �पाइनल सईु डाली जाएगी। इजं�ेशन क� जगह पर ह�का दद� हो सकता ह ैऔर कुछ �दन�
तक ल�बर पचंर के बाद �सरदद� हो सकता ह।ै अगर यह दद� होता ह ैतो डॉ�टर आराम करन ेऔर कुछ
दद� �नवारक दवाए ँ लने े क� सलाह द�ग।े शायद ही कभी अगर �सरदद� गभंीर हो जाए तो आपको
अ�पताल म� भत� होन ेक� आव�यकता पड़ सकती ह ैजो वा�तव म� ब�त �ल�भ ह।ै 

नदैा�नक   परी�ण (�यनूतम जो�खम स ेकम): डॉ�टर आपक� पहली या�ा के समय और उसके बाद ��यके अनवुत�
या�ा पर एक �व�ततृ �यरूोलॉ�जकल परी�ा कर�ग।े आपके आकलन को सहज बनान े के �लए हर सभंव �यास
�कया जाएगा। स�ंाना�मक परी�ण (�यनूतम जो�खम स ेकम): यह 45 �मनट स े60 �मनट क� अव�ध म� �कया
जाएगा। य�द आप असहज महससू करत ेह� तो आप �जतन ेचाह� उतन े�के ल ेसकत ेह�। र� नमनूा स�ंह (�यनूतम
जो�खम) एक परी�ण ह ै�जसम� अ�ययन के उ�े�य स े20 �मलीलीटर र� एक� करन ेके �लए �स�र�ज के साथ एक
बाझँ सईु का उपयोग �कया जाएगा। आपको सईु चभुन ेपर दद� महससू हो सकता ह ैल�ेकन यह �कसी भी अ�य र�
परी�ण के साथ सामा�य ह ैजो आपन ेपहल े�कया होगा। �थानीय एन�ेथी�सया के तहत गद�न के पीछे स े�वचा क�
बायो�सी (कम जो�खम) एक� क� जाएगी (3 �ममी �ड�पोजबेल पचं का उपयोग करके)। यह परूी तरह स ेबाझँ
उपकरण का उपयोग करके �कया जाता ह।ै साइट पर �कसी भी ���या के बाद दद� होन ेक� ��थ�त म� आपको दद�
क� दवा द� जाएगी। शायद ही कोई र��ाव होता ह,ै �जस े�ब�ंधत �कया जा सकता ह।ै ल�बर पचंर ���या म� पीठ
के �नचल े�ह�स ेम� एक पतली बाझँ सईु लगाई जाती ह ैऔर म��त�कम�े �व (सीएसएफ) क� थोड़ी मा�ा (2 सीसी)
एक� क� जाती ह।ै ल�बर पचंर स ेपीठ म� दद� हो सकता ह ैऔर साथ ही ल�बर पचंर के बाद �सरदद� भी हो सकता है
जो कुछ �दन� तक रह सकता ह।ै इस ेदद� �नवारक दवा� स ेआसानी स ेठ�क �कया जा सकता ह।ै बाक� अ�य
परी�ण इस अ�ययन के ��तभा�गय� के �लए कोई जो�खम नह� रखत ेह�। 
कुल परी�ण अव�ध �या ह?ै �या परी�ण एक स� म� होगा या कई स�� म�? दो स�� के बीच अतंराल �कतना ह?ै
अनवुत� काय��म �या ह?ै य�द ��तभागी एक या अ�धक परी�ण स� चकू जात ेह� या व ेअनवुत� परी�ण के �लए
उप��थत नह� होत ेह� तो �या होगा? 
परी�ण क� कुल अव�ध लगभग 20 घटें होगी। इ�तहास लने ेऔर �ब�तर के पास जाचं करन ेम� लगभग 60 �मनट
लग�ग,े �व�भ� ��ावली के आवदेन म� 60 �मनट लग�ग,े �यरूोसाइकोलॉ�जकल बटैरी के �शासन म� 60 �मनट लग�ग,े
एमआरआई म��त�क के �लए 60 �मनट लग�ग,े र� के नमनू े एक� करन े म� 5 �मनट लग�ग,े �वचा बायो�सी,
म��त�कम�े �व स�ंह और लार के नमनू ेएक� करन ेम� 60 �मनट लग�ग,े �वाय� काय� परी�ण के �लए 60 �मनट
लग�ग ेऔर रात भर क� न�द के अ�ययन के �लए 12-14 घटें लग�ग।े हाला�ंक, रात भर क� न�द के अ�ययन के �लए
केवल 100 रो�गय� को �लया जाएगा। यह तीन समय �ब�� अ�ययन ह।ै आपको 6व� महीन ेऔर 2 साल के बाद
�मलन ेके �लए कहा जाएगा। 
�कस �कार �कसी �वषय या अ�य ��� को इस अनसुधंान म� भाग लने ेस े�या लाभ हो सकता ह?ै 

�कस �कार के जो�खम और अस�ुवधाए ँपरी�ण म� शा�मल हो सकती ह�? जो�खम को कम करन ेके �लए कौन-कौन
स ेकदम उठाए जाएगं?े य�द �कसी परी�ण या ���या के �वपरीत �भाव होत ेह� तो उसके �लए �या �कया जाना
चा�हए? 



जब अ�वषेक मलू सगंठन स ेसबं� नह� रहगेा, तो डेटा वत�मान अ�ययन म� शा�मल अ�य अ�वषेक� को स�प �दया
जाएगा। 
य�द ��तभागी �कसी भी समय प�रयोजना स ेहट जाता ह ैतो पहल ेस ेएक��त डेटा का �या होगा? 

नह�। आपक� सहम�त के �बना �कसी भी ��� �ारा आपक� जानकारी तक प�चंन ेक� कोई सभंावना नह� ह,ै जो
ऐसा करन ेके �लए अ�धकृत नह� ह।ै 
�या आपका डेटा �कसी अ�य सगंठन के साथ साझा �कया जाएगा? 
हा,ं आपका डेटा भारतीय �व�ान स�ंथान (IISc), ब�गलोर के साथ साझा �कया जाएगा और बाद म� अ�ययन के
अतं म� इस ेउन शोधकता�� के साथ साझा �कया जा सकता ह ैजो अ�ययन करना चाहत ेह�। उ�ह� डेटा साझा करने
के �लए स�ंथान के न�ैतक �नयम� का पालन करना होगा और सभी सबं�ंधत अ�धका�रय� स ेअनमुोदन �ा�त करना
होगा। साथ ही, य�द डेटा साझा �कया जाता ह,ै तो कोई पहचान �कट नह� क� जाएगी �य��क यह गोपनीयता
बनाए रखन े के �लए पहचान र�हत डेटा ह।ै इस े �कसी भी शोधकता� के साथ अनाम �ा�प म� भी साझा �कया
जाएगा जो ए�ट�पकल पा�क�सो�नयन �स��ोम पर व�ैा�नक अ�ययन करना चाहत े ह�। यह साझाकरण स�ंथान
(NIMHANS) और रा�ीय �नयामक �नकाय� स ेअनमुोदन के बाद ही �कया जाएगा। 
अगर अ�वेषक मूल संगठन से अलग हो जाएगा तो डेटा का �या होगा? 

आपक� जाचं क� जाएगी और उ�चत उपचार क� सलाह द� जाएगी। 
इस अ�ययन म� भाग लेने से आपको कोई अ�त�र� लाभ नह� �मलेगा।

आपके �रकॉड� गोपनीय रख ेजाएगं।े केवल इस अ�ययन म� शा�मल जाचं दल के सद�य ही आपके नदैा�नक   �ववरण
तक प�चं पाएगं।े 
(ख) ऑ�डयो, वी�डयो और सचूना के अ�य तरीक� के भडंारण/उपयोग म� गोपनीयता कैस ेस�ुन��त क� जाएगी? 
आपके �रकॉड� सरु��त रख े जाएगं े और केवल जाचं दल के सद�य� के �लए ही सलुभ ह�ग।े इस अ�ययन के
प�रणाम� को अ�य रो�गय� के साथ जोड़ा जा सकता ह ैऔर शोधकता�� के बीच साझा �कया जा सकता ह ैऔर
इसका उपयोग �श�ण और व�ैा�नक उ�े�य� के �लए �कया जाएगा। हाला�ँक, प�रणाम को�डत ह�, �जसस ेआपक�
पहचान केवल एक अ�फ़ा-�यमू�ेरकल कोड स ेहोगी और गोपनीयता बनाए रखी जाएगी। 
�या ऐसी सभंावना ह ै�क सचूना तक ऐस े��� भी प�चं जाए ंजो ऐसा करन ेके �लए अ�धकृत नह� ह�? 

या�ा और ठहराव का खच� ��त या�ा 1000 �पय ेह।ै कुल तीन या�ाए ँह�गी (कम स ेकम छह स े12 महीन ेके
अतंराल पर दो फॉलो-अप)। 
9) गोपनीयता क� सरु�ा: क) आपके �रकॉड� �कस े�दखाएगा और इस प�रयोजना म� आपके सहभा�गता के बार ेम�

कौन जानगेा? 

 

�या अ�ययन म� भाग लने ेवाल े��तभा�गय� को कोई मौ��क और अ�य लाभ �मलगेा? ��तभा�गय� के अनवुत�

परी�ण के �लए क� गई �व�थाए ँबताए।ँ 



 य�द आप �कसी भी समय प�रयोजना स ेहटना चाह� तो नमनू ेन� कर �दए जाएगं।े 

अ�त�र� त�व, �जनक� आव�यकता हो सकती ह:ै क) उन सभंा�वत प�र��थ�तय� पर एक बयान द� �जनके तहत

�वषय क� सहम�त के �बना अ�वषेक �ारा �वषय क� भागीदारी समा�त क� जा सकती ह।ै 
य�द एक� �कया गया डेटा स�ंद�ध पाया जाता ह ैतो जाचंकता� आपक� भागीदारी समा�त कर सकता ह।ै 

इस अ�ययन म� भाग लने ेके �लए आपको कोई अ�त�र� लागत नह� आएगी। 
ग) इस आशय का एक व�� द� �क य�द शोध के दौरान मह�वपणू� नए �न�कष� सामन ेआत ेह�, जो �वषय क�
भागीदारी जारी रखन ेक� इ�छा को �भा�वत कर सकत ेह�, तो �वषय या �वषय के ��त�न�ध को समय पर स�ूचत
�कया जाएगा। 
य�द इस शोध के दौरान कोई मह�वपूण� नया �न�कष� सामने आता है, जो इस अ�ययन म� आपक� �नरंतर
भागीदारी को �भा�वत कर सकता है, तो आपको समय पर सू�चत �कया जाएगा। 
कौन अ�ययन का आयोजन कर रहा ह?ै 
मु�य अ�वेषक �यूरोलॉजी �वभाग, NIMHANS और भारतीय �व�ान सं�थान (IISc), ब�गलोर से ह�। सह-
अ�वेषक �यूरोलॉजी �वभाग, NIMHANS, �यूरोइमे�ज�ग और इंटरव�शनल रे�डयोलॉजी �वभाग (NIIR),
NIMHANS, �यूरोपैथोलॉजी �वभाग, NIMHANS, मनो�च�क�सा �वभाग, NIMHANS, �यूरोसज�री और
��ल�नकल साइकोलॉजी �वभाग, NIMHANS, म��त�क अनुसंधान क� � (CBR), भारतीय �व�ान सं�थान,
बायो�टै�ट��ट�स �वभाग, NIMHANS, �स�बायो�सस इंटरनेशनल यू�नव�स�ट�, एमएस रामैया मे�डकल कॉलेज
और वैदेही मे�डकल कॉलेज, ब�गलोर और भारतीय �ौ�ो�गक� सं�थान, रोपड़ से ह�। 

य�द आप �कसी समय प�रयोजना स ेहट जात ेह�, तो डेटा न� हो जाएगा और उसका �व�षेण नह� �कया जाएगा। 
क) आपके �ारा �द� ज�ैवक नमनू� का प�रणाम �या होगा? 
नमनू� को -800 �ड�ी स�े�सयस पर र�े�जरटेर म� स�ंहीत �कया जाएगा। य�द आग ेकोई �व�षेण आव�यक हो,
तो यह EC अनमुोदन �ा�त करन ेके बाद ही �कया जाएगा। 
�कस �कार प�रयोजना के दौरान और प�रयोजना परूी होन ेके बाद इ�ह� स�ंहीत �कया जाएगा? 
नमनू� को र�े�जरटेर म� -800 �ड�ी स�े�सयस पर स�ंहीत �कया जाएगा। य�द आग ेकोई �व�षेण आव�यक �आ
तो वह EC क� मजंरूी �मलन ेके बाद ही �कया जाएगा। 
�या य ेनमनू ेभ�व�य के अनसुधंान के �लए स�ंहीत �कए जाएगं,े और अगर हा,ं तो �कस प�र��थ�त म� इनका उपयोग
भ�व�य के अनसुधंान म� �कया जाएगा? 
भ�व�य म� शोध के �लए नमनू� को -800C पर र�े�जरटेर म� स�ंहीत �कया जाएगा। य�द �कसी और �व�षेण क�
आव�यकता होगी तो वह आपक� सहम�त �ा�त करन ेके बाद ही �कया जाएगा। 
य�द ��तभागी �कसी भी समय प�रयोजना स ेहट जाता ह ैतो एक� �कए गए ज�ैवक नमनू� का �या होगा? 

उ�च गणुव�ा।  

अ�ययन म� भाग लेने से होने वाली अ�त�र� लागत� के बारे म� �ववरण द�। 



सहम�त ��तभा�गय� 
मझु ेउस भाषा म� इस अ�ययन क� ���या� के बार ेम� जानकारी द� गई ह ै�जस ेम� समझता �।ँ मझु ेसभंा�वत
जो�खम� के बार ेम� भी जानकारी द� गई ह।ै म� प�ु� करता � ँ �क म�न ेजानकारी को समझ �लया ह ैऔर मझुे
अ�ययन के �प�ीकरण के �लए अवसर �मला ह।ै 

जाचं दल �ारा अनरुोध 
उपरो� अ�ययन म� भाग लने ेके �लए आपक� सहम�त अप�े�त ह।ै 
अ�वषेक �ारा �द� वचन 
आपको अ�ययन के दौरान �कसी भी समय �बना कोई कारण बताए सहम�त देन ेस ेमना करन ेया उस ेवापस लनेे
का अ�धकार ह।ै ऐसी ��थ�त म�, आपको �बना �कसी पवूा��ह के अपनी बीमारी के �लए सव��म सभंव उपचार
�मलगेा। य�द आपको अ�ययन के बार ेम� कोई सदेंह ह,ै तो कृपया उस े �प� करन े के �लए �वत�ं महससू कर�।
अ�ययन के दौरान भी, य�द आप चाह� तो �प�ीकरण के �लए �कसी भी जाचंकता� स ेसपंक�  करन ेके �लए �वत�ं ह�।
आपस ेएक� क� गई सभी जानकारी/डेटा को स�त गोपनीयता म� रखा जाएगा और आपक� सहम�त के �बना या
काननू �ारा �नधा��रत �कए जान ेतक �कसी के साथ साझा नह� �कया जाएगा। 

इस अ�ययन क� समी�ा �कसन ेक� ह?ै 

काय� समय और काय� के बाद (य�द आव�यक हो) ��तभागी �कसस ेसपंक�  कर सकता ह?ै 

�या अ�ययन को सरु�ा और न�ैतकता के पहल�ु पर �कसी स�म�त �ारा अनमुो�दत �कया गया ह?ै 
यह अ�ययन स�ंथागत न�ैतकता स�म�त स ेमजंरूी �ा�त करन ेके बाद आयो�जत �कया जाएगा। 

सभी एक��त जानकारी/डेटा को पूण� गोपनीयता म� रखा जाएगा और इसे आपक� सहम�त के �बना या
कानून �ारा �नधा��रत �कए जाने तक �कसी के साथ साझा नह� �कया जाएगा। 

य�द आव�यक हो तो जांच दल के �कसी भी सद�य से काय� के दौरान और काय� के बाद संपक�  �कया
जा सकता है। संपक�  �ववरण इस �कार ह�: 

a. डॉ र�व यादव b. डॉ �मोद कुमार

पाल c. डॉ �जत�� सैनी d. डॉ केशव

कुमार e. डॉ अ�नता महादेवन f. डॉ

�नतीश कांबले g. डॉ �व�म वी

हो�ला h. डीन का काया�लय 

म�ुय जाचंकता� 
- सह-अ�वषेक 
- सह-अ�वषेक 
- सह-अ�वषेक 
- सह-अ�वषेक 
- सह-अ�वषेक 
- सह-अ�वषेक 

फोन नंबर – 9742379536 
फोन नंबर: 9886250367 
फोन नंबर: 9980584819 
फोन नंबर: 9900032852 
फोन नं.–99001185601 
फोन नं.–9886800609 

फोन न.ं–8800335913 
फोन नबंर - 080-26995004 

यह अ�ययन �व�ीय संबंध� एज�सी �ती�ा ��ट के अंतरा��ीय समी�क� �ारा समी��त �कया गया था, �जसका
शीष�क था ईएम�टार प�रयोजना (प�रवत�नकारी वृ�ाव�था म��त�क अनुसंधान के �लए अ�त�र� सहायता)। 



मुझे समझा है �क अ�ययन के दौरान �कसी भी समय मेरी सहम�त से इनकार करने और अ�ययन से हटने का
अ�धकार मेरे पास है, �बना मेरी �च�क�सा देखभाल या कानूनी अ�धकार� को �भा�वत �कए। मुझे लगता है �क
जाँच दल, आचार स�म�त और �व�नयामक �ा�धकरण� को वत�मान अ�ययन और इसके संबंध म� �कए जाने वाले
�कसी भी अ�य शोध के संबंध म� मेरे �वा��य �रकॉड� को देखने के �लए मेरी अनुम�त क� आव�यकता नह� होगी,
भले ही म� अ�ययन से हट जाऊँ। म� इस प�ँच के �लए सहमत �ँ। 

म� सहमत �ँ �क इस अ�ययन से �ा�त �कसी भी डेटा या प�रणाम के उपयोग को ��तबं�धत नह� क�ँगा, बशत� �क

ऐसा उपयोग केवल वै�ा�नक उ�े�य� के �लए हो। हालाँ�क, मुझे यह भी पता है �क तीसरे प� को जारी क� गई

�कसी भी जानकारी म� मेरी पहचान का खुलासा नह� �कया जाएगा। मुझे यह भी जानकर खुशी है �क इस जाँच के

अधीन होने से, मुझे जाँच दल �ारा आकलन के �लए अ�धक समय देना होगा और ये आकलन लाभ� म� बाधा नह�

डाल�गे। म� …………………………………………………… नीचे ह�ता�रकता�, इस अ�ययन म� भागीदार बनने के

�लए अपनी सहम�त देता �ँ। 
इसके अ�त�र�, म� जाचं दल को अपन ेज�ैवक नमनू� को भ�व�य म� अनसुधंान म� उपयोग के �लए स�ंहीत करन ेक�अपनी सहम�त देता �,ं जो स�ंथान क� आचार स�म�त स ेअनमुोदन के साथ �कया जाएगा। 

अ�ययन दल स ेअ�धकृत �च�क�सक/अ�वषेक: 

��तभागी का नाम और पता: 

गवाह 1 के ह�ता�र, नाम/पता: 

गवाह 2 के ह�ता�र, नाम/पता: 

तारीख: 


