
મલ્ટીપલ સ્કલેરો�ેસટીસ (MS) 
સ�થે જીવન જીવત� બ�ળકો�ે 
અને તરુણો�ે મ�ટેન�ે નૈદ�નનકો 
સંશો�ેધન અભ્�સ





વવષય વસ્તતુન� મતુદ્�અ�ે

MS ની પરિભાષા 2

બાળકોાો અનો તરુણોાોનો પણો MS થાય છો ! 2

MS ની કોોવી િીતો સાિવાિ કોિવામાં અાવો છો? 3

સંશોાોધન અભ્ાસ શોું છો? 4

Operetta2 અભ્ાસ શોું છો? 5

અભ્ાસ દવાઅાો કોઈ છો અનો તો કોોવી િીતો કોામ કોિો છો? 6

Operetta2 અભ્ાસ કોોટલોાો સમય ચાલોો છો? 12 

માતાપપતા/સંભાળ પ્રદાતા તિીકોો , Operetta2 અભ્ાસ દિપમયાન માિી  
શોું જવાબદાિીઅાો છો? 13 

Operetta2 અભ્ાસમાં ભાગ લોોવા સાથો ક્ાં જોખમાો જોડાયોલોા છો અનો  
માિો શોા માટો અભ્ાસમાં ભાગ લોોવાો જોઈઅો? 14

Operetta2 અભ્ાસમાં ભાગ લોોવા સાથો શોું કોાોઈ ખચાચાઅાો જોડાયોલોા છો? 14

હંુ િસ ધિાવું છંુ, માિો કોાોનાો સંપકોચા  કોિવાો? 15



MS નટી પરરોભ�ષ�
મલ્ીપલો સ્ક્ોિાોસીસ (MS) અણોધાયાયો, કોાોઈકો વખત અક્ષમ બનાવતાો, સ્વયંપ્રવતરોક્� 
િાોગ છો જો ચોતાતંત્રનો અસિ કોિો છો . 

સ્વયંપ્રવતરોક્�: 
જ્�રેો કો�ેઈકો વ્યક્તિનતું  

રો�ેગપ્રવતકો�રોકો તંત્ર તેન� પ�ેત�ન�  
જ શોરોટીરો ઉપરો હતુમલ�ે કોરેો  
છે જેન� કો�રોણોે તંત્ર સ�ેજે  

અ�વટી જય છે

બ�ળકો�ે અને તરુણો�ેને પણો MS થ�ય છે!
 y MS સાથો જીવતા માોટા ભાગના બાળકોાો અનો તરુણોાો અોકો પ્રકોાિનાો MS ધિાવો છો જોનો 

િીલોોપ્્સસંગ-િોપમટીંગ MS (RRMS) કોહો વામા ંઅાવો છો

 y RRMS અો સાૌથી સામાન્ય પ્રકોાિનાો MS છો અનો તો સમયગાળાઅાો માટો જણોીતાો છો જ્ાં 
નવા કોો  હાલોના લોક્ષણોાો વણોસો (ઉથલોાઅાો માિો) છો જોના પછી સાજ થવાનાો સમયગાળાો અાવો 
છો જ્ાં થાોડા લોક્ષણોાો હાજિ હાોય છો અથવા અોકો પણો લોક્ષણોાો હાજિ િહો તા નથી (ઘટાડાો) 

 y RRMS ના ઉથલોાઅાો દિપમયાન, િાોગપ્રતતકોાિકો તંત્ર ચોતાના િોસાઅાો ઉપિ હુમલોા કોિો છો અનો 
તોના કોાિણોો સાોજો (સુજન) અાવો છો જો MS ના લોક્ષણોાોનું કોાિણો બનો છો

MS સાથો જીવન જીવતા વ્યક્તિઅાોમાં, 
શોિીિનું િાોગપ્રતતકોાિકો તંત્ર હુમલોાો કોિો છો 
અનો અોવા ચિબીયુતિ પદાથાયોનો નુકોશોાન 
કોિો છો કોો  જો ચોતાઅાોની અાસપાસ હાોય 
છો અનો તોનું િક્ષણો કોિો છો , જોનો માયોલોીન 
કોહો વામાં અાવો છો . પરિણોામ સ્વરૂપો, ચોતા 
અાવોગાો (અથવા સંદોશોાઅાો) જો મગજમાં 
કોો  મગજમાંથી જય છો તો અસ્પષ્ટ હાોય 
છો કોો  અવિાોધાય છો , કોાોઇ ઘસાયોલોા વીજ 
વાયિની માફકો કોો  જો યાોગ્ય િીતો કોામ 
કોિતાો નથી.
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MS નટી સ�રોવ�રો કેોવટી રોટીતે કોરોવ�મ�ં અ�વે છે?
 y MS માટોનાો કોાોઈ ઈલોાજ નથી. હાલોની સાિવાિનું ધ્ોય ઉથલોાઅાોની સંખ્ા ઘટાડવાનું અનો 

લોક્ષણોાોનો નનયંત્રણો હો ઠળ િાખવામાં મદદ કોિવાનું છો

 y અમુકો સાિવાિાો MS સાથો જીવતા બાળકોાો અનો તરુણોાો માટો સૂચવી શોકોાય છો , પિંતુ ઉથલોા 
ઉપિના વધુ સાિા નનયંત્રણોમાં મદદ કોિવા અનો બાળકોાો અનો તરુણોાોનો સંપૂણોચા િીતો િાોજીંદી 
પ્રવૃતતિઅાોમાં ભાગ લોોવા માટો વધુ તવકોલ્ાોની જરૂિ પડો છો

 y નૌદાનનકો સંશોાોધન અભ્ાસાો અો બાળકોાો અનો તરુણોાો માટો ઉપલોબ્ધ સાિવાિના નવા તવકોલ્ાો 
શોાોધી કોાઢવા અનો બનાવવા માટોની પ્રરરિયાનાો અોકો ભાગ છો

સામાન્ય લોક્ષણોાો

થાકો અથવા 
નબળાઈ અનુભવવી

ઝણોઝણોાટીની  
અનુભૂતત

ચક્કિ અાવવા ચાલોવામાં કોો  સંતુલોન 
િાખવામાં મુશ્કોોલોી

સુન્નતા તવચાિવામાં કોો  
સ્ૃતતમાં સમસ્ા

કોાિણો તવના ગુસ્ો 
થવું કોો  દુખી થવું

ઝાંખી  
દ્રષ્ષ્ટ
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સંશો�ેધન અભ્�સ શોતું છે?
 y બાળકોાો કોો  તરુણોાોનો નવી દવા અાપી શોકોાય તો પહો લોા, ડાોક્ટિાો અનો સંશોાોધનકોાિાોની અોકો 

ટીમો ખાતિી કોિવી પડો છો કોો  દવા સલોામત છો અનો તો કોામ કોિો છો . તોની ખાતિી કોિવા માટો 
તોઅાો ‘સંશોાોધન અભ્ાસાો’ કોો  ‘અભ્ાસાો’ કોિો છો

 y નવી દવા (“અભ્ાસ દવા” તિીકોો  પણો અાોળખાતા) ના સંશોાોધન અભ્ાસાો ત્રણો 
તબક્�અ�ેમ�ં કોિવામાં અાવો છો : 

બધ� સંશો�ેધન અભ્�સ�ેઅે સ્વયંસેવકો�ેને સલ�મત રો�ખવ� મ�ટે કોડકો નનયમ�ેનતું પ�લન 
કોરોવતું જરૂરોટી છે અને વવશોેષજ્ઞનતું અેકો જૂથ ખ�તરોટી કોરેો છે કેો તમ�મ નનયમ�ેનતું પ�લન 
કોરોવ�મ�ં અ�વટી રોહ્તું છે.

તબક્� I  
માં અભ્ાસ દવા 
તંદુિસ્ત પુખ્ત 
સ્વયંસોવકોાોનો 
અાપવામાં અાવો છો ,  
જોથી ખાતિી કોિી 
શોકોાય કોો  તો સલોામત છો

તબક્� II  
માં અભ્ાસ દવા અોવા 
સ્વયંસોવકોાોનો અાપવામાં 
અાવો છો જોઅાો િાોગની અો 
સ્થિતત ધિાવો છો (દા.ત. 
MS) કોો  જોના માટો દવા 
બનાવવામાં અાવોલો છો

તબક્� III  
માં, અભ્ાસ દવા હજુ પણો વધાિો 
લોાોકોાોનો જુદા-જુદા દોશોાોમાં અાપવામાં 
અાવો છો કોો  જોઅાો િાોગની સ્થિતત સાથો 
જીવી િહ્ા છો જોથી જોઇ શોકોાય કોો  
તોની સાિવાિ માટો તો કોોટલોી સાિી 
િીતો કોામ કોિો છો અનો િાોગની અા 
સ્થિતત માટોની અન્ય દવા સાથો તોની 
સિખામણોી કોિી શોકોાય

તબક્�ે I તબક્�ે II તબક્�ે III
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Operetta2 અભ્�સ શોતું છે?
Operetta2 તબક્કા III નાો અભ્ાસ છો જો તવશ્વભિના દોશોાોમાં કોિવામાં અાવો છો . અા 
અભ્ાસનાો હો તુ બાળકોાો અનો તરુણોાોમાં RRMS ની સાિવાિમાં fingolimod તવરુદ્ધ  
અભ્ાસ દવા ocrelizumab ની સાિી કોો  ખિાબ અસિાોની સિખામણોી કોિવાનાો છો . 

અભ્ાસમાં કોાોણો ભાગ લોોશોો?
 y RRMS સાથો જીવતા તવશ્વભિમાંથી 233 બ�ળકો�ે અને તરુણો�ે

 y 10-17 વષચાની ઉંમિના
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અભ્�સ દવ�અ�ે કોઈ છે અને તે કેોવટી રોટીતે કો�મ 
કોરેો છે?
ocrelizumab અનો fingolimod અો દવાઅાો છો જો િાોગપ્રતતકોાિકો તંત્રના કોાિણોો થતા સાોજનો 
કોામચલોાઉ ઘટાડો છો અનો તોનાો હો તુ કોોટલોી વાિ ઉથલોાઅાોનાો અનુભવ થાય છો તોની સંખ્ા 
ઘટાડવાનાો છો .

હંુ કોઈ અભ્ાસ સાિવાિ મોળવીશો?
અા અભ્ાસમાં તમનો બો અભ્ાસ દવાઅાો અાપવામાં અાવશોો: 

 y અોકો “સાચી” (ocrelizumab કોો  fingolimod), 

અને  

 y અોકો “નકોલોી” જો સાચી જોવી જ દોખાય છો પિંતુ સરરિય  
દવા ધિાવતી નથી, અાનો પ્ેસસબ�ે કોહો વામાં અાવો છો

અભ્ાસ દવાઅાો

Ocrelizumab 

ફતિ પતુખ્ત 
વ્યક્તિઅ�ેમ�ં જ MS 
ની સાિવાિ માટો સૂચવી 
શોકોાય છો

Fingolimod 

10 વષ્ષનટી ઉમરોન� કેો મ�ેટ� 
બાળકોાોમાં RRMS ની સાિવાિ 
માટો સૂચવી શોકોાય છો

પ્ેસસબ� ે
અેકો ડમટી દવ� છે જે 

કો�ેઇપણો સરરિય ઘટકો 
ધરો�વતટી નથટી

Ocrelizumab
(IV ઈન્ફ્ુઝન)જૂથ A પ્ોસસબાો

(કોો્સસ્ુલો)

જૂથ B
Fingolimod

(કોો્સસ્ુલો) 
પ્ોસસબાો 

(IV ઈન્ફ્ઝુન) 

જે અભ્�સ ડ�ેક્ટરો પતુષ્ટિ કોરેો કેો 
તમે સલ�મત રોટીતે અભ્�સમ�ં ભ�ગ 
લઇ શોકો�ે છ�ે ત�ે, તમને બે સ�રોવ�રો 
જૂથ�ે (જૂથ A કેો B) પૈકોટીન� અેકોમ�ં 
‘ય�દચ્છિકો’ કેો ‘તકો દ્�રો�’ મૂકોવ�મ�ં 
અ�વશોે.
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તમ ેભલ ેગમ ેતે જૂથમ� ંહ�ેવ, તમ ેસરરિય સ�રોવ�રો 
મેળવશો�ે

હંુ અભ્ાસ દવા કોોવી િીતો લોઈશો?
તમો ભલોો ગમો તો સાિવાિ જૂથ (જૂથ A કોો  B) માં હાોવ, તમનો અભ્ાસ દવા બો િીતાોમાં અાપવામાં 
અાવશોો:

 y Ocrelizumab (અથવ� પ્ેસસબ�ે): IV ઈન્ફ્તુઝન દિ 6 મરહનો લોગભગ અોકો વાિ 
ક્ક્નનકો ઉપિ અભ્ાસ મુલોાકોાત દિપમયાન 

 y Fingolimod (અથવ� પ્ેસસબ�ે): કેોપ્સ્તુલ્સ (ગાોળીઅાો જોવી) ઘિો દિિાોજ લોોવામાં અાવો છો

પ્રથમ ડ�ેઝ

 y બે ભ�ગ�ેમ�ં અ�પવ�મ�ં અ�વે છે
(1લોાો  અડધાો ડાોઝ રદવસ 1 ઉપિ 
અનો 2જો અડધાો ડાોઝ 2 સપ્ાહ 
પછી)

પછટીન� ડ�ેઝ

 y સંપૂણોચા ડાોઝ દિ 6 મરહને અોકો 
વાિ અાપવામાં અાવો છો

પ્રથમ ડ�ેઝ

 y ક્ક્નનકો ઉપિ માોઢા દ્ાિા લોોવામાં 
અાવો છો (અોકો કોો્સસ્ુલો)

પછટીન� ડ�ેઝ

 y દરોરો�ેજ (અોકો કોો્સસ્ુલો) માોઢા દ્ાિા 
ઘિો લોોવાની

Ocrelizumab  
અથવ� પ્ેસસબ�ે  
(IV ઇનફ્તુઝન)

Fingolimod  
અથવ� પ્ેસસબ�ે  
(કેોપ્સ્તુલ્સ)

નસનટી અંદરો (IV)  
ઈન્ફ્તુઝન: 

જેમ�ં દવ� ધટીમે-ધટીમે તમ�રો� 
હ�થમ�ં અ�પવ�મ�ં અ�વે છે
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Operetta2  
અભ્�સ દરોવમય�ન શોતું થ�ય છે?

Operetta2 અભ્ાસ ચાિ ભાગાો ધિાવો છો :

તમો અભ્ાસમાં ભાગ લોઇ શોકોાો તો પહો લોા, તમો અનો તમાિા 
માતાપપતા/સંભાળ પ્રદાતાઅાોનો મ�રહતગ�રો સંમવત પત્રકો (ICF) 
અને અનતુમવત પત્રકો વાંચવાનું અનો સહી કોિવાનું કોહો વામાં 
અાવશોો. અા મહત્વના દસ્તાવોજો છો !

સ�રોવ�રોન� ભ�ગ 
1 દરોવમય�ન તમન,ે 
તમ�રો� મ�ત�પપત�/ 
સંભ�ળ પ્રદ�ત� કેો 
અભ્�સ ડ�ેક્ટરોન ે
ખબરો હશો ેનહીં કેો તમ ે
ક્� ંસ�રોવ�રો જૂથમ� ં
મૂકોવ�મ� ંઅ�વ્ય� છ�.ે
જ ેતમ�રોટી સલ�મતટી 
અંગ ેચિંત� હ�ેય ત� ે
અભ્�સ ડ�ેક્ટરો તમ ે
ક્� ંસ�રોવ�રો જૂથમ� ં
મૂકોવ�મ� ંઅ�વેલ છ� ેત ે
શો�ેધટી શોકેો છે

તમ ેકો�ેઇપણો સમય ે
અન ેકો�ેઇપણો કો�રોણોસરો 
અભ્�સમ� ંરોહેવ�નતુ ં
બંધ કોરોવ�ન� ેનનણો્ષય 
કોરોટી શોકો� ેછ�!ે

મારહતગાિ સંમતત/અનુમતતની પ્રરરિયા
ICF અનો અનુમતત ઉપિ કોાોઇપણો અભ્ાસ પ્રરરિયા થાય તો પહો લોા સહી કોિવી જરૂિી છો . 

અા પ્રરરિયા અો સુનનનચિત કોિશોો કોો :

તમો અભ્ાસમાં સલોામત િીતો ભાગ લોઇ શોકોાો છાો  
કોો  કોોમ તો જોવા માટો

તમનો અભ્ાસમાં નાંધવામાં અાવશોો અનો બો 
સાિવાિ જૂથાો (જૂથ A અથવા જૂથ B) પૌકોીના અોકોમાં 
મૂકોવામાં અાવશોો અનો તમો ocrelizumab અથવા 
fingolimod મોળવશોાો

અો Operetta2 અભ્ાસનાો અોકો વૌકોલ્લ્કો ભાગ છો 
જ્ાં તમનો ફતિ ocrelizumab અ�પવ�મ�ં અ�વશોે 
જો તો તમાિા માટોની ઉતિમ પસંદગી હાોય તાો

નાો અોકોવાિ તમાિી અભ્ાસ સાિવાિ પૂણોચા થાય પછી 
તમાિા અાિાોગ્યની સ્થિતત ઉપિ તપાસ કોિવા માટો 
ઉપયાોગ કોિવામાં અાવો છો

સ્કટીનનંગ

સ�રોવ�રો  
ભ�ગ 1

સ�રોવ�રો  
ભ�ગ 2

ફ�ેલ�ે-અપ

 y તમો અનો તમાિા માતાપપતા/સંભાળ પ્રદાતાઅાો અભ્ાસમાં 
ભાગ લોોવા અંગોની બધી જ મારહતી સમજો છાો

 y તમો ભાગ લોોવાનાો નનણોચાય કોિાો તો પહો લોા પ્રશ્ાો પૂછવાની તકો 
અાપવામાં અાવો છો 

સંશોાોધન અભ્ાસમાં ભાગ લોોવાો અો કોાોઇપણો પરિવાિ માટો માોટાો 
નનણોચાય છો અનો તો તમ�રોટી પસંદગટી છે.

અા અભ્ાસ તમાિા અનો તમાિા પરિવાિ માટો યાોગ્ય છો કોો  કોોમ 
તોનાો નનણોચાય કોિવા માટો કૃોપા કોિીનો તમાિો જરૂિ હાોય તોટલોાો પૂિાો 
સમય લોાો.
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સ્કીનનગં
અા પ્રરરિયા અોકોવાિ ICF/અનુમતત ઉપિ સહી કોિવામાં અાવો ત્ાિબાદ શોરુ થાય છો અનો 
10 સપ્�હ�ે સુધી ચાલોો છો .

અભ્ાસ તમાિા માટો યાોગ્ય છો કોો  કોોમ તોની ખાતિી કોિવા માટો અભ્ાસ ડાોક્ટિ તપાસ કોિશોો. 
તમો અભ્ાસમાં ભાગ લોઇ શોકોાો છાો તોની ખાતિી કોિવા માટો અનો તો તમાિા માટો સલોામત છો કોો  
કોોમ તો તપાસવા માટો તમાિા અમુકો પિીક્ષણોાો અનો પ્રરરિયાઅાો કોિવામાં અાવશોો.

ભ�ગ લેવ� મ�ટેન� મહત્વન� મ�પદંડ�ે

સહી કોિાયોલો ICF/અનુમતત પત્રકોાો

10-17 વષચાની ઉંમિના

RRMS નું પુષ્ષ્ટ થયોલો નનદાન

MRI કોિાવવા માટો સક્ષમ

પરોટીક્ણો�ે અને પ્રરરિય�અ�ે

તબીબી ઈતતહાસ 

શોાિીરિકો તપાસ

િાોગ અંગોના પ્રશ્ાો

મગજનું MRI સ્ોન

અાંખની તપાસ

તમારંુ મગજ કોોટલોી સાિી િીતો મારહતી ઉપિ પ્રરરિયા કોિો છો તોનું પિીક્ષણો

લોાોહીના પિીક્ષણોાો

પોશોાબના પિીક્ષણોાો

કોાંડા/હાથનાો અોક્સ-િો (વૌકોલ્લ્કો)
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સાિવાિ ભાગ 1: 
 y તમો અોકો સાિવાિ જૂથમાં મૂકોવામાં  

અાવશોાો અનો ocrelizumab અથવા 
fingolimod મોળવશોાો 

 y તમો જો કોાોઇપણો જૂથમાં હાોવ, તમો  
પ્ેસસબ�ે પણો લોોશોાો

 y અભ્ાસનાો ભાગ 1 અાોછામાં અાોછા 2 
વષચા ચાલોશોો પણો લોાંબાો સમય પણો ચાલોી 
શોકોો  છો

 y ભાગ 1 ના અંતો, તમનો કોહો વામાં અાવશોો  
કોો  તમો કોઈ અભ્ાસ દવા મોળવી હતી 

સાિવાિ ભાગ 2: 
 y અભ્ાસના અા ભાગમાં, તમનો ફતિ 

ocrelizumab જ અાપવામાં અાવશોો

 y દિ 6 મરહનો (વષચામાં બો વાિ) તમો 
ocrelizumab ઈન્ફ્ુઝન મોળવવા માટો 
અભ્ાસ ક્ક્નનકોની મુલોાકોાત લોોશોાો

 y અભ્ાસનાો ભાગ 2 ~ 3 વષચા ચાલોશોો  
પણો તો લોાંબાો સમય પણો ચાલોી શોકોો  છો

સ�રોવ�રોન� ેભ�ગ 2 વૈકોલ્પિકો છે

સાિવાિ 
જૂથની 
ફાળવણોી 

સાિવાિ, ભ�ગ 1

દિોકો વ્યક્તિ સરરિય સાિવાિ મોળવો છો

સાિવાિ, ભ�ગ 2

Ocrelizumab
(IV ઈન્ફ્ુઝન)

Ocrelizumab
(IV ઈન્ફ્ુઝન)

જૂથ A પ્ોસસબાો
(કોો્સસ્ુલો)

જૂથ B
Fingolimod

(કોો્સસ્ુલો) 
પ્ોસસબાો 

(IV ઈન્ફ્ઝુન) 
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સાિવાિના ભાગ 1 અનો 2 દિપમયાન અપોસક્ષત મુલોાકોાતાો

સ�રોવ�રોન� ભ�ગ 1 અને 2 દરોવમય�ન, તમ�રેો દરો વષષે અ�ેછ�મ�ં અ�ેછટી 6 વ�રો અભ્�સ 
ક્લિનનકોનટી મતુલ�કો�ત લેવટી પડશોે. દરેોકો મતુલ�કો�ત ઉપરો તમ�રો� સ્કટીનીંગ દરોવમય�ન કોય�્ષ હત� 
તેવ� જ અમતુકો પરોટીક્ણો�ે અને પ્રરરિય�અ�ે કોરોવ�મ�ં અ�વશોે.

ફાોલોાો-અપ 
જો તોમ સાિવાિના ભાગ 1 અનો 2 દિપમયાન 
ocrelizumab મોળવી હાોય અનો તમો 
ocrelizumab મોળવવાનું બંધ કોિાો તાો, 
તમો કોોટલોા સ્વથિ છાો તો તપાસવા માટો તમો 
અભ્ાસ મુલોાકોાતાો કોિવાનું ચાલોુ િાખશોાો.  

ફાોલોાો-અપ ocrelizumab ના તમાિા છોલ્ા 
ઇન્ફ્ુઝનથી 1 વષચા સુધી ચાલોશોો. તમાિા 
અભ્ાસ ડાોક્ટિ તમો સ્વથિ છાો તો તપાસવાનું 
ચાલોુ િાખવા માંગતા હાોય તાો અા સમય લોાંબાો 
હાોઈ શોકોો  છો .

અા મુલોાકોાતાો દિપમયાન તમો સાિવાિના 
ભાગ 1 અનો 2 દિપમયાન કોિાવોલોા પિીક્ષણોાો 
જોવા જ પિીક્ષણોાો કોિાવશોાો. તમાિા ડાોક્ટિ 
ocrelizumab બંધ કોયાચા બાદ તમાિી 
સાિવાિની પસંદગીઅાો અંગો તમાિી સાથો  
વાત કોિશોો.

અભ્�સ મતુલ�કો�ત 
IV ઇન્ફ્ુઝન પહો લોા 
2 સપ્ાહ  
(1-2 કોલોાકો)

IV ઇન્ફ્તુઝન  
અભ્ાસ મુલોાકોાત  
(3-7 કોલોાકો)

ફ�ેન કો�ેલ  
IV ઇન્ફ્ુઝનના 1 
રદવસ પછી  
અનો માસસકો િીતો

અભ્�સ મતુલ�કો�ત  
દિ 3 મરહનો  
(3-7 કોલોાકો)
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Operetta2 અભ્�સ કેોટલ�ે સમય િ�લે છે?
તમો અભ્ાસમાં અ�ેછ�મ�ં અ�ેછ� 2 વષ્ષ સુધી િહો શોાો, પિંતુ જો તમો ભાગ 2 માં ભાગ લોોવાનાો 
નનણોચાય કોિાો તાો તો સમય વધુ લોાંબાો થઈ શોકોો  છો .

જો અભ્ાસ દિપમયાન હંુ 18 વષચાનાો/વષચાની થાંઉ  
તાો શોું થશોો?
જો તમો Operetta2 અભ્ાસમાં હાોવ તો દિપમયાન 18 વષચાના થાવ તાો, તમો અભ્ાસના બધા 
ભાગાો પૂણોચા કોિી શોકોાો છાો. 

સાિવાિ 
જૂથની 
ફાળવણોી

સાિવાિ, ભ�ગ 1
સલોામતીનું 
ફ�ેલ�ે-અપ

અભ્ાસ 
સાિવાિ નહીંદિોકો વ્યક્તિ સરરિય સાિવાિ મોળવો છો

અભ્�સન� ેકોતુલ સમયગ�ળ� ે2-6 વષ્ષન� ે(અથવ� વધતુ લ�ંબ�)ે છે

સાિવાિ, ભ�ગ 2

તમાિા 
અાિાોગ્ય  

અનો 
સલોામતીની 
તપાસ કોિવા 

માટો

Ocrelizumab
(IV ઈન્ફ્ુઝન)

Ocrelizumab
(IV ઈન્ફ્ુઝન)

જૂથ A પ્ોસસબાો
(કોો્સસ્ુલો)

જૂથ B
Fingolimod

(કોો્સસ્ુલો) 
પ્ોસસબાો 

(IV ઈન્ફ્ઝુન) 

233 બ�ળકો�ે  
અને તરુણો�ે
(10-17 વષ્ષનટી  
ઉંમરોન�)
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મ�ત�પપત�/સંભ�ળ પ્રદ�ત� તરોટીકેો,  
Operetta2 અભ્�સ દરોવમય�ન મ�રોટી  
શોતું જવ�બદ�રોટીઅ�ે છે?
 y અા અભ્ાસ દિપમયાન જો તમો તમાિી સંમતત પૂિી પાડી હાોય તાો, ભાગ 1 અનો 2 દિપમયાન 

દિ 6 મરહનો લોગભગ અોકો વાિ તમાિા બાળકો સાથો અમુકો પ્રશ્ાવનલોઅાો પૂણોચા કોિવા માટો તમનો 
અભ્ાસ ક્ક્નનકો ઉપિ અાવવાનું કોહો વામાં અાવશોો 

 y જો તમારંુ બાળકો અાિાોગ્ય, સંભાળ કોો  દવામાં કોાોઇપણો ફોિફાિ ધિાવો તાો તમાિો અભ્ાસ 
ડાોક્ટિનો જણોાવવું જોઈઅો. જોવા કોો : 

 { નવા લોક્ષણોાો અથવા લોક્ષણોાો કોો  જો વણોસ્ા હાોય

 { દવામાં ફોિફાિાો

 { બીજ ડાોક્ટિ કોો  હાોસ્સ્પટલોની મુલોાકોાતાો

 y અો સુનનનચિત કોિાો કોો  તમારંુ બાળકો કોાોઇપણો બીજ સંશોાોધન અભ્ાસમાં ભાગ લોોતું નથી
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Operetta2 અભ્�સમ�ં ભ�ગ લેવ� સ�થે 
કોય� જેખમ�ે જેડ�યેલ� છે અને મ�રેો શો� મ�ટે 
અભ્�સમ�ં ભ�ગ લેવ�ે જેઈઅે?

કો�ેઇપણો અ�ડઅસરો� ેમ�ટે સમગ્ર અભ્�સ 
દરોવમય�ન તમ�રોટી ઉપરો અભ્�સ ડ�ેક્ટરો દ્�રો� 
બ�રોટીકો�ઇથટી દેખરેોખ રો�ખવ�મ� ંઅ�વશોે

 y ડાોક્ટિાોનો ખબિ નથી કોો  અા 
અભ્ાસ તમનો વધુ સાજ કોિશોો કોો  
કોોમ. જો તમો અભ્ાસમાં ભાગ લોાો 
તાો તમો સાજ થઈ શોકોાો, અથવા 
તમો પહો લોા જોવા જ િહી શોકોાો કોો  વધુ 
ખિાબ થઈ શોકોાો છાો

 y અા અભ્ાસમાંથી મળોલોી મારહતી ભતવષ્યમાં MS સાથો જીવતા બાળકોાો અનો તરુણોાોનો મદદ 
કોિશોો અનો અભ્ાસ દવા તથા બાળકોાો અનો તરુણોાો (10-17 વષચાની ઉંમિના) માં RRMS ની 
સાિવાિ અંગો વધુ જણોવામાં તબીબી વ્યવસાતયકોાોનો મદદ કોિશોો

 y અા અભ્ાસમાં ભાગ લોોવા સાથો જોખમાો કોો  અાડઅસિાો સંકોળાયોલોા હાોઈ શોકોો  છો . તમનો અનો 
તમાિા માતાપપતા કોો  સંભાળ પ્રદાતાનો તમો ભાગ લોોવાનાો નનણોચાય કોિાો તો પહો લોા જોખમાો અનો 
લોાભાો અંગો જણોાવવામાં અાવશોો

Operetta2 અભ્�સમ�ં ભ�ગ લેવ� સ�થે શોતું 
કો�ેઈ ખિ�્ષઅ�ે જેડ�યેલ� છે?
 y Operetta2 અભ્ાસમાં ભાગ લોોતી વખતો અભ્ાસ દવા માટો તમાિી પાસોથી કોાોઈ શોુલ્ક 

લોોવામાં અાવશોો નહીં

 y ઉપિાંત તમામ પ્રરરિયાઅાો કોો  જો અભ્ાસમાં ભાગ લોોવા માટો જરૂિી છો અનો તમાિા નનયપમત 
સંભાળનાો ભાગ નથી તો કોાોઇપણો ખચચા તવના પૂિી પાડવામાં અાવશોો
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હતું  રોસ ધરો�વતું છતું , મ�રેો કો�ેન�ે સંપકો્ષ  કોરોવ�ે?
જો તમો વધુ જણોવામાં િસ ધિાવતા હાોવ તાો, અથવા જો તમો કોો  તમો અાોળખતા હાોય તોવી 
કોાોઈ વ્યક્તિ Operetta2 અભ્ાસમાં ભાગ લોોવા માટો તવચાિવા માંગતા હાોવ તાો કૃોપા કોિીનો 
અભ્ાસ ટીમનાો સંપકોચા  કોિાો.

Operetta2 અભ્�સ ટટીમનટી સંપકો્ષ  મ�રહતટી

નામ:

થિળ:

ફાોન નંબિ:
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ન�ંધ�ે
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ન�ંધ�ે
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