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a¿yismi> Big l[nirni a(Fkiri[ 

 

A. a¿yisni> (nymn a>g[ tmir[ S&> jiNv&> ji[ea[ ? 

 

i) dr[k a¿yis S$ krti> ph[li> s&(n(Vt srkir) s>AYi an[ s>AYik)y sdicir s(m(t pis[Y) prving) l[vimi> aiv[ C[. 

s>AYik)y sdicir s(m(tmi> (nONit v]Éii(nki[, tb)bi[, vk)li[ an[ smijni aig[vini[ hi[y C[.   

 

a) ai s(m(tai[ a[ s*(n(Vt kr[ C[ k[ a¿yismi> Big l[nirn[ ai[Cimi> ai[C&> ji[Km rh[ an[ a¿yisn[ s>kLiy[l 

ji[Km t[niY) Ynir liB siY[ Äyijb) hi[y. 

b) a¿yismi> Big l[nir bFin[ s>AYik)y sdicir s(m(tY) mi(htgir krvimi>  aiv[ C[ an[ t[ai[ a¿yis 

siY[ s>kLiy[l ki[epN vi>Fi a>g[ s(m(tni[ s>pk< kr) Sk[ C[. 

      

ii)    a¿yismi> Big l[nirn) vFir[ s&rxi miT[ Data Safety Monitoring Board (DSMB)  hi[y C[. 

 

 DSMB a[k (nOpx s(m(t C[ j[ a¿yisn&> (ny>#iN kr[ C[. 

 DSMB a¿yisni s>cilnmi> Big l[t) nY) pN t[ smyi>tr[ a¿yisn) sirvirn) s&rxi 

an[ asrkirktin&> pZ¸YkrN kr) a¿yismi> Big)dirn) slimt) pik) kr[ C[. 

 ji[ ji[Km an[ slimt)n&> s>t&ln ni aivt&> hi[y ti [DSMB a¿yisn[ aFvµc[ ri[k) Sk[ C[. 

 

B. a¿yisni> Big l[vin) s>m(t aipti> ph[li> tmir[ a¿yis (vP[ S&> jiNv&> ji[ea[ ? 

               i)   a¿yismi> Big l[nirni a(Fkiri[ kiydi oiri s&r(xt C[. 

               ii)  (vgtvir s>m(t p\k\)yi a¿yismi> Big l[nirn[ s&r(xt krvi miT[n&> civ)$p pis& C[ a¿yismi> Big 

l[vini[ (nN<y Äy(ktgt C[.  

                    an[ kiepN jitni dbiNY) m&kt C[.a¿yismi> Big l[vin) shm(t aipti ph[li> tmir[ jiNv&> j$r) C[ k[: 

 

               a)   a¿yisn[ lgti> s>B(vt fiydi an[ ji[Kmn) jiNkir) m[Lvv). 

              b)  a¿yisni smygiLi an[ p\k\)yi (vP[ jiNkir) m[Lvv). 

               c)  a¿yismi> Big l[nir pis[Y) ap[xiai[n) jiNkir) m[Lvv). 

      

   iii)  a¿yismi> Big l[nirn[ a¿yismi> Ynir dr[k vAt&n)/ p\k\)yin) jiNkir) m[Lvvini[ hk C[. 

a) t[ ki[epN px Si[F) Sk[ C[ an[ a¿yisn[ lgt) bF) m&zvNi[ jiN) Sk[ C[. 

 

iv) a¿yis miT[ni s>B(vt shBig)n[ a¿yismi> Big l[vin) mnie krvini[ a(Fkir C[ an t[ t[n) B(vOyn) 

sirvirn[ ki[epN r)t[ asr krS[ n(h. 

 

a) a¿yisni> shBig) a¿yismi>Y) ki[epN smy[ n)kL) jvini[ pN a(Fkir riK[ C[. ai 

miT[ t[n[ ki[epN kirN aipvin) j$r nY) an[ ai (nN<y t[n) B(vOyn) sirvirn[ asr krS[ n(h. 

 

     v)  a¿yis Big l[nirn) mi(h(tn) gi[pn)yti jiLv) riKvimi> aivS[. 

   

vi) ji[ a¿yis drÀyin ki[e pN nvi fiydi, ji[Kmi[ k[ aiDasrn) jiNkir) mL[ ti[ t shBig)n[ pN p*r) 

piDvimi> aivS[. 
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a¿yismi> Big l[nirn) jvibdir)ai[ 

 
¤  a¿yisn) dviai[ smysr an[ (nFi<r)t p\miNmi> l[v). 
¤  a¿yismi> dSi<Äyi p\miN[ smysr pr)xN krivv&> 
¤  a¿yis drÀyin Yt) ki[epN an&(ct GTni k[ avli[knn) t&rt jiN krv). 

 


