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INFORMED CONSENT DOCUMENT 
 

I. Project Title:  
The effect of personal protective aids on hypertension and diabetes, in people exposed to high levels of air 
pollution 
 

II. Introduction/Purpose 
You are being asked to participate in this research study because you are part of Dalkhola town where 
this research study is being conducted. Heart disease is increasingly becoming common in India and the 
two major risk factors for heart disease are high blood pressure (hypertension) and high blood sugar 
(diabetes). The purpose of this research study is to study the effects of personal protective aids (air 
purifier and N95 mask) on blood glucose and blood pressure in communities such as yours.  
 
III. Expected Duration of the study and number of research participants: 

You will be one of around 150 participants enrolled in this research. Total Duration of study is 10 weeks; 
however, you will be asked to wear a face mask and use an air purifier for 8 weeks. 
 
IV. Study Procedures 

You will be asked to use an air purifier for 12 hours when you’re at home (during the hours of 8 PM to 
8 AM) and wear a N-95 mask when you are outdoors (that includes any activity outside your home). 
You will be given air purifiers and a reusable N95 face mask by our community health workers (CHWs). 
Our CHWs will train you on how to use them. They will also record your blood glucose and blood 
pressure every 2 weeks. The study will be divided into 2 parts, 4 weeks each. You’ll be in part I for 4 
weeks and then will have a break for 2 weeks. Later on, we will put you in part II for 4 weeks; which 
completes 10 weeks of the study duration. The study will be supervised by local coordinators and 
investigators. 
 

V. Risks and discomforting of patients:  
Your participation in this study does not involve any physical risk to you. The puncture of your skin with 
a lancet to draw blood for measuring your blood sugar can be painful; however, this discomfort is very 
minimal and brief.  For most people, lancet punctures to get blood samples do not cause any serious 
problems; however, they may cause bleeding, bruising, discomfort, infections, dizziness, or fainting. 
 
VI. Benefits 

You may not benefit from participation in the study. However, your participation may lead to a better 
understanding of the benefits of these personal protective devices; which in turn will reduce 
cardiovascular risk factors (diabetes and hypertension) in the whole community. This might allow 
doctors to take better care of patients like you. This will also help us provide evidence to policymakers 
to take strict measure to control air pollution. 
 
VII. Financial Information 

There is no direct cost to you or your insurance for participation in this study. There will be no financial 
benefits for participating in the study. CHWs will provide you with air purifiers and N95 face mask. You 
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will be able to keep the N-95 mask at the end of the study. The indoor air purifier will be collected by 
the CHW at the end of the study.  
 
VIII. Research-Related Injury  
There is no risk involved which will lead to research related injury.  
 
IX. Summary of your rights as a participant in a research study 

Your participation in this research study is voluntary.  Refusing to participate will not alter your usual 
health care or involve any penalty or loss of benefits to which you are otherwise entitled.  If you decide 
to join the study, you may withdraw at any time and for any reason without penalty or loss of benefits.  
If information generated from this study is published or presented, your identity will not be revealed.  In 
the event new information becomes available that may affect the risks or benefits associated with this 
study or your willingness to participate in it, you will be notified so that you can decide whether or not 
to continue participating. 
 

X. Confidentiality 
All your identifying information such as name, phone number and address will be accessible only to the 
study personnel (Dweep Barbhaya & Aditya Khetan). This information will be kept safe and confidential 
by the said personnel. All your data will be stored in a secure database with access only to some of study 
investigators. The local study investigators will have access to the data, but the data will not be released 
to government authorities or any person not involved directly with the study. The information will not 
be revealed unless required by the law. 
 
XI. Alternatives to Study Participation 

Subjects do not have to participate in the study. Non-participation will not in any way affect you or your 
relationship with the community and physicians in the community.  

 
XII. Disclosure of your study records 
Efforts will be made to keep the personal information in your research record private and confidential, 
but absolute confidentiality cannot be guaranteed. IIT-Kanpur IRB board may review your study records. 
If your records are reviewed, your identity could become known, but only to those authorities concerned 
with research. 
 
 
XIII. Contact information 
________________________________________ has described to you what is going to be done, the 
risks, hazards, and benefits involved of participating in the study.  
The study is being conducted locally by ‘Dalkhola SEHAT Welfare Society’ and the local site in charge is 
Dr. Dweep Barbhaya & Dr. Aditya Khetan. They can be contacted at +91-9819403829/+91-9434055047 
or by email at dweepbarbhaya@gmail.com or dradityakhetan@gmail.com.  
The Principal Investigator, Dr. Anubha Goel, can also be contacted at anubha@iitk.ac.in 
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If the researchers cannot be reached, or if you would like to talk to someone other than the researcher(s) 
about concerns regarding the study; research participant’s rights; research- related injury; or other 
human subject issues please contact: 
 
Member Secretary Institution Ethics Committee – IITK, 
FB - 624, 
Faculty Building, 
IIT Kanpur 
Kanpur - 208016. 
 
XIV. Consent: 
I have or have had read to me the information given in the informed consent document for this study entitled: 
“The effect of personal protective aids on hypertension and diabetes, in people exposed to high levels of air 
pollution.” 

1. I have received an explanation of the nature, purpose, duration, and foreseeable effects and 
risks of the trial and what I will be expected to do. My questions have been answered 
satisfactorily. 

2. I understand that my participation in the study is voluntary and I may refuse to participate or 
may withdraw from the trial at any time, without penalty or loss of benefits to which I am 
otherwise entitled. 

3. I further understand that any information that becomes available during the course of the 
study, that may affect my willingness to take part, will be communicated to me. 

4. Institutional Ethics Authorities may wish to examine my medical records to verify the 
information collected. By signing this document, I give permission for this review of my records. 

5. I understand that my identity will not be revealed in any report or publication. 
6. I agree to take part in above study. 

 
 
 
_______________________                 __________________________________________    _____ 
Name of research participant  Signature/thumb impression of research participants     Date 
 
 
_______________________________        ______________________________________      ____ 
Name of person Administrating Consent Signature of the person administering consent    Date 
 
 
__________________________  ____________________________  _______ 
Name of Legal Representative  Signature of Legal Representative  Date 
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অবহিত সম্মহত দস্তাববজ 
 

I. প্রাবজক্ট হিব ানাম:  
উচ্চ মাত্রার বায়ু দষূণের সংস্পণশে আসা ল াকণদর মণযে, উচ্চ রক্তচাপ এবং ডাযাণবটিণসর লেণত্র বেক্তক্তগত 
প্রক্ততরো  খ়ুবই প্রভাবকারী। 

II. সূচনা/উবেিয  
আপনাণক এই গণবষোর সমীোয অংশ ক্তনণত ব া হণে কারে আপক্তন ডা ণখা া শহণর থাণকন লেখাণন এই 
সমীোটি পক্তরচা না করা হণে।হৃদণরাণগর সমসো ভারণত ক্রমশ সাযারে হণয উঠণে এবং হৃদণরাণগর জনে 
দ়ুটি প্রযান ঝ়ুুঁ ক্তকর কারে হ  উচ্চ রক্ত চাপ/ব্লাড লপ্রশার(উচ্চ রক্তচাপ) এবং উচ্চ ব্লাড স়ুগার 
(ডাযণবটিক)।                                                                   
                                         এযার ক্তপউক্তরফাযার এবং এন95 মাস্ক)প্রভাব 
সম্পণকে  অযেযন করা। 
 
III. সমীোয  াগা প্রতোক্তশত সমযকা  এবং গণবষো অংশগ্রহেকারীণদর সংখো: 

এই সমীোয আপক্তন 150 জন তাক্ত কাভ়ু ক্ত অংশগ্রহনকারী একজন।এই সমীোয  াগা সমযকা  হ  10 
সপ্তাহ; তণব, আপনাণক 8 সপ্তাণহর জনে আপনাণক লফস মাস্ক পড়ণত হণব এবং একটি এযার ক্তপউক্তরফাযার 
বেবহার করণত হণব। 
IV. সমীোর পদ্ধক্তত 
                     12                                                    ) 
                                                                                       
                                    -                                           
                                                                   -        
                                                                            
                                                                             
                                                                                 
                                                                           
                                                                         
                                                           
 
V.                           
                                                                            
                                                                                
                                                                               
                                                                             
                             
 
VI.          
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VII.              

                                                                              
                                                                                    
                                                                          
                                                                           
                                                             
 
VIII.                
                                                                           
 
IX. সমীক্ষায় একজন অংিগ্রিণকা ী হিসাবব আপনা  অহিকাব   তাহিকা 

এই সমীোয আপনার অংশগ্রহে সমূ্পেে আপনার ঐক্তেক।এই সমীোয অংশগ্রহন করণত অস্বীকার করাণত 
লসটা লকান ভাণবই আপনার স্বাভাক্তবক স্বাস্থ্ে লসবাণক পক্তরবতে ন করণব না বা লকান যরণের লকান জক্তরমানা 
 াগণব না বা লকান েক্তত আপনার হণব না লেটার জনে আপক্তন আণগ লথণকই লোগে।আপক্তন েক্তদ এই 
সমীোয অংশগ্রহে করণবন বণ  ক্তসদ্ধান্ত লনন তাহণ  এই সমীো চ াকা ীন লেণকাণনা সমণয আপক্তন এই 
সমীোটি প্রতোহার করণত পাণরন লেণকাণনা ল াকশান বা আপনার প্রাপে স়ুক্তবযার েক্তত োড়াই।এই সমীোয 
পাওযা তথে উপস্থ্াপন করার সময আপনার পক্তরচয সমূ্পেেরূণপ লগাপন রাখা হণব।এই ইণভণে েক্তদ লকান 
নত়ু ন তথে পাওযা োয লেটা এই সমীোর সাণথ ে়ুক্ত ঝ়ুুঁ ক্তক বা উপকাক্তরতা বা এটিণত অংশ লনওযার 
আপনার অক্তভজ্ঞতাণক প্রভাক্তবত করণত পাণর লসণেণত্র আপনাণক জাক্তনণয লদওযা হণব, োণত আপক্তন এই 
সমীোয অংশগ্রহে করণত চান ক্তক চান না লসই বোপাণর আপক্তন ক্তসদ্ধান্ত ক্তনণত পাণরন। 
 
X. লগাপনীযতা 

আপনার সক  তথে লেমন আপনার নাম, লফান নম্বর এবং ঠিকানা শুয়ুমাত্র সমীোকমীরাই(দ্বীপ বারভাযা 
এবং আক্তদতে লকতন)ণদখণত পারণবন।আপনার সক  প্রকার তথে উপণরাক্ত কমীণদর দ্বারা সমূ্পেে রূণপ 
লগাপন এবং স়ুরক্তেত রাখা হণব।স্থ্ানীয সমীো তদন্তকারীণদর এই ডাটাণত অোণেস থাকণব, তণব তথেগুক্ত  
সরকাক্তর কততে পণের কাণে বা সমীোর সাণথ জক্তড়ত লকান বেক্তক্তর কাণে প্রকাশ করা হণব না। আইন দ্বারা 
প্রণযাজনীয না হণ  তথে প্রকাশ করা হণব না। 
 
XI. সমীোয অংশগ্রহণনর ক্তবকল্প 

এই সমীোয ক্তবষযণক অংশ ক্তনণত হণব না।আপনার অংশগ্রহন না করাটা লকানওভাণবই আপনাণক বা 
আপনার সম্প্রদাণযর ক্তচক্তকৎসকণদর সাণথ আপনার সম্পকে ণক প্রভাক্তবত করণব না। 
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XII. আপনার সমীোর লরকডে  প্রকাশ   
সমীোর জনে করা লরকণডে  আপনার বেক্তক্তগত তথে লগাপনীয রাখার লচষ্টা করা হণব, তণব ক্তনখ়ুুঁত ভাণব  
লগাপনীযতার ক্তনশ্চযতা লদওযা োয না।আইআইটি-কানপ়ুর আইআরক্তব লবাডে  আপনার সমীোর লরকডে টি 
হযণতা পেোণ াচনা করণত পাণর।েক্তদ লরকডে  প়ুনরায লদখা হয তাহণ  আপনার পক্তরক্তচক্তত হযণতা উণমাক্তচত 
হণত পাণর, ক্তকন্তু শুয়ুমাত্র লসই সক  সংস্থ্ার কাণে োরা এই সমীোর সাণথ ে়ুক্ত। 
 
XIII. লোগাণোণগর তথে 
___________________আপনাণক কী হণত চণ ণে , ঝ়ুুঁ ক্তক, ক্তবপদ এবং সমীোয অংশ লনওযার সাণথ 
জক্তড়ত স়ুক্তবযাগুক্ত  ক্তক ক্তক। 
এই সমীোটি স্থ্ানীয ভাণব ‘ডা ণখা া লসহত ক োন সমীক্তত’ পক্তরচা না করণে এবং স্থ্ানীয সাইটটির 
দাক্তযণে আণে ডাক্তার দ্বীপ বরভযা এবং ডাক্তার আক্তদতে লখতান। তাণদর সাণথ লোগাণোণগর নম্বর হ  
+91-981940        -                         dweepbarbhaya@gmail.com or 
dradityakhetan@gmail.com                                
ক্তপ্রক্তিপা  ইনণভক্তিণগটর ডঃ অন়ুভা লগাণযণ র সাণথও anubha@iitk.ac.inএ লোগাণোগ করা লেণত পাণর 
 
েক্তদ সক্তমেকণদর কাণে লপ ুঁোণনা না োয, বা আপক্তন সমীেক বোক্ততত অনে কাণরার সাণথ সমীোর 
সম্পণকে  কথা ব ণত চান ; সমীোয অংশগ্রহনকারীণদর অক্তযকার; সমীো সম্পক্তকে ত আাাত;বা অনোনে 
মানব ক্তনক্তমেত সমসো ইতোক্তদর সাণথ লোগাণোগ করুনঃ 
 
লমম্বার লসণক্রটক্তর ইিটিটিউট এক্তথে কক্তমটি- আইআইটিণক, 
এফক্তব - 624, 
ফোকাক্তি ক্তবক্তডং, 
আইআইটি কানপ়ুর 
কানপ়ুর - 208016. 
 
XIV. সম্মক্তত পত্রঃ 
এই সমীোর জনে অবক্তহত নক্তথণত লদওযা সম্মক্তত তথেগুক্ত  আক্তম পণড়ক্তেঃ 
“উচ্চ রক্তচাপ এবং ময়ুণমহর লেণত্র বেক্তক্তগত স়ুরোমূ ক সহাযতার প্রভাব,ণসই সক  মান়ুষণদর োরা 
অতোক্তযক বায়ু দষূণে থাণকন”। 
 

mailto:dweepbarbhaya@gmail.com
mailto:dradityakhetan@gmail.com
mailto:anubha@iitk.ac.in
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1. আক্তম এই সমীোর প্রকত ক্তত, উণেশে, সমযকা  এবং আগাম প্রভাব এবং ঝ়ুুঁ ক্তকগুক্ত র বোখো লপণযক্তে 
এবং আমার এটা লথণক ক্তক প্রতোশা করা উক্তচৎ লসটাও জানণত পাণরক্তে।আমার সক  প্রণের 
সন্তুক্তষ্টজনক উত্তর লদওযা হণযণে। 

2. আক্তম ব়ুঝণত লপণরক্তে লে এই সমীোয আমার অংশগ্রহে সমূ্পেেরূণপ ঐক্তেক এবং আক্তম অংশ ক্তনণত 
অস্বীকার করণত পাক্তর বা লেণকাণনা সমণয এটার লথণক লবক্তরণয আসণত পাক্তর, লকান লপনাক্তি োরাই 
বা আমার প্রাপে লেণকান যরণের স়ুক্তবযার েক্তত োড়াই এটা লথণক সণর আসণত পাক্তর। 

3. আক্তম আরও ব়ুঝণত লপণরক্তে লে সমীো চ াকা ীন এমন লকান তথে পাওযা োয লেটা ো আমার 
অংশ করাণক প্রভাক্তবত করণত পাণর,তাহণ  আমাণক লসই বোপাণর জানাণনা হণব। 

4. ইিটিটিউশনা  এক্তথে অথক্তরটিস হযণতা আমার লমক্তডকো  লরকডে গুক্ত  পরীো কণর লদখণত পাণরন 
সংগ্রহ করা তথে জাচাও করার জনে।এই ডক্তকউণমণে হস্তাের কণর আক্তম আমার এই লরকডে গুক্ত র 
পেোণ াচনা করার জনে অন়ুমক্তত লদণবা। 

5. আক্তম ব়ুঝণত লপণরক্তে লে লকান ক্তরণপাটে  বা পাক্তব্লণকশণন আমার পক্তরচয প্রকাক্তশত হণব না। 
6. আক্তম এই সমীোয অংশগ্রহে করণত রাক্তজ। 

 
 
 
_______________________         _____________________               _____ 
সমীোর অংশগ্রহেকারীর নাম          সমীোয অংশগ্রহেকারীর হস্তাের/টিপোপ        তাক্তরখ 
 
____________________________    ________________________________     ______ 
সম্মক্ততপত্র পক্তরচা নাকারী বেক্তক্তর নাম     সম্মক্ততপত্র পক্তরচা নাকারী বেক্তক্তর হস্তাের       তাক্তরখ 
 
__________________________  ____________________________      ______ 
আইক্তন প্রক্ততক্তনক্তযর নাম             আইক্তন প্রক্ততক্তনক্তযর হস্তাের               তাক্তরখ 
 


