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CONSENT & SUPPORTING FORMS · TEMPLATE ICF-1
Informed Consent Form — Bangla & English
Template for adult participants. Both language versions are submitted together, with the participant information sheet (ICF-3) and the translation certificate (ICF-4).
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	ICF-1
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How to use this template
1. Use this form together with the Participant Information Sheet (ICF-3), which gives the full explanation of the study. The consent form records the participant’s decision.
1. Replace every item in [square brackets] with study-specific text, delete optional statements that do not apply, and keep the CMRD IRB header. Add the study’s protocol number, consent form version and date in the box at the top of each version.
1. Submit the English and Bangla versions together, with a translation certificate (ICF-4). Both must be identical in meaning.
1. Use section B for a parent or legal guardian of a participant below 18 years, and for the legally authorized representative of an adult unable to consent (SOP-2). Children aged 7 to 18 years also sign an assent form (ICF-2).
1. If the participant or guardian cannot read, the information sheet and this form are read aloud in full in the presence of an impartial witness, who signs section C; the participant gives a left thumbprint.
1. Two copies are completed and signed: the original is kept by the investigator and one copy is given to the participant (BMU and BMRC practice).
1. Delete this guidance page before submitting the form to the IRB.
Informed consent checklist
The consent documents (this form and ICF-3 together) must include each applicable item below, in Bangla and English.
	No.
	Checklist item
	Where it is covered
	Done

	1
	Interviewer details
	ICF-3 §1; ICF-1 D
	 

	2
	Purpose of the study
	ICF-3 §2; key information
	 

	3
	Type of participation expected from respondents
	ICF-3 §5
	 

	4
	Duration and procedures of the study and the participant’s involvement
	ICF-3 §5–6
	 

	5
	Potential benefits
	ICF-3 §8
	 

	6
	Risks, hazards and discomforts
	ICF-3 §7
	 

	7
	Reimbursement or compensation
	ICF-3 §10–11
	 

	8
	Confidentiality
	ICF-3 §12; statement 5
	 

	9
	Termination of study participation and the right to withdraw
	ICF-3 §16–17; statement 3
	 

	10
	Name of the participant
	Section A
	 

	11
	Signature or thumbprint of the participant
	Section A
	 

	12
	Name of the witness
	Section C
	 

	13
	Signature of the witness
	Section C
	 

	14
	Name of the interviewer
	Section D
	 

	15
	Signature of the interviewer
	Section D
	 

	16
	For a minor, signature of the parent or legal guardian
	Section B
	 

	17
	Provision of a duplicate copy of the informed consent form to the participant
	Section D; copy note
	 


  ENGLISH VERSION   Informed consent form
INFORMED CONSENT FORM
For adult participants, or for a parent, legal guardian or legally authorized representative
	Study title
	[Full title of the study]

	Protocol number
	CMRD/IRB/______/______
	Version and date
	[Version no.], [date]

	Principal Investigator and institution
	[Name, designation, institution]

	Participant ID number
	
	Study site
	[Site]


Key information
	Purpose of the study: [one or two sentences in plain language]
What you will be asked to do: [for example, answer questions for about 20 minutes and give 5 ml of blood]
Possible risks or discomforts: [main risks]
Possible benefits: [benefits, or “there may be no direct benefit to you”]
Your participation is voluntary. You may refuse, or stop at any time without giving a reason, and your care will not be affected.


Consent statements (tick (✓) each box)
	No.
	Statement
	Tick

	1
	I confirm that I have read, or have had read to me, the Participant Information Sheet dated [date] (version [no.]) for this study, in a language I understand.
	 

	2
	I have had the opportunity to ask questions, my questions have been answered to my satisfaction, and I have had enough time to decide.
	 

	3
	I understand that my participation is voluntary and that I am free to withdraw at any time, without giving any reason, without my medical care or legal rights being affected.
	 

	4
	The possible risks, discomforts and benefits of taking part have been explained to me and I understand them.
	 

	5
	I understand that information about me will be kept confidential, that I will be identified only by a code number, and that authorised members of the research team, the CMRD IRB and regulatory authorities may look at relevant parts of my records.
	 

	6
	I have been told what will be done if I am harmed or injured because of this research.
	 

	7
	I know how to contact the Principal Investigator with questions and the IRB Member Secretary with complaints.
	 

	8
	I agree to take part in this study.
	 


Optional consent (delete if not applicable)
	No.
	Statement
	Yes / No

	9
	I agree that my [blood / tissue] samples may be stored for [number] years and used for future research approved by an ethics committee.
	 Yes   No

	10
	I agree to being photographed or audio / video recorded for the purposes explained to me.
	 Yes   No

	11
	I agree to be contacted about future research studies.
	 Yes   No


A. Participant
	Name
	Signature or left thumbprint
	Date
	Time

	
	
	
	


B. Parent, legal guardian or legally authorized representative (if applicable)
Where the participant is below 18 years of age or unable to consent: as the [relationship] of [participant’s name], I have understood the statements above and give permission for him or her to take part. For a child aged 7 to 18 years, the child’s own assent has been obtained on ICF-2.
	Name and relationship to participant
	Signature or left thumbprint
	Date
	Time

	
	
	
	


C. Impartial witness (if the participant or guardian cannot read)
I have witnessed the accurate reading of the information sheet and this consent form to the participant (or guardian). The individual has had the opportunity to ask questions and has given consent freely. I am not a member of the research team.
	Name
	Signature
	Date

	
	
	


D. Person obtaining consent
I have accurately explained the study to the participant and, to the best of my ability, made sure that he or she understands it. The participant was given the opportunity to ask questions and was not coerced. A copy of the information sheet and of this signed consent form has been given to the participant.
	Name and designation
	Signature
	Date

	
	
	



	Contacts
Principal Investigator: [Name], [designation and institution], mobile: [ ], email: [ ]
If you have questions about your rights as a research participant, or a complaint, contact:
Member Secretary, Institutional Review Board (IRB)
Centre for Medical Research and Development (CMRD)
164, Meher Tower (Level 5), Sonargaon Road, Hatirpool, Dhaka-1205
Email: irb@cmrd.info


Original: investigator’s file. One copy: participant. [If applicable, one copy: patient’s medical record.]
  বাংলা সংস্করণ   Bangla version
অবহিত সম্মতিপত্র
প্রাপ্তবয়স্ক অংশগ্রহণকারী, অথবা পিতা-মাতা / আইনগত অভিভাবক / আইনানুগ প্রতিনিধির জন্য
	গবেষণার শিরোনাম
	[গবেষণার পূর্ণ শিরোনাম]

	প্রোটোকল নম্বর
	CMRD/IRB/______/______
	সংস্করণ ও তারিখ
	[সংস্করণ নং], [তারিখ]

	প্রধান গবেষক ও প্রতিষ্ঠান
	[নাম, পদবি, প্রতিষ্ঠান]

	অংশগ্রহণকারীর আইডি নম্বর
	
	গবেষণার স্থান
	[স্থান]


মূল তথ্যের সারসংক্ষেপ
	গবেষণার উদ্দেশ্য: [সহজ ভাষায় এক বা দুই বাক্যে লিখুন]
আপনাকে যা করতে হবে: [যেমন: প্রায় ২০ মিনিট কিছু প্রশ্নের উত্তর দেওয়া এবং ৫ মিলিলিটার রক্ত দেওয়া]
সম্ভাব্য ঝুঁকি বা অসুবিধা: [প্রধান ঝুঁকিগুলো লিখুন]
সম্ভাব্য উপকারিতা: [উপকারিতা লিখুন, অথবা “আপনি সরাসরি উপকৃত না-ও হতে পারেন”]
আপনার অংশগ্রহণ সম্পূর্ণ স্বেচ্ছামূলক। আপনি অংশ নিতে অস্বীকার করতে পারেন, অথবা যেকোনো সময় কোনো কারণ না দেখিয়ে সরে যেতে পারেন; এতে আপনার চিকিৎসাসেবা ক্ষতিগ্রস্ত হবে না।


সম্মতির ঘোষণা (প্রতিটি ঘরে টিক (✓) চিহ্ন দিন)
	নং
	বিবরণ
	টিক

	১
	আমি নিশ্চিত করছি যে, এই গবেষণার অংশগ্রহণকারী তথ্যপত্র (তারিখ: [তারিখ], সংস্করণ: [নং]) আমি নিজে পড়েছি অথবা আমাকে আমার বোধগম্য ভাষায় পড়ে শোনানো হয়েছে।
	 

	২
	আমি প্রশ্ন করার সুযোগ পেয়েছি, আমার সব প্রশ্নের সন্তোষজনক উত্তর পেয়েছি এবং সিদ্ধান্ত নেওয়ার জন্য যথেষ্ট সময় পেয়েছি।
	 

	৩
	আমি বুঝেছি যে, এই গবেষণায় আমার অংশগ্রহণ সম্পূর্ণ স্বেচ্ছামূলক। আমি যেকোনো সময় কোনো কারণ না দেখিয়ে সরে যেতে পারি, এবং এতে আমার চিকিৎসাসেবা বা আইনগত অধিকার ক্ষতিগ্রস্ত হবে না।
	 

	৪
	গবেষণায় অংশগ্রহণের সম্ভাব্য ঝুঁকি, অসুবিধা ও উপকারিতা আমাকে ব্যাখ্যা করা হয়েছে এবং আমি তা বুঝেছি।
	 

	৫
	আমি বুঝেছি যে, আমার সম্পর্কিত সকল তথ্য গোপন রাখা হবে, আমাকে শুধু একটি কোড নম্বর দিয়ে শনাক্ত করা হবে, এবং গবেষক দলের অনুমোদিত সদস্য, সিএমআরডি আইআরবি ও নিয়ন্ত্রক কর্তৃপক্ষ প্রয়োজনে আমার সংশ্লিষ্ট নথি দেখতে পারবেন।
	 

	৬
	এই গবেষণার কারণে আমার কোনো ক্ষতি বা আঘাত হলে কী ব্যবস্থা নেওয়া হবে, তা আমাকে জানানো হয়েছে।
	 

	৭
	প্রশ্ন থাকলে প্রধান গবেষকের সঙ্গে এবং অভিযোগ থাকলে আইআরবির সদস্য সচিবের সঙ্গে কীভাবে যোগাযোগ করতে হবে, তা আমি জানি।
	 

	৮
	আমি স্বেচ্ছায় এই গবেষণায় অংশগ্রহণ করতে সম্মত।
	 


ঐচ্ছিক সম্মতি (প্রযোজ্য না হলে বাদ দিন)
	নং
	বিবরণ
	হ্যাঁ / না

	৯
	আমার [রক্ত / টিস্যু] নমুনা [সংখ্যা] বছর সংরক্ষণ করা এবং নৈতিকতা কমিটির অনুমোদনসাপেক্ষে ভবিষ্যৎ গবেষণায় ব্যবহার করায় আমি সম্মত।
	 হ্যাঁ   না

	১০
	আমাকে ব্যাখ্যা করা উদ্দেশ্যে আমার ছবি তোলা বা অডিও / ভিডিও রেকর্ড করায় আমি সম্মত।
	 হ্যাঁ   না

	১১
	ভবিষ্যতের কোনো গবেষণার বিষয়ে আমার সঙ্গে যোগাযোগ করায় আমি সম্মত।
	 হ্যাঁ   না


ক. অংশগ্রহণকারী
	নাম
	স্বাক্ষর অথবা বাম হাতের বৃদ্ধাঙ্গুলির ছাপ
	তারিখ
	সময়

	
	
	
	


খ. পিতা-মাতা / আইনগত অভিভাবক / আইনানুগ প্রতিনিধি (প্রযোজ্য ক্ষেত্রে)
অংশগ্রহণকারীর বয়স ১৮ বছরের কম হলে, অথবা তিনি নিজে সম্মতি দিতে অক্ষম হলে: আমি [অংশগ্রহণকারীর নাম]-এর [সম্পর্ক] হিসেবে উপরের বিষয়গুলো বুঝে তাঁকে এই গবেষণায় অংশগ্রহণের অনুমতি দিচ্ছি। ৭ থেকে ১৮ বছর বয়সী শিশুর ক্ষেত্রে শিশুর নিজের সম্মতি (অ্যাসেন্ট) আলাদা ফর্মে (ICF-2) নেওয়া হয়েছে।
	নাম ও অংশগ্রহণকারীর সঙ্গে সম্পর্ক
	স্বাক্ষর অথবা বাম হাতের বৃদ্ধাঙ্গুলির ছাপ
	তারিখ
	সময়

	
	
	
	


গ. নিরপেক্ষ সাক্ষী (অংশগ্রহণকারী বা অভিভাবক পড়তে না পারলে)
আমি সাক্ষ্য দিচ্ছি যে, তথ্যপত্র ও এই সম্মতিপত্রটি অংশগ্রহণকারীকে (বা অভিভাবককে) সঠিকভাবে পড়ে শোনানো হয়েছে, তিনি প্রশ্ন করার সুযোগ পেয়েছেন এবং স্বেচ্ছায় সম্মতি দিয়েছেন। আমি গবেষক দলের সদস্য নই।
	নাম
	স্বাক্ষর
	তারিখ

	
	
	


ঘ. সম্মতি গ্রহণকারী
আমি অংশগ্রহণকারীকে গবেষণাটি সঠিকভাবে ব্যাখ্যা করেছি এবং আমার সর্বোচ্চ সামর্থ্য অনুযায়ী নিশ্চিত হয়েছি যে, তিনি বিষয়গুলো বুঝেছেন। তাঁকে প্রশ্ন করার সুযোগ দেওয়া হয়েছে এবং সম্মতি দেওয়ার জন্য কোনো চাপ প্রয়োগ করা হয়নি। তথ্যপত্র ও স্বাক্ষরিত এই সম্মতিপত্রের একটি কপি অংশগ্রহণকারীকে দেওয়া হয়েছে।
	নাম ও পদবি
	স্বাক্ষর
	তারিখ

	
	
	



	যোগাযোগ
প্রধান গবেষক: [নাম], [পদবি ও প্রতিষ্ঠান], মোবাইল: [ ], ই-মেইল: [ ]
গবেষণায় অংশগ্রহণকারী হিসেবে আপনার অধিকার সম্পর্কে প্রশ্ন বা কোনো অভিযোগ থাকলে যোগাযোগ করুন:
সদস্য সচিব, ইনস্টিটিউশনাল রিভিউ বোর্ড (আইআরবি)
সেন্টার ফর মেডিকেল রিসার্চ অ্যান্ড ডেভেলপমেন্ট (সিএমআরডি)
১৬৪, মেহের টাওয়ার (লেভেল ৫), সোনারগাঁও রোড, হাতিরপুল, ঢাকা-১২০৫
ই-মেইল: irb@cmrd.info


মূল কপি: গবেষকের ফাইল। একটি কপি: অংশগ্রহণকারী। [প্রযোজ্য হলে একটি কপি: রোগীর চিকিৎসা নথি।]
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