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How to use this template
1. The information sheet explains the study; the consent form (ICF-1) records the decision. Give both to every participant, and a copy of both to keep.
1. Each section shows sample wording. Text in [square brackets] is guidance or a placeholder: replace it with study-specific text, and delete sections that do not apply.
1. Write in plain Bangla that a person who has completed class 6 to 8 can understand (WHO guidance). Use short sentences, everyday words, and amounts that people can picture (“5 ml, about one teaspoon”). Avoid medical terms or explain them.
1. Address the participant directly (“you” / “আপনি”). Keep the English and Bangla versions identical in meaning and submit a translation certificate (ICF-4).
1. The sheet must cover the BMRC requirements (aim and method, selection, duration, benefits, risks, confidentiality, medical services, compensation for injury, right to refuse or withdraw without penalty, contact address) and tell participants the study has been approved by the IRB.
1. For children aged 7 to 18 years use ICF-2 in addition; for participants who cannot read, read the sheet aloud in full in the presence of an impartial witness (ICF-1, section C).
1. Pretest the Bangla sheet with a few members of the target population and revise unclear wording before submission. Delete this guidance page before use.
  ENGLISH VERSION   Participant information sheet
PARTICIPANT INFORMATION SHEET
Please read this carefully. You will be given a copy to keep.
	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]


1. Introduction and invitation
My name is [name]. I am a [designation] at [institution]. We are doing research on [topic]. I would like to invite you to take part. Before you decide, please read this information, or ask for it to be read to you, and ask about anything that is not clear. You may talk to anyone you wish before deciding.
2. Type and purpose of the study
This is a [type of study, for example a survey or a clinical trial]. Its purpose is to [purpose in plain language].
3. Why you have been invited
You have been invited because [reason]. About [number] people will take part.
4. Voluntary participation
Taking part is entirely voluntary. Whether or not you take part, all the services you receive at this [hospital / clinic] will continue and nothing will change.
5. What will happen if you take part
[Describe each step in order: questions, examinations, tests, the type and amount of any sample (for example 5 ml, about one teaspoon, of blood from a vein in the arm), the number of visits, and whether treatment is decided by chance (randomisation). Say which parts are experimental.]
6. How long it will take
Your participation will take about [time] [on each of number visits]. The whole study will last [number] months.
7. Possible risks and discomforts
[For example: You may feel slight pain or have a small bruise where the blood is taken. Some questions may feel personal; you do not have to answer any question you do not wish to.] [For trials: list known side effects and how they will be managed.]
8. Possible benefits
[For example: You may not benefit directly, but the results may help to improve care for others in the future.] [State any test results or care you will receive.]
9. Alternatives
[For treatment studies: If you do not take part, you will receive the usual treatment, which is [describe].] [Otherwise: Not applicable.]
10. Costs and reimbursement
You will not have to pay for anything related to the study. You will receive BDT [amount] for travel and time [for each visit]. [Payments are stated exactly as approved by the IRB.]
11. Treatment and compensation for research-related injury
If you are harmed because of this study, the investigators [and sponsor] will provide treatment free of charge. [For studies above minimal risk, describe compensation and insurance.]
12. Confidentiality
Information about you will be kept confidential. A code number will be used instead of your name. Paper records will be kept in a locked cabinet and computer files will be password-protected; only the research team will have access. Authorised members of the CMRD IRB and regulatory authorities may check the records to make sure the study is done properly.
13. Future use of information and samples
[State where samples and data will be stored, for how long, whether they will be sent outside Bangladesh, and that any future research using them will first be approved by an ethics committee. Delete if not applicable.]
14. Photographs, audio and video
[If applicable, explain what will be recorded, why, and how it will be used and stored. Separate consent is asked for this. Delete if not applicable.]
15. Sharing the results
The results may be published in scientific journals or presented at meetings, but your name or identity will never be revealed. [Describe how results will be shared with you and your community.]
16. Right to refuse or withdraw
You may refuse to take part, or stop at any time without giving a reason. You will not lose any benefit to which you are entitled. [Explain what will happen to information or samples already collected if you withdraw.]
17. Reasons the study or your participation may be stopped
[For example: The IRB, the sponsor or the investigators may stop the study for safety reasons, or the investigator may end your participation if it is no longer in your interest.]
18. New information
If we learn anything new during the study that might affect your decision to continue, we will tell you.
19. Who has reviewed this study
This study has been reviewed and approved by the Institutional Review Board of the Centre for Medical Research and Development (CMRD) (protocol number CMRD/IRB/[year]/[number]). The task of the Board is to protect research participants from harm. [List other approvals, for example DGDA.]
Optional: additional information for clinical trials
For clinical trials, add answers to these questions; otherwise delete this part.
1. What treatment is being tested, and how is it given?
1. What are the known side effects, and how will they be managed?
1. What will happen when the study stops? Will you have continued access to a treatment shown to be beneficial (post-trial provision)?

	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


You will be given a copy of this information sheet and of the signed consent form (ICF-1).
  বাংলা সংস্করণ   Bangla version
অংশগ্রহণকারীর তথ্যপত্র
অনুগ্রহ করে মনোযোগ দিয়ে পড়ুন। এর একটি কপি আপনি রাখতে পারবেন।
	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]


১. পরিচিতি ও আমন্ত্রণ
আমার নাম [নাম]। আমি [প্রতিষ্ঠান]-এর [পদবি]। আমরা [বিষয়] নিয়ে একটি গবেষণা করছি। এই গবেষণায় অংশগ্রহণের জন্য আমি আপনাকে আমন্ত্রণ জানাচ্ছি। সিদ্ধান্ত নেওয়ার আগে অনুগ্রহ করে এই তথ্যপত্রটি পড়ুন অথবা পড়ে শোনাতে বলুন, এবং কোনো কিছু পরিষ্কার না হলে জিজ্ঞেস করুন। সিদ্ধান্ত নেওয়ার আগে আপনি চাইলে যে কারও সঙ্গে আলোচনা করতে পারেন।
২. গবেষণার ধরন ও উদ্দেশ্য
এটি একটি [গবেষণার ধরন, যেমন: জরিপ বা ক্লিনিক্যাল ট্রায়াল]। এর উদ্দেশ্য হলো [সহজ ভাষায় উদ্দেশ্য]।
৩. আপনাকে কেন আমন্ত্রণ জানানো হয়েছে
আপনাকে আমন্ত্রণ জানানো হয়েছে কারণ [কারণ]। প্রায় [সংখ্যা] জন এই গবেষণায় অংশ নেবেন।
৪. স্বেচ্ছায় অংশগ্রহণ
এই গবেষণায় অংশগ্রহণ সম্পূর্ণ স্বেচ্ছামূলক। আপনি অংশ নিন বা না নিন, এই [হাসপাতাল / ক্লিনিক] থেকে আপনি যে সেবা পান তা আগের মতোই চলবে, কিছুই বদলাবে না।
৫. অংশ নিলে কী হবে
[প্রতিটি ধাপ ক্রমানুসারে লিখুন: প্রশ্নোত্তর, শারীরিক পরীক্ষা, ল্যাবরেটরি পরীক্ষা, কোনো নমুনা নেওয়া হলে তার ধরন ও পরিমাণ (যেমন: বাহুর শিরা থেকে ৫ মিলিলিটার, অর্থাৎ প্রায় এক চা-চামচ রক্ত), কতবার আসতে হবে, এবং চিকিৎসা লটারির মাধ্যমে (র‍্যান্ডমাইজেশন) নির্ধারিত হবে কি না। কোন অংশ পরীক্ষামূলক তা উল্লেখ করুন।]
৬. কত সময় লাগবে
আপনার অংশগ্রহণে প্রায় [সময়] লাগবে [মোট সংখ্যা বার আসার প্রতিবার]। পুরো গবেষণাটি [সংখ্যা] মাস চলবে।
৭. সম্ভাব্য ঝুঁকি ও অসুবিধা
[যেমন: রক্ত নেওয়ার জায়গায় সামান্য ব্যথা বা ছোট কালশিটে দাগ হতে পারে। কিছু প্রশ্ন ব্যক্তিগত মনে হতে পারে; আপনি চাইলে যেকোনো প্রশ্নের উত্তর না-ও দিতে পারেন।] [ট্রায়ালের ক্ষেত্রে: জানা পার্শ্বপ্রতিক্রিয়া এবং সেগুলো কীভাবে সামলানো হবে, তা লিখুন।]
৮. সম্ভাব্য উপকারিতা
[যেমন: আপনি হয়তো সরাসরি উপকৃত হবেন না, কিন্তু এই গবেষণার ফলাফল ভবিষ্যতে অন্যদের চিকিৎসা উন্নত করতে সাহায্য করতে পারে।] [আপনি কোনো পরীক্ষার ফলাফল বা সেবা পেলে তা লিখুন।]
৯. বিকল্প
[চিকিৎসাভিত্তিক গবেষণায়: আপনি অংশ না নিলে প্রচলিত চিকিৎসা পাবেন, যা হলো [বিবরণ]।] [অন্যথায়: প্রযোজ্য নয়।]
১০. খরচ ও যাতায়াত ভাতা
এই গবেষণার জন্য আপনাকে কোনো খরচ বহন করতে হবে না। যাতায়াত ও সময়ের জন্য আপনাকে [প্রতিবার আসার জন্য] [পরিমাণ] টাকা দেওয়া হবে। [আইআরবি যে পরিমাণ অনুমোদন করেছে, ঠিক সেটিই লিখুন।]
১১. গবেষণাজনিত ক্ষতির চিকিৎসা ও ক্ষতিপূরণ
এই গবেষণার কারণে আপনার কোনো ক্ষতি হলে গবেষকগণ [ও পৃষ্ঠপোষক] বিনা খরচে তার চিকিৎসার ব্যবস্থা করবেন। [ন্যূনতম ঝুঁকির বেশি ঝুঁকিপূর্ণ গবেষণার ক্ষেত্রে ক্ষতিপূরণ ও বিমার ব্যবস্থা লিখুন।]
১২. গোপনীয়তা
আপনার সম্পর্কে সংগৃহীত সকল তথ্য গোপন রাখা হবে। আপনার নামের পরিবর্তে একটি কোড নম্বর ব্যবহার করা হবে। কাগজের নথি তালাবদ্ধ আলমারিতে এবং কম্পিউটারের তথ্য পাসওয়ার্ড-সুরক্ষিত অবস্থায় রাখা হবে; শুধু গবেষক দলের সদস্যরা তা দেখতে পারবেন। গবেষণাটি সঠিকভাবে পরিচালিত হচ্ছে কি না তা যাচাই করতে সিএমআরডি আইআরবি ও নিয়ন্ত্রক কর্তৃপক্ষের অনুমোদিত ব্যক্তিরা নথি দেখতে পারেন।
১৩. তথ্য ও নমুনার ভবিষ্যৎ ব্যবহার
[নমুনা ও তথ্য কোথায় এবং কত দিন সংরক্ষণ করা হবে, বাংলাদেশের বাইরে পাঠানো হবে কি না, এবং ভবিষ্যতে এগুলো ব্যবহারের আগে নৈতিকতা কমিটির অনুমোদন নেওয়া হবে, তা লিখুন। প্রযোজ্য না হলে বাদ দিন।]
১৪. ছবি, অডিও ও ভিডিও
[প্রযোজ্য হলে কী রেকর্ড করা হবে, কেন, এবং কীভাবে ব্যবহার ও সংরক্ষণ করা হবে তা লিখুন। এর জন্য আলাদা সম্মতি নেওয়া হবে। প্রযোজ্য না হলে বাদ দিন।]
১৫. ফলাফল প্রকাশ
গবেষণার ফলাফল বৈজ্ঞানিক সাময়িকীতে বা সভায় প্রকাশ করা হতে পারে, কিন্তু কোথাও আপনার নাম বা পরিচয় প্রকাশ করা হবে না। [ফলাফল কীভাবে আপনাকে ও আপনার এলাকার মানুষকে জানানো হবে, তা লিখুন।]
১৬. অংশ না নেওয়া বা সরে যাওয়ার অধিকার
আপনি এই গবেষণায় অংশ নিতে অস্বীকার করতে পারেন, অথবা যেকোনো সময় কোনো কারণ না দেখিয়ে সরে যেতে পারেন। এতে আপনি কোনো প্রাপ্য সুবিধা থেকে বঞ্চিত হবেন না। [সরে গেলে আগে সংগৃহীত তথ্য বা নমুনার কী হবে, তা লিখুন।]
১৭. গবেষণা বা আপনার অংশগ্রহণ বন্ধ হওয়ার কারণ
[যেমন: নিরাপত্তাজনিত কারণে আইআরবি, পৃষ্ঠপোষক বা গবেষকগণ গবেষণাটি বন্ধ করতে পারেন, অথবা আপনার স্বার্থে গবেষক আপনার অংশগ্রহণ শেষ করতে পারেন।]
১৮. নতুন তথ্য
গবেষণা চলাকালে এমন কোনো নতুন তথ্য পাওয়া গেলে, যা আপনার অংশগ্রহণ চালিয়ে যাওয়ার সিদ্ধান্তকে প্রভাবিত করতে পারে, তা আপনাকে জানানো হবে।
১৯. গবেষণাটি কে পর্যালোচনা করেছে
এই গবেষণাটি সেন্টার ফর মেডিকেল রিসার্চ অ্যান্ড ডেভেলপমেন্ট (সিএমআরডি)-এর ইনস্টিটিউশনাল রিভিউ বোর্ড পর্যালোচনা ও অনুমোদন করেছে (প্রোটোকল নম্বর: CMRD/IRB/[বছর]/[নম্বর])। এই বোর্ডের কাজ হলো গবেষণায় অংশগ্রহণকারীদের ক্ষতি থেকে রক্ষা করা। [অন্য অনুমোদন থাকলে লিখুন, যেমন: ডিজিডিএ।]
ঐচ্ছিক অংশ: ক্লিনিক্যাল ট্রায়ালের জন্য অতিরিক্ত তথ্য
ক্লিনিক্যাল ট্রায়াল হলে নিচের প্রশ্নগুলোর উত্তর যোগ করুন; অন্যথায় এই অংশ বাদ দিন।
1. কোন চিকিৎসা পরীক্ষা করা হচ্ছে এবং তা কীভাবে দেওয়া হবে?
1. জানা পার্শ্বপ্রতিক্রিয়াগুলো কী এবং সেগুলো কীভাবে সামলানো হবে?
1. গবেষণা শেষ হলে কী হবে? উপকারী প্রমাণিত চিকিৎসা আপনি পরেও পাবেন কি না (গবেষণা-পরবর্তী ব্যবস্থা)?

	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


এই তথ্যপত্র এবং স্বাক্ষরিত সম্মতিপত্রের (ICF-1) একটি কপি আপনাকে দেওয়া হবে।
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