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DOCUMENTS TO BE SUBMITTED FOR ETHICAL APPROVAL 

 

01.  Cover Letter to Director for Ethical Clearance by Principal 

 Investigator. 

02.  Filled-up Ethical Clearance Application Form. (Annexure - A) 

03.  Signature of Principal Investigator (s) & Co-investigator (s) with 

details address. (Annexure - A) 

04.  Abstract for National Research Ethics Committee (NREC) 

 (Annexure - B) 

05. BMRC format for Submission of the Proposal for Ethical Approval 

 (Annexure - C) 
 

06.   Informed consent form (Both Bangla and English) from 

participant’s or from the Parent / legal guardian.  

(Annexure - D) 
 

07.  Questionnaire or interview schedule (Both Bangla and English). 

08.  Procedure for maintaining confidentiality. 

09.  Budget (Annexure - E) 

10. Copy of approval from valid scientific review committee (If any).  

11.   Four (4) copies of all documents to be submitted to Bangladesh 

Medical Research Council (BMRC). 

12.  A Soft Copy in CD to be submitted. 

13.  All Documents should be Submitted in a A-4 Size Data Bank File/ 

 Folder. 

14.   Review and Processing Fee (RPF) for ethical approval:  

I. Review and Processing Fee will be determined based on 2% of the total 

cost of the approved Research Project, but it will not exceed Tk 5,00,000 

(5 lacs). 
 

II. At the time of initial submission of proposal, Principal Investigator will 

have to pay Tk 20000 (Twenty Thousand) to BMRC. 
 
 

III. In case of Clinical Trial/Drug Research, Principal Investigator will have 

to pay Tk 50000 (Fifty Thousand) to BMRC at the time of initial 

submission. 
 

IV. Undergraduate students will have to pay total Tk 2000 (Two Thousand) 

at the time of the submission of the proposal. 
 

V. Total Fee will be paid by the Principal Investigator after ethical 

approval (at the time of receiving approval letter) by an Account Payee 

Cheque in favor of Bangladesh Medical Research Council.  
 

VI. For amendment and renewal 50% of the first approval fee will be 

charged. 
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ANNEXURE - A 

BANGLADESH MEDICAL RESEARCH COUNCIL 
MOHAKHALI, DHAKA-1212, BANGLADESH 

Tel: 8819311, 8828396, Fax: 880-2-8828820  

Email: info@bmrcbd.org; Web: www.bmrcbd.org 

 

Application for Ethical Clearance 

1. Principal Investigator(s):  
Name: Dr. Md. Moinuddin Ahmed, Line Director (CCSDP) 
Qualification: MBBS, MPH 
Detail Address: 6 Karwan Bazar, Dhaka 1215 
Mobile: 01712157103        Telephone (Off.): 02-55012362 
e-mail: ccsdpdgfp@gmail.com 
 

2. Co-Investigator(s): 
Name: Mr. Liaquat Ali, Monitoring, Evaluation and Learning Specialist 
Qualification: MSS in Sociology, MDS 
Detail Address: Shukhi Jibon, 5th floor, Shezad Palace,  
32 Gulshan Avenue North C/A, Gulshan 2, Dhaka- 1212, Bangladesh 
Mobile:   01711354106        Telephone (Off.): 8801908837981 
e-mail: lali@shukhijibon.org 
 

 
Name: Dr. Sharif Mohammed Ismail Hossain, Associate II  
Qualification: MBBS, MPH 
Detail Address: Population Council, H#12, R# 25/30, Gulshan 1,  
Dhaka 1212 
Mobile: 01713018724            Telephone (Off./Res) 9842276/9846657 
e-mail:sharifhossain@popcouncil.org 
 

3. Place of the Study/Institution(s): 
Dhamrai Regional Training Center (RTC) in Dhaka with accompanying Dhamrai 
Upazila Health Complex (UHC); The Mohammadpur Fertility Services and Training 
Center (MFTC), Dhaka; Mymensingh Mother and Child Welfare Center (MCWC); 
Narsingdi Mother and Child Welfare Center (MCWC), and Lakshmipur Mother and 
Child Welfare Center (MCWC). 

 

4. Title of Study: Assessing acceptability and feasibility of introducing 
levonorgestrel releasing intra-uterine system in the national family planning 
program of Bangladesh 

 

5. Type of Study: Prospective cohort study 

 

6. Duration of Study: 24 months (March1, 2020 to February 28, 2022) 

 

7. Total Cost: BDT 5,538,660 

 

8. Funding Agency:  Shukhi Jibon/United States Agency for International 
Development (USAID); Shukhi Jibon, 5th floor, Shezad Palace, 32 Gulshan Avenue 
North C/A, Gulshan 2, Dhaka- 1212, Bangladesh; Telephone (Off.): 8801908837981   

mailto:info@bmrcbd.org
http://www.bmrcbd.org/
mailto:ccsdpdgfp@gmail.com
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Circle the appropriate answer to each of the following 

(If not Applicable write NA) 

 
 

1. Source of Population: 

 (a)  Ill participant         Yes  No 

   (b)  Non-ill participant  Yes  No 

   (c)  Minors or persons  Yes  No  

       under guardianship 

 

2. Does the study involve? 

 

   (a)  Physical risks  Yes  No  

  To the subjects  

 

   (b)  Social Risks         Yes  No 

 

   (c)  Psychological  Yes  No  

  Risks to subjects 

 

   (d)  Discomfort to  Yes  No  

       Subjects  

   (e)  Invasion of the body  Yes  No   

   (f)  Invasion of Privacy  Yes  No  

   (g)  Disclosure of  Yes  No  

  Information damaging to  

       Subject or others 

 

3. Does the study involve? 

 

 (a)  Use of records,  Yes  No  

       (Hospital, medical,  

       Death, birth or other) 

 

  (b)  Use of fetal tissue  Yes  No  

       Or abortus 

  (c)  Use of organs or  Yes  No  

       Body fluids 

 

4. Are subjects clearly informed about? 

  (a)  Nature and         Yes  No   

        purposes of study 

  (b)  Procedures to be  Yes  No 

       followed including  

  alternatives used 

   

 (c)  Physical risks  Yes  No 

  (d)  Private questions Yes  No 

      (e)  Invasion of the  Yes  No 

       Body 

 

  (f)  Benefits to be  Yes  No 

     Derived 

 

  (g)  Right to refuse  Yes  No 

       to participate or  

       to withdraw from study 

 

  (h)  Confidential  Yes  No 

       handling of data 

 

  (i)  Compensation  Yes  No   

       where there are risks or  

  loss of working time or  

  privacy is involved in  

  any particular procedure 

5. Will signed consent form/verbal consent 

be required? 

  (a)  From Subjects  Yes  No 

  (b)  From parent or  Yes  No  

       guardian (if subjects  

  are minors) 

6. Will precautions be  Yes  No  

 taken to protect  

   anonymity of subjects 

Yes 

Yes 

No 

Yes 

Yes 

Yes 

Yes 

No 

Yes 

Yes 

Yes 

No 

No 

Yes 

Yes 

Yes 

Yes 

Yes 

Yes 

Yes 

Yes 

Yes 

Yes 

No 

Yes 
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ANNEXURE - B 
ABSTRACT  

FOR  

 NATIONAL RESEARCH ETHICS COMMITTEE (NREC) 

 
Study Title: Assessing acceptability and feasibility of introducing levonorgestrel releasing intra-
uterine system in the national family planning program of Bangladesh 
 

The Ethical Review Committee will not consider any application which does not include 

a specific abstract/summary for the committee. The abstract should summarize the 

purpose of the study, the methods and procedures to be used, by addressing each of the 

following items. If an item is not applicable, please note accordingly: 

 
Introduction and Background 
Worldwide, intrauterine devices (IUDs) are the most widely used and effective reversible 
contraceptive method and are safe, extremely “low maintenance” contraceptives. Approximately, 
159 million (17%) women use IUDs worldwide as their contraceptive methods in 2019 (United 
Nations, 2019). Currently, wide variety of IUDs are available worldwide; some are inert, some are 
copper containing, and some are medicated with levonorgestrel or indomethacin. Since its 
introduction into the market, more than 18 million women have selected Mirena® LNG-IUS as their 
method of choice by 2010.  
 
The levonorgestrel‐releasing intrauterine system (LNG‐IUS) is a T‐shaped IUD polyethylene device 
that is 32 mm long and 32 mm wide with a steroid reservoir containing 52 mg of levonorgestrel that 
is released at an initial rate of 20 μg daily and 99.9% effective (Bayer Pharma 2015). It has important 
non-contraceptive benefits including treatment for menorrhagia, endometriosis, and endometrial 
hyperplasia but is currently not used at scale in any Family Planning 2020 focused country (Megan et 
al 2009). The LNG-IUS has been available in Europe since 1993 and the United States since 2000. It 
was approved by the US FDA in 2009 and was added to the WHO Essential Medicine List in 2015. The 
Mirena® IUS is registered in more than 120 countries worldwide, distributed commercially by Bayer 
Pharma. While the DGFP is looking forward for newer methods which can be used for longer-term 
with similar efficacy and at the same time decrease discontinuation, the 71st National Technical 
Committee (NTC) meeting of FGFP held in September 2019 has approved piloting for LNG-IUS in the 
national program. 
 
Purpose and objectives 
The purpose of the piloting is to assess acceptability, satisfaction and feasibility of introducing LNG-
IUS in the public sector’s facilities. The specific objectives of the piloting are to: 

• introduce LNG-IUS in five high-volume health and FP facilities to understand acceptance, 
satisfaction and feasibility of the method; 

• introduce LNG-IUS training within two DGFP training institutes to make them as resource 
pool for training in future expansion, if any; and 

• document the opportunities and challenges in introducing LNG-IUS in selected facilities. 

 
Hypothesis 
The hypothesis of the pilot study is that “if LNG-IUS is made available in the public system in addition 
to the copper-T 380A IUD, more women will use the method compared to Copper-T 380A”. 
 
Methods and procedures 
This is a prospective cohort study without any control group. This implementation science study will 
be implemented in five selected health and family planning facilities across the country for 18 
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months (1 March 2020 to 28 February 2022). Three facilities were selected at the district levels 
considering the increased number of IUD users compared to other facilities and another two 
facilities for considering the training facilities and capacities in case the learning experiences of 
implementation science are scale up in larger areas, post-piloting. These five facilities are: Dhamrai 
Regional Training Center (RTC) in Dhaka with accompanying Dhamrai Upazila Health Complex (UHC); 
The Mohammadpur Fertility Services and Training Center (MFTC), Dhaka; Mymensingh Mother and 
Child Welfare Center (MCWC); Narsingdi Mother and Child Welfare Center (MCWC), and Lakshmipur 
Mother and Child Welfare Center (MCWC). The activities of the piloting will be implemented in three 
stages- i) training of Master Trainers (MTs) and service providers, ii) provision of LNG-IUS services 
and iii) follow-up of LNG-IUS adopters and evaluation. 
 
DGFP will lead the implementation of the study while Pathfinder will provide technical assistance. 
The Population Council will provide technical assistance in conducting research activities and 
evaluation. A group of Master Trainers will be trained by the Pathfinder International who 
subsequently will train 10 service providers (Family Welfare Visitors (FWV)/midwives/physicians) 
from the selected facilities. They will be trained on theoretical and practical aspects of LNG-IUS, 
difference between copper IUD and LNG-IUS, insertion and removal techniques, counseling, side 
effect/complications management, follow-up visits, infection prevention, ethical issues including 
informed consent before insertion and removal, and use of any job aids and client IEC materials. The 
service providers will be trained for 5 days at the central level. The Pathfinder International will 
monitor the insertions, removals and follow-up activities will in real time through the central level 
using tablet smartphone. 
 
600 women of reproductive age (15-49) having one living child, decided to insert LNG-IUS as a 
method of contraception, willing to sign inform consent (Annexure D2 and Annexure D3), and be 
agreeable to return for follow-ups will be recruited by the trained service providers 
(FWV/midwives/physicians) during the initial six-month enrollment period. These recruited women 
will be followed up for 12 months at 1-month, 6-month and 12-month after the insertion. The 
national guidelines for copper IUD insertion, removal, counseling, infection prevention, side-
effect/complication managements and follow-up will be followed for the LNG-IUS adopters. During 
recruitment, both copper-T 380A IUD and LNG-IUS will be offered to the women mentioning added 
advantage of treatment of heavy menstrual bleeding of LNG-IUS. Emphasis will be provided to those 
women who have idiopathic menorrhagia. LNG-IUS will be offered as an interval method under this 
piloting. “Inform consent for copper-T 390A IUD users” used at the national level, will also be used, 
with adaptation for the study purpose. DGFP central supply system will collect and supply LNG-IUS in 
the respective facilities for distribution. 
 
Participants will be informed that the participation in the study is completely voluntary and may 
choose to withdraw themselves from the study at any point. No monetary incentive will be provided 
for participation in the interview. However, participants will be compensated of tk.200 as 
“transportation Boucher” for each follow-up visit in addition to government eligible conveyance. 
Participants will be asked to provide singed consent and the interviewer will sign the informed 
consent form to document that the participant has been offered the opportunity to answer 
questions and has given consent to participate in the interview (Annexure D2 and Annexure D3). 
Ethical considerations in this study relate to protecting the participants’ privacy and safety. The 
study team will exercise the utmost discretion while engaging in data collection activities. IUD has 
been used in the country more than four decades without any major safety concerns. All information 
that will be collected from the respondents will be kept confidential. National guidelines will be 
followed for managing side-effects and adverse events, if any. Required drugs are available in the 
national system. 
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The evaluation components consist of collection of service uptakes, analysis of enrollment and 
follow-up checklists), in-depth interviews with IUD providers, supervisors and facility mangers, 
analysis of pre-post training tests and in-depth exit interviews/home interviews with LNG-IUS 
adopters. Mixed methods of data collection will be used, and triangulation of data will be done to 
understand each question and their relationships. The in-depth interviews with service providers, 
facility managers and adopters will be conducted at 12th month post-insertion. It is expected that 
once we have a positive result of the piloting, a number of married women will be used and 
benefited by the methods, discontinuations are reduced and the DGFP would be interested to scale 
it at large. Therefore, the results from the pilot program will assist DGFP to determine whether and 
how to include LNG-IUS among its basket of method choices.  
 
1.  Describe the requirements in respect of the population and explain the rationale for 

using population of special groups such as children, Incompetent person or groups 

whose ability to give voluntary informed consent is questionable. 

 

 This study will be conducted with married women of reproductive age (15-49) and in selected 
government health and family planning facilities. These women are the primary population of 
the study. The women who are married but below 18 years are considered as emancipated 
minors and are capacitated for taking self-decision and giving voluntary informed consent. 
Fifty-nine percent of the emancipated minors have already begun childbearing and 
additionally, another 8 percent are pregnant with their first child (NIPORT et al 2018) in the 
country. About half of the emancipated minors are using some kinds of contraceptives (adult 
use is 62%) and will be included in the study. The secondary population of the study are 
service providers and facility mangers and are legally empowered to give voluntary informed 
consent. Considering high volume of IUD adopters and training facilities, five government 
facilities are purposively selected across the country who provide health and family planning 
services. 

 
2.  Describe and assess any potential risks - physical, psychological, social, legal or 

other and assess the likelihood and seriousness of such risks. If methods of research 

create potential risks, describe other methods, if any, that were considered and why 

they cannot be used. 
  

There are some minimal risks in participating in the study including breach of confidentiality of 
information and side-effects (pain, infection, menstrual disturbances, etc.). In addition, there 
are some warning signs/adverse events such as ectopic pregnancy, intrauterine pregnancy, 
sepsis, pelvic infection, irregular bleeding/amenorrhea, perforation, expulsion, ovarian cysts, 
and breast cancer). It is to be noted here that these adverse reactions/warning signs are not 
different than other IUDs and currently being used in the national system. Copper-T 380A IUD 
works for 10 years and LNG-IUS for 5 years with added advantage of treatment of heavy and 
prolonged menstrual bleeding. About 200,000-250,000 women are using copper-T 380A IUDs 
every year in the country and this method is 99.9 percent effective. Rarely, above-mentioned 
adverse evets are seen among the women those who are using it. Married women age 15-71 
years are considered as emancipated minors and will be included in the study. These women 
can take their own decisions and provide informed consent. 
 
There are alternatives contraceptives available in the system such as oral pills, condoms, 
injections, and implants. However, these are short-acting methods except implants. Those 
who want longer-acting reversible contraceptives (Copper-T 380A and Implants), may pose to 
similar risks and likelihood of similar effectiveness. However, none gives treatment option for 
heavy menstrual bleeding, for which many women are suffering. Copper-T 380A is being used 
in the system for decades, women will be offered both these options (Copper-T 380A and LNG-



  
 

SOP OF BMRC ETHICAL GUIDELINE                            P a g e  | 8  

 

 

IUS) for log-acting contraception. Additional benefits for heavy menstrual bleeding by LNG-IUS 
will also be mentioned along with LNG-IUS. Women will be free to choose anyone of the 
methods. 
 

3.  Describe procedures for protecting against or minimizing potential risks and 

assessment of their likely effectiveness. 
 
The following measures will be taken to protect against or minimize risks and potential 
adverse events.  

• At the outset, ethical approval will be sought from Bangladesh Medical Research 
Council (BMRC) for its methodological soundness and ethical issues and guidance.  

• Before implementing any changes to the methodology, and informed consent, the 
principal investigator (PI) will approve it by the BMRC.  

• Participation in the study is completely voluntary. Upon describing the purpose and 
objectives of the study, written informed consent will be taken from the participants 
(Annexure D2 and Annexure D3). The participants will have the opportunity to ask 
questions about the study and may choose to discontinue from the study or the 
interview at any point.  

• Experienced research team will be employed to conduct the study. All research staff 
involved in the study must complete the web-based training course of “protecting 
human research participants” from National Institutes of Health (NIH)/FHI. They will 
be thoroughly trained by the PI on ethical issues on clinical research dealing with 
human participants, participants’ confidentiality, and study procedures. 

• No identifiable information will be disseminated. While there will be some identifiable 
information, these will be de-identified before presentation and will be stored in a 
secure database. Digital information and hard copy will be destroyed at the end of 
three years.  

• The national guidelines will be followed to address side-effects and complications as 
mentioned in the “Family Planning Manual” prepared by DGFP. 

• All related and unrelated adverse events will be addressed according to the national 
guidelines. 

• Some participants may reveal specific reproductive health problems during 
examination at the service provider’s rooms, which require treatment. In such cases, 
service providers will provide available treatment, if needed, or will refer to the 
referral center for further management. 

 

4.  Include a description of the methods for safeguarding confidentiality or protecting 

anonymity. 
 
The primary ethical consideration for the study is the protection of individuals and any 
sensitive information provided. During the recruitment process, FWVs/midwives will ask 
participant questions about their sociodemographic characteristics, menstrual, contraceptive 
and medical histories, as required by the national guidelines. In in-depth interviews, adopters 
will be asked about the use of LNG-IUS, menstruation, satisfaction/dissatisfaction, side-
effects/complications, removal, acceptability and feasibility questions. Follow-up questions are 
simple as like as national follow-up “IUD card” with some additional study questions of 
satisfaction and user acceptance. In addition, service providers/managers will also be asked 
questions around contraceptive methods during in-depth interviews particularly about long-
acting methods and training approach.  
 
There are minimal risks to both participants by disclosure of the above-mentioned 
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information. Participants’ identifying information will be collected for future monitoring and 
follow-up and will be kept private. However, these will be de-identified before presenting any 
data. The risk of breach of confidentiality of information, we will ensure that it does not 
happen. All investigators and research staff involved in the study are committed to respect the 
ethical principles of clinical research and they will be thoroughly trained on ethical issues.  
When results are disseminated through reports, articles or presentations at meetings, data 
that can potentially identify participants will not be presented. 

 

5.  When there are potential risks to the subject, or the privacy of the individual may be 

involved, the investigator is required to obtain a signed informed consent from the 

participant. For minors, informed consent must be obtained from the authorized 

legal guardian or parent of the subject. Describe consent procedures to be followed 

including how and where informed consent will be obtained. 

(a)  If signed consent will not be obtained, explain why this requirement should be 

waived and provide an alternative procedure such as a verbal consent. 

(b) If information is to be withheld from a subject, justify this course of action.  

(c)  If there is a potential risk to the subject or privacy of the individual or loss of 

work time is involved in any particular procedure, include a statement in the 

consent form stating whether any compensation will be available. 

 
The study will be conducted with married women of reproductive age (15-49) as well as with 
the corresponding service providers and facility managers. Upon describing the objectives and 
purposes of the study, FWV/midwives/MO will request written inform consent from the 
potential LNG-IUS users as they are currently doing it for copper-T 380A IUD, and this will 
happen privately at the FWV/midwives/MO rooms (Annexure D1). This written inform consent 
process is required by the national guidelines. IUD service provision is a routine activity of the 
service providers and no compensation will be provided for this. 
 
In case of exit interviews/home interviews an interviewer will request a participant for 
interview and in case of follow-up interviews service providers will request the participants for 
an interview mentioning the objectives and purpose of the study and written inform consent 
will be requested before conducting the interview. The exit interviews will be conducted at the 
facility premises (in case not available at the homes of the participants) and follow-up 
interview in the facility in a private place where nobody can hear what has been discussed. 
Consent for the home interview will be taken during the enrollment/LNG-IUS insertion time 
(Annexure D2 and Annexure D3). Similarly, written informed consent will also be requested 
from service provider and facility managers during in-depth interviews and will be conducted 
privately at their facilities (Annexure D1).  
 

6.  If the study involves an interview, describe where and in what context the interview 

will take place. State approximate length of time required for the interview. 
  

As mentioned above, the follow-up interviews will be conducted at the facility premises and 
exit interview at facility or at the homes of the participants in a private place where nobody 
can hear what has been discussed. Consent for the home interview will be taken during the 
LNG-IUS enrollment/insertion time. At the facility, the exit interview will be conducted just 
after taking the services- during exit. Exit interview/home interview will take approximately 
30-45 minutes to complete. In case of service providers, suitable time and place will be 
identified to have the interview at the facility premises. It will take approximately 20-25 
minutes to complete. 
 

7.  Assess the potential benefit to be gained by the individual subject as well as the 
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benefits which may accrue to society in general as a result of the work. Indicate how 

the benefits may outweigh the risks. 
 
Participating in the interview may not gain any benefit to the participants. However, the 
participants may have certain benefits from accepting the LNG-IUS methods in the study. By 
using the LNG-IUS device, they will be able to prevent pregnancy for five years, at the same 
time some women will be benefited by having treatment for heavy and prolonged menstrual 
bleeding. In addition, the findings from this study will generate additional knowledge on the 
clinical performance and acceptability of LNG-IUS in Bangladesh and benefit potential users of 
this method in the future. Participation in the study will not affect fees, payment, billing, or 
reimbursement for any other services at the facilities to the participants.  

 

 8.  In case of an experimental drugs, provide information about its status of 

registration for open sale in Bangladesh and in other developed countries. 
  

While copper-T 380A is registered in Bangladesh for open sale, the LNG-IUS is not because of 
its high cost and registration. LNG-IUS will be used in this study only for piloting purpose. The 
LNG-IUS provides highly effective contraception for up to five years, with potential for 
approval for up to seven years in the near future (Rower et al 2016). This is not a new drug. 
The hormone in the IUD acts like the natural hormone progesterone and is widely used in 
other contraceptive methods, such as implants and oral contraceptive pills. The mechanisms 
of action of the LNG-IUS are similar to that of levonorgestrel implants or levonorgestrel-
containing mini-pills, although it accomplishes these effects with much lower peak serum 
levels than other progestin-containing contraceptives. In addition to contraception in many 
countries, it is also approved for the treatment of heavy menstrual bleeding, and in fewer 
countries, for endometrial protection during hormone replacement therapy of menopausal 
women (UK Medicines and healthcare Products regulatory Agency 2016). 
 
The LNG-IUS has been available in Europe since 1993 and the United States since 2000. It is 
first registered in Finland in 1993. It is marketed under the name of Mirena® (Bayer Schering 
Pharma, Berlin, Germany). There are others brand as well, but they use separate inserters. The 
LNG-IUS was approved by the US FDA in 2009 and was added to the WHO Essential Medicine 
List in 2015. It has also been approved and registered by the Australian Government, 
Department of Health and Ageing, Therapeutic Goods. The LNG-IUS was developed by the 
Population Council and Bayer Schering Pharma Oy and is currently distributed by Bayer 
Schering Pharma in the private market. It is now also available to the public‐sector audience, 
through various mediums of distribution. The Mirena® IUS is registered in more than 120 
countries worldwide, distributed commercially by Bayer Pharma (Bayer Pharma 2015). The 
LNG-IUS provided by the International Contraceptive Access (ICA) Foundation is registered in 
three countries (Ghana, Kenya, and Nigeria), but is available through public‐sector. Since its 
introduction into the market, more than 18 million women have selected Mirena® as their 
method of choice (Bayer AG 2010).  

 

9.  For experimental 'new' drugs* which are not registered in Bangladesh provide full 

information about the toxicity studies carried out in animals or human volunteers. 

Published papers on this regard shall be annexed. 
  

Progesterone (levonorgestrel) hormone is not a new drug. The hormone acts like the natural 
hormone progesterone and is widely used in other contraceptive methods, such as implants 
and oral contraceptive pills. Levonorgestrel has an array of contraceptive actions: thickening of 
the cervical mucus, inhibiting sperm survival and motility, suppression of the endometrium, 
and for some people, anovulation due to systemic absorption of levonorgestrel. The 



  
 

SOP OF BMRC ETHICAL GUIDELINE                            P a g e  | 11  

 

 

mechanisms of action of the LNG-IUS are similar to that of levonorgestrel implants or 
levonorgestrel-containing mini-pills, although it accomplishes these effects with much lower 
peak serum levels than other progestin-containing contraceptives. 

 

10.  If placebo is to be used justify its uses and why the study cannot be done without its 

use. 
  

No placebo will be used. 
 

11.  If an experimental 'new' drug* is to be used give a statement regarding its 

sponsorship and the conditions for such sponsorship. 
  

Not applicable.  
The study will be conducted by the DGFP with financial supports from Shukhi Jibon funded by 
USAID. The product will be donated by ICA Foundation to DGFP. 
 

12.  State if the activity requires the use of records (hospital, medical, birth, death or 

other), organs, tissues, body fluids, the fetus or the abortus. 
This study will use facility records for IUD clients (IUD registers). 
 
 

The statement to the subject should include information specified in items 2, 3, 4, 5(c) 

and 7, as well as indicating the approximate time required for participation in the 

activity. 

* a 'new' drug means one which is not registered for free and open sale in 

Bangladesh. 
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Abbreviations 
 
BMRC   Bangladesh Medical Research Council 
CCSDP   Clinical Contraception Service Delivery Program 
CPR   Contraceptive Prevalence Rate 
DGDA   Directorate General of Drug Administration 
DGFP   Directorate General of Family Planning 
DUB   Dysfunctional Uterine Bleeding 
FWA   Family Welfare Assistant 
FWV   Family Welfare Visitor 
ICA   International Contraceptive Access 
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PC   Population Council 
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ANNEXURE - C 
A RESEARCH PROPOSAL FOR ETHICAL APPROVAL 

 

 
Study Title: Assessing acceptability and feasibility of introducing levonorgestrel releasing intra-
uterine system in the national family planning program of Bangladesh 
 

Summary: 
LNG-IUS is a highly effective intrauterine contraceptive device and give pregnancy protection for five 
years. Since its introduction into the market, more than 18 million women have selected Mirena® 
LNG-IUS as their method of choice. Mirena® LNG-IUS has been registered in 120 countries but not in 
any FP 2020 countries including Bangladesh. Recently, the 71st National Technical Committee (NTC) 
meeting of DGFP has approved the LNG-IUS piloting in the public system considering  its added 
advantage of treatment of idiopathic menstrual bleeding in addition to contraception. The national 
system has been using copper IUD for decades but has not been successful to increase its use rate. 
The purpose of the piloting is to assess acceptability and feasibility of introducing LNG-IUS in the 
public sector facilities. 
 
This prospective cohort study (24 months) will recruit 600 women of reproductive age (15-49) having 
one living child, decided to insert LNG-IUS as a method of contraception, willing to sign inform 
consent, and be agreeable to return for follow-ups from five selected facilities across the country. 
FWVs/midwives/MO will recruit participants from women who comes for long-acting contraception 
in the initial 6 months of enrollment period. Adopters will be followed up for 12 months, at 1-month, 
6-month and 12-month after the insertion. During recruitment, both copper-T 380A IUD and LNG-
IUS will be offered to the women mentioning added advantage of treatment of heavy menstrual 
bleeding of LNG-IUS. Emphasis will be provided to those women who have idiopathic menorrhagia. 
LNG-IUS will be offered as an interval method under this pilot. The same national guidelines for IUD 
insertion, removal, counseling, infection prevention, side-effect/complication managements and 
follow-up will be followed for the LNG-IUS adopters. DGFP central supply system will be used to 
collect and supply LNG-IUS in the respective facilities for distribution. 
 
Activities of the piloting will be implemented in three stages- i) training of Master Trainers (MTs) and 
service providers, ii) provision of LNG-IUS services and iii) follow-up of LNG-IUS adopters and 
evaluation. Ten IUD providers from five facilities will be trained for 5 days by the MTs on theoretical 
and practical aspects of LNG-IUS, difference between copper IUD and LNG-IUS, insertion and 
removal techniques, counseling, side effect/complication management, follow-up visits, infection 
prevention, ethical issue including informed consent before insertion and removal, and use of any 
job aids and client IEC materials. Ethical considerations in this study relate to protecting the 
participants’ privacy and safety. The study team will exercise the utmost discretion while engaging in 
data collection activities. All information that will be collected from the participants will be kept 
confidential.  
 
The evaluation components consist of collection of service uptakes, analysis of enrollment and 
follow-up checklists, in-depth interviews with IUD providers, supervisors and facility mangers, 
analysis of pre-post training tests and exit interviews/home interviews with LNG-IUS users. Real time 
data collection will be conducted using tablet smartphone. In this mixed methods data collection, 
triangulation of data will be done to understand each question and their relationships. The in-depth 
interviews with IUD providers, facility managers and adopters will be conducted at 12th month post-
insertion. It is expected that a number of married women will be benefited by the methods, and the 
discontinuation will be reduced, the DGFP would be interested to scale it at large. Therefore, the 
results from the pilot program will assist DGFP to determine whether and how to include LNG-IUS 
among its basket of method choices.  
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Introduction: (Introduce the subject. Provide full background information. Cite 

literatures that are specific to the topic of the research proposal. Information should be 

completed to prove that the research proposal is based on a sound scientific footing). 
 

Worldwide, intrauterine devices (IUDs) are the most widely used and effective reversible 
contraceptive method and are safe, extremely “low maintenance” contraceptives. Approximately 
159 million (17%) women use IUD worldwide as their contraceptive method in 2019.1 (United 
Nations 2019). However, among women who use contraception, the percentage that use IUD varies 
greatly between continents/regions; from 1.8% in Oceania to 27.0% in Asia.1 In Eastern and South-
Eastern Asia, IUD is the most common contraceptive method used (18.6%), followed by Western 
Asia (9.5%).1 IUD, which is popular method in many countries including some developed and 
developing as well as in some Muslim countries (see below1), is one of the least preferred method in 
Bangladesh.1 IUD use in Bangladesh never soared beyond 2.2% among married women aged 15 to 
49. However, while the overall modern contraceptive prevalence rate increased from 36.6% in 1993-
94 to 52 % in 2017, IUD use declined to 0.6%.2 Bangladesh Family Planning program is considered 
successful in terms of increased Contraceptive Prevalence Rate (CPR). However, the overall method 
mix is heavily dependent on short acting methods which is almost 86 percent of all method users.2 
 
The national family planning program has been trying to increase Long-Acting and Permanent 
Methods (LAPM) uptakes through various program strategies including program driven adoption of 
post-partum family planning. DGFP has a plan to increase long-acting and permanent methods to 20 
percent from its current 9 percent of method mix and reduce discontinuation rate to 20 percent 
from 37 percent by 2022.3 However, program faces many challenges particularly training on IUD 
insertion and removal to increase IUD uptake. As identified elsewhere, lack of 
information/misconceptions, provider’s attitudes, provider’s knowledge base, side effects, cultural 
and religious reasons are responsible for this low uptake of IUD use.4,5 For example, in Bangladesh as 
well as in some Muslim countries revealed that bleeding disturbances associated with IUD use 
interfere with women's religious and social activities.5 Lack of community awareness about the 
benefit of the long-term contraception to have spacing and limiting the pregnancy amplifying the 
problem even more. 
 
Discontinuation rates of contraceptive methods are extremely high in Bangladesh and much higher 
for temporary methods like condoms (45%), pills (42%), and injectables (34%) than for long-term 
methods like implants (11%). Thirty-seven percent of users of a contraceptive method stop using the 
method within 12 months of its adoption.2 Disappointingly, almost half of the women discontinue 
IUD use in the first year of its adoption.6 There are various reasons why women discontinue IUD use 
in Bangladesh. The most common reasons cited are side effects, particularly excessive bleeding and 
pain.7,8 Alam in his study suggests that while many women noted abnormal discharge, weakness and 
fever to be the key side effects, these were not the key reasons for IUD removal. As stated in the 
study findings that painful sex, vaginal discharge and general weakness were tolerated longer by 
women than bleeding problems and/or abdominal pain before removing the IUD. The study also 
noted that the majority of the discontinuers who had bleeding problem did not tolerate it for more 
than a month before removing the IUD. This could be a critical time for follow-up, side-effect 
management, couple counseling and reassurance which is missing in the program.7 
 
Currently, wide variety of IUDs are available worldwide; some are inert, some are copper containing, 
and some are medicated with levonorgestrel or indomethacin. Copper-T 380A IUD is being used in 
the Bangladesh family planning program for decades. The LNG-IUS is one of the most effective forms 

                                                           
1 Sri Lanka (10.1%), Turkey (16.8%), Vietnam (36.3%), Syria (22.8%), Saudi Arab (4.3%), Qatar (10.7%), Kuwait (8.8%), Jordan (20.8%), Iran 
(8.1%), Indonesia (4.4%), Egypt (30.1%), Pakistan (2.1%), Oman (2.7%), Nepal (1.4%), India (1.5%), Bhutan (3.7%), China (34.1%), Korea 
(74.0%), Denmark (23.9%), France (21.5%), Germany (12.3%), United Kingdom (10.0%), and USA (11.3%).    
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of reversible contraception with efficacy rates similar to subdermal implants and copper intrauterine 
devices (IUDs).9 The levonorgestrel‐releasing intrauterine system(LNG‐IUS) is a T‐shaped IUD 
polyethylene device that is 32 mm long and 32 mm wide with a steroid reservoir containing 52 mg of 
levonorgestrel that is released at an initial rate of 20 μg daily.10 It has important non-contraceptive 
benefits including treatment for menorrhagia, endometriosis, and endometrial hyperplasia but is 
currently not used at scale in any Family Planning 2020 focused country including Bangladesh.11 In 
many countries, it is also approved for the treatment of idiopathic heavy menstrual bleeding, and in 
fewer countries, for endometrial protection during hormone replacement therapy of menopausal 
women.12 The LNG-IUS has also been used in combination with estrogen for hormone replacement 
therapy and as an alternative to hysterectomy. Overall, the system/device is very well tolerated and 
patient satisfaction is quite high when proper education regarding possible side effects is provided. 
However, despite all of the obvious benefits of the LNG-IUS, utilization rates remain quite low in the 
developed countries as well as developing countries.11 One of the reasons for such low use is the 
high cost of the device and maladroit registration process.11 
 
The LNG-IUS has been available in Europe since 1993 and the United States since 2000. It is 
marketed under the name Mirena® (Bayer Schering Pharma, Berlin, Germany). The LNG-IUS was 
approved by the US FDA in 2009 and was added to the WHO Essential Medicine List in 2015. The 
Mirena® IUS is registered in more than 120 countries worldwide, distributed commercially by Bayer 
Pharma. It provides highly effective contraception for up to five years (99.9%), with potential for 
approval for up to seven years in the near future.13 Hormone in the device acts like the natural 
hormone progesterone and is widely used in other contraceptive methods, such as implants and oral 
contraceptive pills.10 The mechanisms of action of the LNG-IUS are similar to that of levonorgestrel 
implants or levonorgestrel-containing mini-pills, although it accomplishes these effects with much 
lower peak serum levels than other progestin-containing contraceptives (0.1–0.4 ng/ml vs 1.7–15.2 
ng/ml with combined and progestin-only oral contraceptives, respectively, and 5.4 ng/ml for 
combined vaginal preparations).14 The levonorgestrel-containing contraceptives administered orally 
or as an implant act mainly via their systemic (unbound) levonorgestrel exposure, whereas 
levonorgestrel administered via an IUS is released directly into the uterine cavity, resulting in lower 
systemic levonorgestrel concentrations.15,16  
 

Figure 1 Levonorgestrel-releasing intrauterine system (LNG-IUS, Mirena®) 
 
The LNG-IUS was developed by the Population Council 
and Bayer Schering Pharma Oy and is currently 
distributed by Bayer Schering Pharma in the private 
market. The Mirena® IUS is registered in more than 
120 countries worldwide, distributed commercially by 
Bayer Pharma. The LNG-IUS composed of a cylinder 
containing 52 mg of LNG covered by a rate-controlling 
membrane which serves to regulate the rate of 
hormonal release (Figure 1).10,17 Initially, 20 µg of 
levonorgestrel is released every 24 hours from this 
polymer cylinder. This decreases to 11 µg every 24 
hours by the end of five years, with an average release 
rate of 14 µg per day over the life of the IUS. After 
removal, there is rapid return to fertility, with 1‐year 

life‐table pregnancy rates of 89 per 100 for women less than 30 years of age. Most users experience 
a dramatic reduction in menstrual bleeding, and about 15% to 20% of women become amenorrhoeic 
in one year after insertion.10 
 
Levonorgestrel, a highly potent second-generation progestin, thickens cervical mucus and 
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suppresses endometrial proliferation (preventing decidualization of the stroma). This creates a 
hostile environment for sperm survival, inhibiting motility and capacitation with the net effect 
combining to prevent fertilization.14 The LNG-IUS also produces endometrial thinning with fragile 
superficial vessels which, in the unlikely event of fertilization, may prevent implantation. The low 
serum levels of absorbed progestin are below the threshold for inhibition of ovulation, so that most 
women with the LNG-IUS continue to ovulate regularly.14,18 
 
As a result of these various contraceptive actions, the efficacy rate of the LNG-IUS is high, with only 
0.1% of women experiencing an unintended pregnancy within the first year of typical use. In four 
clinical studies, representing more than 10,000 woman-years of use, the average Pearl Index (a 
statistical estimation of the number of unintended pregnancies in 100 woman-years of exposure to a 
contraceptive method) was 0.1.15 
 
As like as other IUDs, the use of LNG-IUS is contraindicated when one or more of the following 
conditions exist:10 

• Pregnancy or suspected pregnancy; cannot be used for post-coital contraception 

• Congenital or acquired uterine anomaly including fibroids if they distort the uterine cavity 

• Acute pelvic inflammatory disease or a history of pelvic inflammatory disease unless there 
has been a subsequent intrauterine pregnancy 

• Postpartum endometritis or infected abortion in the past 3 months 

• Known or suspected uterine or cervical neoplasia 

• Known or suspected breast cancer or other progestin-sensitive cancer, now or in the past 

• Uterine bleeding of unknown etiology 

• Untreated acute cervicitis or vaginitis, including bacterial vaginosis or other lower genital 
tract infections until infection is controlled 

• Acute liver disease or liver tumor (benign or malignant) 

• Conditions associated with increased susceptibility to pelvic infections 

• A previously inserted intrauterine device (IUD) that has not been removed 

• Hypersensitivity to any component of this product 
 
The following are the warning signs/adverse reactions and appropriate precautions should be taken 
during the use of LNG-IUS.10 These warning signs and measures to be taken are not different than 
other available IUDs: 

• Ectopic pregnancy 

• Intrauterine pregnancy 

• Sepsis 

• Pelvic infection 

• Irregular bleeding and amenorrhea 

• Perforation 

• Expulsion 

• Ovarian cysts 

• Breast cancer 

• Clinical considerations for use and removal 
- Use LNG-IUS with caution after careful assessment if any of the following conditions 

exist, and consider removal of the system if any of them arise during use: 
▪ Coagulopathy or use of anticoagulants 
▪ Migraine, focal migraine with asymmetrical visual loss or other symptoms indicating 

transient cerebral ischemia 
▪ Exceptionally severe headache 
▪ Marked increase of blood pressure 
▪ Severe arterial disease such as stroke or myocardial infarction 
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- In addition, consider removing LNG-IUS if any of the following conditions arise during 
use: 
▪ Uterine or cervical malignancy 
▪ Jaundice 
▪ If the threads are not visible or are significantly shortened, they may have broken or 

retracted into the cervical canal or uterus. If LNG-IUS is displaced, remove it. A new 
LNG-IUS may be inserted at that time or during the next menses if it is certain that 
conception has not occurred. If LNG-IUS is in place with no evidence of perforation, 
no intervention is indicated. 

 
Objectives: (List the general and specific objectives of the proposed study and state 

clearly the question that is being posed or the hypothesis being tested). 
 
The general objective of the study is to assess acceptability and feasibility of introducing LNG-IUS in 
the public sector facilities. The specific objectives of the study are to: 

• introduce LNG-IUS in five high-volume health and FP facilities to understand feasibility, 
satisfaction and acceptance of the method; 

• introduce LNG-IUS training within two DGFP training institutes to make them as resource 
pool for training in future expansion; 

• document the opportunities and challenges in introducing LNG-IUS in selected facilities. 
 
Hypothesis 
The hypothesis of the pilot study is that “if LNG-IUS is made available in the public system in addition 
to the copper-T 380A IUD, more women will use the method compared to Copper-T 380A”. 
 
Learning/research questions: 
There are seven research questions as below to be explored in the study. Moving forward, answers 
to these questions will help in strategizing how to expand in a larger scale. 
 

1. Do eligible women accept LNG-IUS as their preferred method of contraception compared to 
Copper-T 380A IUD? 

2. What are the profile(s) of the clients who preferred to use LNG-IUS (e.g. clients segregated 
by age, parity, postpartum women, post-abortion/MR clients)?  

3. If LNG-IUS wasn’t available today what would the client have chosen? 
4. What are the IUD health care providers’ perceptions about the device compared to the 

regular copper-T 380A IUD?  
5. What demand generation and provider training strategies would be required to overcome 

potential barriers to uptake the LNG-IUS compared with other long-acting reversible 
methods? 

6. Is the training provided to service providers enough to insert, remove, counsel, manage side-
effects and follow-up LNG-IUS?  

7. What are the opportunities and barriers of the LNG-IUS introduction in different types of 
health service facilities in Bangladesh? 

 

Rationale: (Describe the relevance of the proposed study to national health priorities 

and relationship of the objectives to existing scientific knowledge on the subject. Cite 

relevant literature and refer to related studies done in our country or elsewhere.) 

 
Menstrual problems are perceived by Bangladeshi women as the second most common health 
problems they experience.19 Yet the data regarding menstrual problems in this country are scarce, 
and the few that are available are part of a larger study, such as the side effects of 
contraceptives20,21,22 and a few small-scale exploratory studies such as those by Blanchet (1984) and 
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Mahbub and Ahmed (1997).23,24 Bangladeshi women suffer from menstrual problems such as 
dysmenorrhea, menorrhagia, prolong bleeding, light and heavy bleeding during menstruation, and 
irregular period and are constantly worried if they menstrual flow is not a “normal” amount.25,26 On 
the other hand, irregularity in vaginal bleeding patterns is the most common clinical side effect 
causing discontinuation of the method reported by the users of the newer contraceptive methods, 
especially hormonal ones in Bangladesh as well as elsewhere.27 It is also reported that the women 
having frequent or prolonged bleeding have discontinued the contraceptive method more often as 
compared to those having delayed bleeding episodes or oligomenorrhoea.27 A safe and effective 
alternative of these problems is the LNG-IUS which has both properties in preventing pregnancy for 
5 years and at the same time, treatment of heavy menstrual bleeding for women who choose to use 
intrauterine contraception as their method of contraception.28 
 
Directorate General of Family Planning (DGFP)/Ministry of Health and Family Welfare (MOHFW) is 
mandated to provide basket of contraceptive methods to their clients as approved by the National 
Technical Committee  (NTC).29 These include short acting, long acting reversible, and permanent 
methods. Clients are free to choose methods from the basket which they feel suitable for them. To 
prevent unwanted pregnancies, under Health Population and Nutrition Sector Program, DGFP has 
planned to increase method choices for the clients. In this regard new methods and technologies 
would be piloted under two major service delivery operational plans: Clinical Contraceptive Services 
Delivery Program (CCSDP) and Family Planning Field Services Delivery operational plans. While there 
is nonhormonal copper IUD for 10 years is available in the system, its discontinuation rate is 
frustrating - about 50% in the first year of its adoption. DGFP is looking forward for newer methods 
which can be used for longer term with similar efficacy and at the same time decrease 
discontinuation. In the 71st National technical Committee (NTC) meeting of DGFP piloting for LNG-
IUS has been approved in the national program proposed by the Line Director, CCSDP, DGFP.29 This 
pilot study will demonstrate the feasibility of introducing LNG-IUS in the family planning program of 
the MOHFW, train a core team of master trainers to provide training, and outline a path to expand 
and roll out LNG-IUS more broadly. LNG-IUS will be offered as an interval method under this pilot 
study. The results from the pilot program will greatly assist DGFP to determine whether and how to 
include LNG-IUS among its package of method choices. 
 

Methodology: (Describe the design of the study and methodology in sufficient detail to 

enable assessment of how they will contribute towards achievement of the stated 

objectives and to permit proper appraisal of the budget. Plan for data analysis should be 

included if relevant and important. This section should contain details of the research 

methods. Enough detail should be given to evaluate whether the methods are already 

tested and feasible. The following scheme is suggested: Factors in study (variables), 

Study design, Study Population, Sampling, Statistical basis of the sample size, 

Procedures, Methods of Data Collection, Pretesting, Data Interpretation, Statistical 

Analysis (Correlation, Significance Test, Coefficient of Variation, Evaluation Methods, 

wherever applicable). 

 
Methodology 
 
Study design: 
This is a prospective cohort study without any control group. This implementation science study will 
be implemented in five selected facilities across the country for 18 months (March 1, 2020 to 
February 28, 2022). Women will be recruited from women who comes for long-acting contraception 
in the first six months by the IUD providers and continue to follow-up in the next 12 months at one-
month, 6th month and 12th month post-insertion. During recruitment, both copper-T 380A IUD and 
LNG-IUS will be offered to the women mentioning added advantage of treatment of heavy 
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menstrual bleeding of LNG-IUS. Emphasis will be provided to those women who have idiopathic 
menorrhagia. LNG-IUS will be offered as an interval method under this pilot.  
 
Three facilities were selected at the district levels considering the increased number of IUD users 
compared to other facilities and another two with facilities for training capacities in case the learning 
experiences are scale up in larger areas of the country. The activities will be implemented in three 
stages- i) training of Master Trainers (MTs) and service providers, ii) provision of LNG-IUS services 
and iii) follow-up of LNG-IUS adopters and evaluation. 
 
Training of master trainers and service providers 
Pathfinder International will lead the training of Master Trainers (MT). Five trainers each from two 
training institutions (total 10) will be trained on theoretical and practical aspects of LNG-IUS, 
difference between copper IUD and LNG-IUS, insertion and removal techniques, counseling, side 
effects/complications management, follow-up visits, infection prevention, ethical issues including 
informed consent before insertion and removal, use of any job aids and client IEC materials, adult 
training methodology, competency-based training of service providers and training evaluation. 
Training for MT’s will be for two days. These MTs will be the resource pool for training of service 
providers of the selected five facilities.  
 
The service providers training will be for five days including practical sessions on model developed 
by the ICA Foundation. It is to be noted that all these FWVs/midwives are experienced on inserting 
and removing copper IUDs. The contents of the service providers’ training will be almost similar as 
MT’s training except methodological issues and training evaluation. In  case of positive results of the 
training evaluation, these MTs could be utilized in future expansion as resource persons. 
 
Provision of LNG-IUS services  
In the first six months of service provision, all clients coming for intrauterine device for their method 
of contraception will be offered to choose LNG-IUS or copper IUDs mentioning the added 
advantages of treatment of idiopathic heavy menstrual bleeding by the LNG-IUS in addition to 
preventing pregnancy. Particular emphasis will be provided to those women who are suffering from 
heavy menstrual bleeding and resulted anemia. ICA foundation has donated 600 LNG-IUS for the 
piloting and once these numbers are exhausted, the recruitment of client will be stopped. DGFP 
central supply system will collect and supply LNG-IUS in the respective facilities for distribution. The 
same national guidelines for IUD insertion, removal, counseling, infection prevention, side-
effects/complications management  and follow-up will be followed for the LNG-IUS adopters. 
 
It is planned to have FWVs, midwives and physicians offer the services as an interval method. 
Pathfinder is introducing a mentorship program within its Shukhi Jibon project and this study will be 
included in it. Mentors will provide ongoing guidance to the providers to complement the formal 
supervision system with DGFP. Family Welfare Assistants (FWAs) will also be oriented on LNG-IUS, as 
they will motivate clients at the community level. 
 
Follow-up of LNG-IUS clients and evaluation 
The same national guidelines for copper-T 380A IUD follow-up will be followed for LNG-IUS adopters. 
The recommended follow-ups are around one month, 6th month and 12th month. The LNG-IUS 
adopters will be followed up to assess acceptance, convenience, comfort, satisfaction, side-
effects/complications and discontinuation. In the IUD card, FWV/midwives will mention the dates for 
each follow-up. The national IUD card will be used with a sticker/seal as study participant for LNG-
IUS during enrollment.  
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Each LNG-IUS adopter will receive a transportation Boucher of Tk.200 for each follow-up. This 
amount will be reimbursed once the adopter shows up for follow-up visit. During each follow-up 
visit, FWV/midwives will fill-up a pre-structure follow-up checklist. The checklist will contain 
information on comfort/discomfort, status of menstruation, use convenience, side-
effects/complications, discontinuation or any other issues regarding the use of the method 
(Annexure D4). This follow-up checklist is similar to the national IUD follow-up card with some added 
study information. Monitoring the enrollment and follow-up will be conducted using real time data 
collection using tablet smartphone. 
 
The evaluation components consist of collection of service uptakes, analysis of enrollment and 
follow-up checklists, in-depth interviews with IUD providers, supervisors/facility mangers, analysis of 
pre-post training tests and in-depth exit interviews/home interviews with LNG-IUS adopters. The in-
depth interviews of service providers, facility managers and adopters will be conducted at 12th 
month post-insertion. 
 
Study population: 
Married women of reproductive age (15-49) will be the primary population of the study while 
service providers (FWVs/midwives, MO-MCH/MO-Clinics, and facility managers) will be the 
secondary population. 

Medical eligibility criteria: 
 
The national guidelines for IUD eligibility will be followed for medical eligibility for LNG-IUS as well. 
The IUS/device will be used as interval method not immediate. To be eligible for insertion, a woman 
must be:  
 
Inclusion criteria 

• Married, age 15-49 years 

• At least one living children 

• Have decided to insert LNG-IUS as a method of contraception and meet the national criteria 
for eligibility of this method of contraception 

• Postpartum or post-abortion or breast feeding (only 4 weeks post-partum) 

• Be willing to sign an informed consent document 

• Be agree/able to return for follow-up visits  
 
Exclusion criteria (women will be excluded from the study if): 

• Age<15 years and >49 years 

• Unmarried 

• Not willing to sign an inform consent document 

• Have dysfunctional uterine bleeding (DUB) 

• Have cervical/endometrial/ovarian cancer 

• Have fibroid uterus/abnormal uterus/2-3o
 uterine prolapse 

• Have PID/STI (after treatment she can adopt) 

• Immediate postpartum or post-abortion or breast feeding (can adopt 4 weeks post-partum) 
 
Study setting: 
The following facilities have been purposively selected to implement the study: 

1. The Dhamrai Regional Training Center (RTC) in Dhaka with accompanying Dhamrai Upazila 

Health Complex (UHC). According to DGFP Management Information System (MIS), on an 
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average this facility performs 25-30 IUCDs per month. The RTC and UHC are well staffed, 

well equipped, with high client volume. It is a model center for the Ministry.  

2. The Mohammadpur Fertility Services and Training Center (MFTC), Dhaka includes a 200-bed 

hospital that provides comprehensive SRH training and services in Dhaka. This facility 

performs 85-90 IUCDs insertions per month. 

3. Mymensingh Mother and Child Welfare Center (MCWC), which is a high-volume health 

facility serving the poorest population of Mymensingh, provides between 22 to 25 IUCDs per 

month.   

4. Narsingdi Mother and Child Welfare Center (MCWC), a high-volume health facility serving 

the poorest population of Narsingdi, performs between 32 and 35 IUCDs per month. 

5. Lakshmipur Mother and Child Welfare Center (MCWC), which is a high-volume health facility 

serving the poorest population of Lakshmipur, provides average 22 IUCDs per month. 

 
Altogether, these five centers cater on an average 37-42 IUD clients per months. We are expecting 
50 percent of these women would be interested to use LNG-IUS. Considering such number, about six 
months will be needed to complete the enrollment of 600 clients. 
 
Study management: 
CCSDP of DGFP will initiate this pilot intervention with the implementation support from Pathfinder 

International in Bangladesh/Shukhi Jibon and Population Council. CCSDP will be the Principal 

Investigator (PI) of the study and responsible for submission of the proposal to the BMRC; facility 

managers, service providers and fieldworkers engagement; ensure client enrollment and follow-ups 

by service providers; provision of LNG-IUS services; ensure client enrollment and follow-up by IUD 

providers; administrative support for processing LNG-IUS piloting permission from Directorate 

General of Drug Administration (DGDA); support for custom clearance; monitoring and supervision; 

conduct 3-monthly study progress review meeting as Chairperson; and Imprest fund management, 

where applicable.  

 

Pathfinder will be responsible for program implementation including training MTs and IUD providers; 

adapt ICA training manual, job aids, IEC materials/translation; orientation of FWAs; ensure client 

enrollment and follow-ups; monitor service provision; collect service statistics; assist in data analysis 

and report writing; and dissemination of research findings. A research coordinator will be recruited 

or assigned for full study period by ShuKhi Jibon. The full responsibility of research funding will go to 

Shukhi Jibon/USAID. They will closely work with DGFP and Population Council. Pathfinder is 

implementing a five-year (2018-2023) USAID-funded family planning project, Shukhi Jibon, providing 

technical assistance to DGFP in strengthening provider skills and expanding access to contraceptive 

services. Pathfinder International/Shukhi Jibon will use its platform of activities with DGFP to provide 

required services. DGFP/Shukhi Jibon will also collaborate with ICA foundation for using the training 

materials, job aids and inform consents. ICA foundation will support to introduce LNG-IUS training in 

two DGFP training institutes through providing training materials and donating LNG-IUS devices.  

 

The Population Council/Bangladesh will provide technical assistance in developing and finalizing 

BMRC ethical protocol including study tools and consent forms/translation, technical support to the 

trial team, evaluation activities including training data collectors and data collection, data 

entry/management and analysis, report writing and assist the study team in jointly publish/share the 

findings. The expenses for conduction of evaluation including data collection, data entry, data 

analysis will be supported by Shukhi Jibon. 
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Variables/study factors: 
The independent variables of the study include: 

• Age, parity, postpartum women, post-abortion clients, breast feeding women, contraceptive 
users/non-users, status of menstruation, menorrhagia, prolonged vaginal bleeding, anemia 

The dependent variable of the study includes: 

• Use of LNG-IUS 
 
Sample size estimation: 
The sample size has been estimated using the following formula: 
Null hypothesis 

:  =  

 
Alternative hypothesis 

:   (IUD used rate will be changed after offering LNG-IUS)  

 
Type of hypothesis test 
Two-tailed, non-directional. Sample size calculation formula for two-tailed test is: 
 

n=  

n= Estimated sample 
= Z statistic for a level of confidence (for significance level of 2.5%, Z=2.24) 

= Current IUD used rate, which is 0.6% (the  value 0.006) 

= Margin of error (We assume margin of error 1%) 

Deff= Design effect 
 

n=  

n =599.25 
n  599 

 
The total sample size will be 599 (round figure 600) with 97.5% confidence interval (2.5% significance 
level) and with 1% margin of error. The LNG-IUS adopters proportionate to the total copper-T 380A 
IUD adopters will be assigned to each of the five facilities.  
 
Evaluation: 
Pathfinder International/Shukhi Jibon will lead the implementation science and learning efforts in 
order to respond to the learning questions supported by data. The evaluation components consist of 
collection of service uptakes, analysis of enrollment and follow-up checklists, in-depth interviews 
with IUD providers, supervisors/facility mangers, analysis of pre-post training tests and exit 
interviews/home interviews with LNG-IUS adopters.  
 
Mixed methods of data collection will be used, and triangulation of data will be done to understand 
each question and their relationships. The learning approach will be framed using implementation 
science and utilization-focused evaluation approaches as the focus is placed on understanding the 
factors which influence how best to implement the intervention approaches for LNG-IUS. The Table 
1 below depicts the specific indicators and data collection methods/data sources which will be 
employed in the implementation since.  
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Table 1: Data collection methods 

Activity details Study 
population 

Method 
of data 
collection 

Location 
of 
activity 

Timing Sample size Inform 
consent 

Tools 

Learning/research questions 

1. Do eligible women 
accept LNG-IUS as their 
preferred method of 
contraception? 

Records of 
LNG-IUS 
adopters 

Extract 
from IUD 
client 
register of 
facility  

Each 
facility 

From 
beginning 
month 

All 600 
adopters in 
selected 5 
facilities (600) 

NA Enrollment 
Checklist 
(Annexure 4) 

Contraceptive 
service 
statistics 

Checklist Each 
facility 

From 
beginning 
month 

All 
contraceptive 
clients 

NA Checklist (list 
of methods) 

Sample of LNG-
IUS adopters 
from user lists 

In-depth 
interviews  

Exit 
interview 
in 
facilities/
homes 

Around 
18th 
month of 
study 

30 randomly 
selected LNG-
IUS adopters 
from 5 facilities 
(6x5)=30 

Yes In-depth 
interview 
guide 
(Annexure 
D8) 

2. What are the profile(s) of 
the clients who preferred to 
use LNG-IUS?  

LNG-IUS 
adopters 
 

Analysis of 
enrollmen
t 
checklists  

At PC 
Office/Sh
ukhi 
Jibon 

7th month 
of starting 

All (600) LNG-
IUS adopters  

NA Enrollment 
Checklist 
(Annexure 4) 

3. If LNG-IUS wasn’t available 
today what would the clients 
have chosen? 

LNG-IUS 
adopters 

Analysis of 
filled in 
enrollmen
t 
checklists  

At PC 
Office/Sh
ukhi 
Jibon 

7th month 
of starting 

All 600 LNG-
IUS adopters  

NA Enrollment 
Checklist 
(Annexure 4) 

4. What are the health care 
providers’ perceptions about 
the device compared to the 
regular copper-T IUD 380A?  

IUD service 
providers  

In-depth 
interviews  

At each 
facility 

Around 
18th 
month of 
study 

10 FWVs and 5 
MoMCH/MO-
clinic/MO (15) 

Yes In-depth 
interview 
guide 
(Annexure 6) 

5. What demand generation 
and provider training 
strategies would be required 
to overcome potential 
barriers to uptake the LNG-
IUS compared with other 
long-acting reversible 
methods? 

IUD service 
providers, 
MoMCH and 
facility 
managers 

In-depth 
interviews  

At each 
facility 

Around 
18th 
month of 
study 

10 FWVs, 5 
MoMCH/MO-
clinic/MO and 
5 facility 
managers (20) 

Yes In-depth 
interview 
guide 
(Annexure 6 
and 
Annexure 7) 

6. Is the training provided to 
service providers enough 
to insert, remove, 
counsel, manage side-
effects and follow-up 
LNG-IUS? 

IUD service 
providers 

Pre and 
post 
training 
tests and 
training 
evaluation 

During 
training 
at 
training 
venue 

At the 
beginning 

10 FWVs and 5 
MoMCH/MO-
clinic/MO 
clinic/MO (15) 

No Pre-post 
training 
questionnair
e (Annexure 
D9) 

7. What are the opportunities 
and barriers of the LNG-IUS 
introduction in different 
types of health service 
facilities? 

IUD service 
providers, 
MoMCH/MO 
clinic/MO and 
facility 
managers 

In-depth 
interviews  

At each 
facility 

Around 
18th 
month of 
study 

10 FWVs, 5 
MoMCH/MO-
clinic/MO and 
5 facility 
managers (20) 

Yes In-depth 
interview 
guide 
(Annexure 6 
and 
Annexure 7) 

 
Study outcomes  
The following are the study outcomes: 

• The probability of acceptance of LNG-IUS among women who want to use an intrauterine 
method  
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• The probability of discontinuation during one-year of use and reasons for discontinuation 

• Level of user’s satisfaction and acceptance with LNG-IUS during one-year of use 

• Incidence of side-effects/complications over one-year of use 

• Annual probability of failure/pregnancy 

• Effectiveness of training approach and barriers in using LNG-IUS 
 
Measurement of outcomes 
Measurement of acceptability and satisfaction 
Acceptability will be measured based on continuation rates and reasons for discontinuation. It will 
also be measured by responses to the acceptability questions during final in-depth interviews. 
Research staff/IUD providers will ensure that all relevant acceptability information is documented on 
the follow-up form and correctly gather during in-depth interviews. From the DGFP perspective, as a 
requirement of acceptability trial, the DGFP is interested in understanding the users’ feelings and 
experiences with LNG-IUS particularly reduction of heavy and prolonged menstrual bleeding as well 
as other side effects and complications. Satisfaction questions will be added in the exit/home 
interviews. 
 
Measurement of side-effects and complication 
All information related to side-effects and complications will be collected in the follow-up form or 
unscheduled visits and documented. 
 
Measurement of pregnancies 
All study participants will be encouraged to return to the facility if they become or suspect that they 
might be pregnant during the study period. A rapid urine pregnancy test (using pregnancy kits) will 
be performed during scheduled or unscheduled visits only if clinically indicated, and essentially at 
the final visit. Research staff will ensure that information on all study pregnancies is documented on 
the follow-up checklist/or Pregnancy Outcome forms accordingly. Whenever possible, date of 
conception will be estimated based on the available information (date of last menses, etc.). 
Pregnancies diagnosed elsewhere (i.e., without confirmation in the study clinic) will not be 
considered study pregnancies. Although IUD providers are skilled in assessing suspected pregnancy, 
however, a Pregnancy Confirmation Checklist (PCC) will be supplied to them to be use during 
enrollment and subsequently (Annexure 10). 
 
Measurement of training approach 
Pre-post-training tests will be conducted during the training with added questions on training 
evaluation. In addition, IUD providers and facility managers will be interviewed to understand the 
training approach and its effectiveness. This will be compiled and analyzed to assess the training 
approach. In addition to IUD providers, facility mangers’ opinions/views of the opportunities and 
barriers of the LNG-IUS introduction will be gathered and analyzed. 
 
Study Instruments: 
LNG-IUS adopter’s and follow-up checklists 
Structured adopter’s checklist will be developed/given to retrieve the information from the client 
registers of the facility or /to be filled in by the IUD providers. The checklist will contain information 
such as age, parity, postpartum women, post-abortion clients, breastfeeding women, current 
contraceptive users/nonusers, status of menstruation, menorrhagia, prolonged vaginal bleeding, 
anemia, etc (Annexure D4).  Similarly, a follow-up checklist will be developed to collect information 
on the use, convenience, comfort, side-effects/complications, discontinuation, status of 
menstruation and satisfaction (Annexure D5). 
 
In-depth interview guidelines with service providers 
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An interview guidelines will be developed with relevant thematic areas (the LNG-IUS, demand 
generation, training, opportunities and barriers) for IUD providers (FWVs/midwives/nurse, Mo-
MCH/MO-Clinic/MO) to gather their views and opinions about the device compared to the regular 
copper-T 380A IUD. Necessary probes will be employed to gather what, why, when, how including 
other long- acting contraceptives used in Bangladesh (Annexure D6).  
 

In-depth interview guidelines with facility managers 
In-depth interview guidelines will be developed for the facility managers to understand the 
opportunities and barriers of the approach (demand generation, training, opportunities, barriers). 
Necessary probes will be employed to gather what, why, when, and how including other long acting 
contraceptives used in Bangladesh (Annexure D7). 
 

Guidelines for exist interviews/home interviews 
An exist interview guides/home in-depth interview guides will be developed to gather client’s 
perceptions and experiences with the LNG-IUS use. Client’s reasons for selection, comfort, 
convenience, side-effects, menstrual status, complications or any issues regarding the use of the 
method will be explored. Necessary probes will be employed to gather what, why, when, and how 
around thematic areas. Question like, if LNG-IUS wasn’t available today what would the clients have 
chosen, will also be examined (Annexure D8)? The sample of women will be selected randomly from 
the full list of LNG-IUS and will be proportionate to the total sample of each facility. 
 
Pre-post training tests and evaluation 
A pre-posttests questionnaire will be developed and used during the training period. Post-test 
questionnaire will include some evaluation questions around training approaches and resource 
persons. The topics those will be covered during the training will be selected to choose questions 
from those. This will be administered at the beginning and end of the training day. 

 
Pregnancy Confirmation Checklist 
A pregnancy confirmation checklist (PCC) will be developed and supplied to the IUD providers to use 
before each enrollment. This PCC will be the part of each enroll participant, as confirmation has 
done that the participant is not pregnant. 
 
Compensation 
To take part in the study, participants will not receive any incentives. This will be made clear during 
the recruitment process. However, the participants will receive a “Transportation Boucher” of Tk. 
200/ for each follow-up at 1-month, 3-month and 12th month. Once they show-up in the follow-up 
visit they will be reimbursed Tk. 200/ by the IUD providers against the “Transportation Boucher”. 
 
Informed consent 
Participation in the study is voluntary, and all participants can withdraw from the study at any time. 
Informed consent will be obtained prior to the collection of information at enrolment and follow-up 
interviews. The consent forms (Annexure D1, Annexure D2 and Annexure D3) will be read aloud to 
the participants or they will themselves read the consent in local language, whereupon the 
respondents will be asked if they agree to participate. Before the service providers record the 
consent, the participants will be asked if they have any questions or concerns about the study, which 
will be recorded by the IUD providers and signed by the participant. Written informed consent will 
be requested from each client. 
 
The Adult Consent Form (for participants who are 18 years or older at the time of the interview) 
(Annexure D2) and the emancipated minor form (15-17 years who are married) (Annexure D3) will 
describe the purpose of the study, procedures, alternative procedures or methods that could be 
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utilized, duration of the study, confidentiality, compensation, whom to call in case of an emergency, 
voluntary nature of participation, and potential risks and benefits of participation. Both Annexure D2 
and Annexure D3 will also contain request for follow-up interviews’ consent at homes. Consent 
forms will be kept in a locked cabinet at the study sites. AnnexureD1 is the inform consent for the in-
depth interview for the IUD providers and managers.   

Data analysis and dissemination: 

We will enroll a total of 600 women of reproductive age (15-49) in this study. Both qualitative and 
quantitative data will be gathered. All information related to the main study outcomes will be 
extracted from the IUD adopter’s registers, follow-up checklists, in-depth interviews with clients, IUD 
providers, facility managers and pre-post-training tests and will be included in the final analysis.  
 
Quantitative data analysis will be descriptive in nature. We will use measures of central tendency 
and dispersion for continuous variables including means, medians, standard deviations and range 
using MS Excel and Spss/STATA. Categorical data will be summarized with frequencies and 
percentages and will be presented with frequency and bivariate tables. Where possible correlation 
and significance tests will be performed and presented. Thematic analysis will be conducted with all 
qualitative data using Atlas.ti or Nvivo software. Appropriate triangulation of findings will be done 
during writing report.  
 
The key dissemination product will be technical briefs, journal articles and presentation slides for 
learning sharing. Pathfinder International will share the implementation learning with CCSDP, unit of 
DGFP involving relevant partners and stakeholders, and USAID through workshop and detail report. 
In addition, learning would be published in international/local journal to contribute to the global 
knowledge of LNG IUS. 
 
Utilization of Results: (Describe in brief how you perceive that the results from this 

study may contribute to health development of the Country.) 

 
Considering the progressively low use and high discontinuation rate of copper IUD due to various 
reasons particularly menstrual bleeding problems, the findings of this study would be extremely 
important to the DGFP. In addition, the service providers who were helpless during service provision 
for controlling prolonged and heavy menstrual bleeding problems, may be happy to get a weapon to 
fight against these problems. While a number of women in the country are being suffered from 
heavy and prolong menstrual bleeding and simultaneously have unmet need for contraception and 
become hopeless with repeated treatment and discontinue the copper IUD, would be satisfied with 
the LNG-IUS availability.  
 
Furthermore, anecdotal evidences suggest that Obs & Gyne specialists referred such patients to 
have the device from overseas to avoid hysterectomy and they are deadly in favor of have it in the 
market/system to be used. Making available this device will result a sharp decline of discontinuation 
of a longer-acting method, increase client satisfaction, reduce economic loss and ultimately, 
program will be benefited. Once the results prove that the Bangladeshi women are satisfied with the 
device and accepted, there are enormous possibility that the device will be scaled up in the entire 
country which will increase proportion of use of long-acting and reversible contraceptives. Hence, 
the main users of the findings will be DGFP, NGO providers and Obs & Gyne specialists. At the end, 
the clients will be benefited. 
 
 

Facilities: (Resources, equipment, chemicals, subjects (human, animal) etc. required for 

the study): 

▪ Facilities Available: 
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▪ Additional Facilities Required: 

 
The activities under this study will be conducted at government facilities and all necessary logistics 
are available there. LNG-IUS will be donated by ICA foundation to the DGFP. 
 

Approval / Forwarding of the Head of Department / Institute / IRB. 

 
The forwarding letter from the Director, CCSDP, DGFP is attached. 
 

Flow Chart: (Describe sequence of tasks within time frame). 

 
Flow chart of activities: 
The first two months will be the preparatory phase for protocol writing, approval, preparing tools 
and translations, training and set up facilities for service provision. 

Study Activities Time frame by quarter 

Q1 Q2 Q3 Q4 Q5 Q6 Q7 

a) Writing proposal and submission to 
BMRC by DGFP (PC/Shukhi Jibon) 

                     

b) Getting approval from IRBs                      

c) Adapt ICA foundation training manual 
and translation 

                     

d) Adapt ICA foundation job aids and client 
educational materials and translation, 
seal 

                     

e) Adapt inform consent form                      

f) Develop tools and translation (Checklists, 
PCC) 

                     

g) Training of master trainers (MTs)                      

h) Training of service providers                      

i) Conducting pre-post training tests                      

j) Orientation of FWAs                      

k) Conduct project/study review meetings                      

l) Provision of LNG-IUS services and 
enrollment using tablet 

                     

m) Monitoring service provision                      

n) Clients follow-ups                      

o) In-depth interview of IUD providers                      

p) In-depth interview of selected facility 
managers 

                     

q) In-depth interview of LNG-IUS users                      

r) Collection of service statistics from 
register 

                     

s) Collection of follow-up checklists using 
tablets 

                     

t) Data entry, and data analysis                       

u) Report writing and journal articles                      

v) Dissemination of findings                      
 

Ethical Implications: (Think very carefully about possible ethical implications and put 

views. Consult BMRC's Guidelines for Ethical Review of Projects involving Human 

Subjects). 

 
There are enough evidences on the clinical performance of the device elsewhere (Megan et al 2009) 
and the copper IUD has been used in the Bangladesh program for decades including progesterone 
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oral hormone pills. What is new of this device is the combination of this two and vaginal use. The 
study wants to examine the programmatic process effectivity to improve the approach at scale. The 
evidences will be used for improving our knowledge base and dissemination through seminar, 
reports/briefs, and journal articles for the wider audiences.  
 
The study will be conducted with married of women of reproductive age (15-49) which included 
emancipated minors. In Bangladesh context, emancipated minors are considered as adult and are 
legally permitted to provide her own consent to be participant of any study or to take their own 
decision. However, a separate inform consent form for them will be developed and used in this 
study in addition to the adult inform consent form for 18-49 years women (Annexure D3).  
 
The primary ethical consideration for the study is the protection of individuals sensitive information 
provided and safety. During the recruitment process, FWVs/midwives will ask participant questions 
about their sociodemographic characteristics, menstrual and medical histories, as required by the 
national guidelines. There are minimal risks to participants by disclosure of the above-mentioned 
information. Participants’ identifying information will be collected for future monitoring and follow-
up and will be kept private (Annexure D1, Annexure D2 and Annexure D3). The risk of breach of 
confidentiality of information, we will ensure that it does not happen. All investigators and research 
staff involved in the study are committed to respect the ethical principles of clinical research and 
they will be thoroughly trained on ethical issues.  When results are disseminated through reports, 
articles or presentations at meetings, data that can potentially identify participants will not be 
presented. 
 
During the service providers/managers’ interviews, the research assistant will ask the service 
providers questions about their knowledge, attitudes, and practices about contraceptive use 
particularly long-acting. There are minimal risks to participants by disclosure of the above-
mentioned information.  
 
The women those who will be coming for intrauterine device to be used for longer protection 
against pregnancy or refer by FWAs, the FWV/midwives will explain both the available intrauterine 
methods and the study objectives and purposes of LNG-IUS availability. Then, she will invite women 
to participate in the study. Those who agree to participate will provide written informed consent 
(Annexure D2 and Annexure D3). Participants’ details will be written down by the FWVs/midwives 
during this time in the IUD register or in a separate form/checklist (Annexure 4). 
 
Participation in the study will be voluntary and participants can leave the study at any point in the 
research process. The participants will also be informed that the research team has the right to end 
your participation in the study at any time, with or without your consent, if you need a treatment 
not allowed in this study (such as preexisting diseases, heart diseases, kidney diseases, liver diseases, 
etc.); if you do not keep appointments or/and if the study is canceled. 
 
Study participants may experience certain side effects like pain and menstrual disturbance including 
minimal risk of pregnancy, expulsion, and perforation. However, all women participating in this 
study will have to choose LNG-IUS use for contraception before they were invited to participate in 
this prospective study. All these side-effects and complications will be addressed as recommended in 
the national guidelines. We do not anticipate any social harm events in this study. However, we will 
carefully monitor and act accordingly, if there is an unacceptable risk of social harm events resulting 
from participation in our study.  
 
Participating in the interview may not gain any benefit to the participants. However, the participants 
may have certain benefits from accepting the methods. By using the device, they will be able to 



  
 

SOP OF BMRC ETHICAL GUIDELINE                            P a g e  | 29  

 

 

prevent pregnancy for five years, at the same time some women will be benefited by having 
treatment for heavy and prolonged menstrual bleeding. In addition, the findings from this study will 
generate additional knowledge on the clinical performance, satisfaction and acceptability of LNG-IUS 
and benefit potential users of this method in the future. Participation in the study will not affect 
fees, payment, billing, or reimbursement for any other services at the facilities.  
 
Some participants may reveal specific reproductive health problems during examination at the 
service provider’s rooms, which require treatment. In such cases, FWV will provide available 
treatment and if needed, will refer these participants to the referral center for further care. 
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ANNEXURE - D 
INFORMED CONSENT FORM SHOULD BE WRITTEN IN 

BENGALI & ENGLISH 

 

 Consent form shall be included: 
• Interviewer details. 

• Purpose of the Study. 

• Types of participation of the study respondents. 

• Duration, Procedures of the study and participant’s involvement. 

• Potential benefits. 

• Risks, hazards and discomforts. 

• Reimbursements. 

• Confidentiality.  

• Termination of study participation / Rights to withdraw from participation. 

• Name of the participant. 

• Signature/Thumb print of the participants. 

• Name of the witness. 

• Signature of the witness. 

• Name of the interviewer. 

• Signature of the interviewer. 

• In case of Minor Signature of the Parent / Legal Guardian. 

• Duplicate copy of Inform Consent shall be give to participant.   
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ANNEXURE D 
Informed Consent Forms 

অ ব হি ত  স ম্ম হত  প ত্র  

ANNEXURE D1: 
Consent form for in-depth interview with service provider/facility manager 

প রি রি ষ্ট  ক :  সে বা দা ন কা িী / বয ব স্হা প ক দদ ি  অ ব রহ ত  ে ম্ম রত  প ত্র  

 

Good morning/afternoon. My name is ________________. I work for DGFP, Ministry of Health and 
Family Welfare/or an international non-profit organization, the Pathfinder International/Shukhi 
Jibon. We are conducting a research to assess acceptability and feasibility of introducing LNG-IUS in 
the public sector facilities. I would like you to take part in this research study. Before you make a 
decision to participate, you should understand why the research is being conducted and what your 
participation will involve. Please take the time to read [or to listen as I read] the following 
information. Please ask me if there is anything that is not clear, or if you would like more 
information. Of course, you may talk to others about the study if you wish. When all of your 
questions have been answered and you feel that you understand this study, I will ask if you would 
like to participate in the study, and if you agree, I will ask you to sign this form to show that you have 
agreed.  
শুভ সকাল/সন্ধ্যা। আমার নাম ________________। আমম স্বাস্থ্য মন্ত্রণালয়/একটি আন্তর্জ ামিক অলাভর্নক সংস্থ্া, পাথফাইন্ডার 

ইন্টারনযাশনাল/সুখী র্ীবন এর র্নয কার্ করমি। আমরা সরকারী স্বাস্হ্যকককে LNG-IUS চালু করার গ্র্ণক াগ্যিা ও সম্ভাবযিা  াচাইকয়র র্নয 

একটি গ্কবষনা করমি। আপনাকক এই গ্কবষণায় অংশ মনকি অনুকরাধ র্ানামি। অংশগ্র্কণর  মসদ্ধান্ত ননওয়ার আকগ্, আপনাকক র্ানকি বা বুঝকি ্কব 

নকন গ্কবষণা করা ্কি এবং এর ফলাফল  মক ্কি পাকর। অনুগ্র্ ককর সময় মনকয় মনম্নমলমখি িথয পড়ুন (বা শুনুন)।  মি আপমন মকিু বুঝকি না 

পাকরন বা আকরা িকথযর প্রকয়ার্ন আকি বকল মকন ককরন িকব অনুগ্র্ ককর আমাকক মর্জ্ঞাসা করুন। আপমন  মি চান গ্কবষণা সম্পককজ  অবশযই 

অনযকির সাকথ কথা বলকি পাকরন।  খন আপনার সকল প্রশ্ন বা উকেকগ্র উত্তর পাকবন এবং আপমন এ গ্কবষণা সম্পককজ  বুঝকি পারকবন, িখন 

গ্কবষণায় অংশগ্র্কণর র্নয আপনার সম্মমি ননওয়া ্কব, এবং আপনাকক এই অবম্ি সম্মমি পত্রটি স্বাক্ষর করকি বলা ্কব। 
 

Purpose of the Study and Study Requirements  
গ্কবষণার উকেশয এবং আবযমশক শিজ াবলীীঃ 

 

Purpose of the study: The purpose of the study is to assess acceptability and feasibility of 
introducing LNG-IUS in the public sector facilities.   
 

This study is implemented by the Pathfinder International/Shukhi Jibon, in cooperation with the 
Ministry of Health and Family Welfare. The United States Agency for International Development 
(USAID) funds the study. 
গদবষণাি উদেিযঃ এই গ্কবষণার উকেশয ্কলা সরকারী স্বাস্হ্যকককে LNG-IUS চালু করার গ্র্ণক াগ্যিা ও সম্ভাবযিা  াচাই ককর নিখা।  

এই গ্কবষণাটি, মিমর্এফমপ, স্বাস্থ্য মন্ত্রণালয় বাস্তবায়ন করকি পাথফাইন্ডার ইন্টারনযাশনাল/সুখী র্ীবন এর স্ক ামগ্িায় এবং United States 

Agency for International Development (USAID) এর অথজায়কন।  

 

Why have I been invited to take part? You have been invited to participate in this interview because 
you have worked in one of the facilities targeted by this study and have provided the relevant 
services. If you are interested, we will fully explain the study, and then ask you if you wish to 
participate in the interview.  
আমাদক অংিগ্রহদন অনুদিাধ জানাদনা হদেদে সকন? আপনাকক গ্কবষণায় অংশ মনকি অনুকরাধ র্ানাকনা ্কয়কি কারণ আপমন ন  স্বাস্হ্যকককে 

কার্ করকিন আমরা নসই স্বাস্হ্যককেগুমল মনবজাচন ককরমি এবং এই সকল নককে আপমন নরাগ্ীকক প্রাসমিক নসবা প্রিান ককর আসকিন। আপমন  মি 

আগ্র্ী ্ন, িা্কল সমূ্পণজ গ্কবষণা আপনার কাকি বযাখযা করা ্কব, এবং িারপর আপনাকক মর্জ্ঞাসা করা ্কব  মি আপমন অংশগ্র্ণ করকি চান।  

 

What will happen if I take part?  If you agree to take part in the study, we will ask you to sign this 
form indicating consent to take part in the interviews. We will then conduct a private interview, in 
which you will be asked questions on your experience with IUD insertion and removal. These 
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questions will help the research team to identify barriers to service provision and potential 
improvements. 
আরম অংি গ্রহন কিদে রক হদব? আপমন  মি এই গ্কবষণায় অংশ মনকি সম্মি ্ন, আপনাকক এই অবম্ি সম্মমি পত্রটি স্বাক্ষর করকি বলা ্কব 

সাক্ষাৎকাকর অংশগ্র্ণ করার র্নয। িারপর একটি প্রাইকভট সাক্ষাৎকার ননয়া ্কব, ন খাকন আপনাকক আইইউমির পরাকনা ও খুকল নফলকর 

অমভজ্ঞিার উপর মভমত্ত ককর মকিু প্রশ্ন করা ্কব। এই প্রশ্নগুমল নসবা প্রিাকন বাাঁ ধা এবং সম্ভাবয উন্নমি মকভাকব করা  ায় িা মচমিি করকি গ্কবষণা 

িলকক সা্া য করকব।  

  

Your responsibilities are:   
Read the consent form completely and ask any questions you may have. You should understand 
what will happen to you if you agree to participate in the interview. You can ask questions about the 
study, if you have.  
Fulfill the responsibilities of participation as described on the consent form unless you decide to 
discontinue your participation.  
Not share or disclose the content of this interview, either with any other service providers or with 
clients. 
আপনাি দারেত্ব: 

সমূ্পণজ সম্মমি পত্রটি পড়নু এবং সাক্ষাৎকার গ্র্ণকারীর কাকি আপনার নকান প্রশ্ন থাককল মর্জ্ঞাসা করুন। সাক্ষাৎকাকর অংশগ্র্ণ করকি সম্মমি 

প্রিাকনর পূকবজ সাক্ষাৎকাকরর সময় মক মক প্রশ্ন বা মিামি র্ানকি চাওয়া ্কব িা বুকঝ মনন। আপনার গ্কবষণা সম্পককজ  নকান প্রশ্ন থাককল করকি 

পাকরন। 

সম্মমি পকত্র বমণজি অংশগ্র্ণকারীর িাময়ত্ব পালন করুন  মি না সাক্ষাৎকাকর অংশগ্র্ণ করকি না চান। 

এই সাক্ষাৎকাকরর নকান মবষয় বস্তু,অনয নকান নসবা প্রিানকারীর মকংবা নসবা গ্র্ণকারীর মনকট নশয়ার বা প্রকাশ করকবন না। 

 
How long will intervention and interview last? The intervention will last for 18 months. We hope 
you remain a participant until the end of the intervention, but you are free to discontinue 
participation at any time. The in-depth interview at the post-intervention periods will take 
approximately 20-25 minutes to complete.  
গদবষণা বা োক্ষাৎকাি গ্রহদণ কতক্ষণ েমদেি প্রদোজন হদব? এই গ্কবষণা সমূ্পণজ করকি ১৮ মাস সময় লাগ্কব। আমরা আশা করকবা, এই 

গ্কবষণা চলাকালীন সমকয় আপমন এর অংশগ্র্ণকারী ম্কসকব থাককবন, মকন্তু আপমন ন ককান সময় মনকর্কক অংশগ্র্ন নথকক প্রিযা্ার করকি 

পারকবন। প্রমিটি সাক্ষাৎকার মনকি ২০-২৫ মমমনট সময় লাগ্কব।  

 

We will contact you again: As part of the sponsor's monitoring program, you must acknowledge the 
possibility that an interview may be requested by a representative of the sponsor of the trial or by 
Pathfinder International/Shukhi Jibon staff to determine whether informed consent was given. If an 
interview is requested, then you will have the option of accepting/declining the interview. In 
addition, national and international regulatory agencies may request access to the confidential 
records of your participation, but your identity will remain confidential.  
আমিা আপনাি োদে পুনিাে স াগাদ াগ কিদত পারিঃ এই গ্কবষণার পৃষ্ঠকপাষক এর প জকবক্ষণ কমজসূমচর অংশ ম্কসকব পৃষ্ঠকপাষককির 

প্রমিমনমধ অথবা পাথফাইন্ডার ইন্টারনযাশনাল/সুখী র্ীবন এর কমীরা আবাকরা আপনার কাকি আসকি পাকর র্ানার র্নয ন  এই অবম্ি সম্মমিপত্রটি 

আপনার সম্মমিকি ননওয়া ্কয়মিকলা মকনা।  মি  আকস িকব সাক্ষাত্কার নিওয়া না নিওয়া আপনার উপর মনভজ র করকব। এিাড়াও র্ািীয় এবং 

আন্তর্জ ামিক নরগুকলটমর একর্মি আপনার অংশগ্র্কণর নগ্াপনীয় নরকিজ  নপকি অনুকরাধ করকি পাকর, মকন্তু সবসময় আপনার পমরচয় নগ্াপন থাককব।  

 

Discomforts and Risks 
অেুরবধা এবং ঝুুঁ রক:  

 
What are the risks of the study? We are going to ask you to talk about your work experiences. 
Although these questions are not intended to be offensive, please remember, you do not have to 
respond to any question that makes you uncomfortable. It is completely fine if you decide not to 
answer any question or choose not to participate in the interview entirely. Just tell me if you prefer 
not to answer and we’ll move on to the next question. If you are not at all interested in participating 
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in the study, we will not push for any departmental action, nor will it affect your annual performance 
report. 
এ গদবষণাি ঝুুঁ রক রক?  আমরা আপনার কমজ অমভজ্ঞিা মনকয় আকলাচনা করকবা।  মি নকান প্রশ্ন আপনার কাকি অস্বমস্তকর মকন ্য় িকব নস সব 

প্রকশ্নর উত্তর নিওয়ার িরকার নাই। আপমন  মি নকান উত্তর বা সমূ্পণজ সাক্ষাৎকার নিয়ার প্রকয়ার্ন মকন না ককরন িাকিও নকান অসুমবধা ননই। আপমন 

উত্তর মিকি চাকিন না িা র্ানাকলই আমরা এর পরবিী প্রকশ্ন চকল  াব। আপমন  মি একান্তই গ্কবষনায় অংশগ্র্ন করকি না চান, আমরা এ র্নয 

আপনার নকান মবভাগ্ীয় বযবস্থ্া গ্র্ন করকি বলকবা না, বা এর র্নয আপনার বাৎসমরক সম্পামিি কাক‍  র মরকপাকটজ ও নকান প্রভাব নফলকব না। 

 
As a participant in this study, you may find the time and effort required for this interview to be a 
minor inconvenience. Another risk is the possibility of a breach of confidentiality information. This 
means the possibility that something that you say might be accidentally shared with others. 
However, let me assure you that we will make every effort to ensure that there will be no breach of 
confidentiality, but this possibility cannot be ruled out. 
এই গ্কবষণায় একর্ন অংশগ্র্ণকারী ম্কসকব, আপনার মকিু সময় ও কাকর্র অসুমবধা ্কি পাকর। আকরকটি ঝুাঁ মক ্কলা আপনার িকথযর  নগ্াপনীয়িা 

ভকির সম্ভাবনা। অথজাৎ এমন মকিু মবষয়  া আপমন বকলকিন িা অমনিাবশি: অনযকির সকি নশয়ার করা ্কয় মগ্কয়কি।  াই ন্াক, আমম মনমিি 

করমি ন , আমরা  থাসাধয নচষ্টা করকবা ন ন নগ্াপনীয়িা ভি না ্য়, মকন্তু সম্ভাবনাটি একিম বাি নিওয়া  ায় না। 

 

Benefits 
েুরবধা 

 
What are the benefits of participating? There are no direct benefits to you for your participation in 
the interview. Your participation, experiences and opinions will be useful in developing strategies for 
introducing LNG IUS in the public facilities. In addition, data gathered from the study will be used to 
provide programmatic recommendations to help service providers and the DGFP, Ministry of Health 
and Family Welfare for better programing in the future. Thus, your participation will benefit your 
community. 
অংিগ্রহদণি েুরবধা রক? গ্কবষণায় বা সাক্ষাৎকাকর অংশগ্র্কণ আপনার নকান প্রিযক্ষ সুমবধা ননই। আপনার অংশগ্র্ন, অমভজ্ঞিা ও মিামি 

মিমর্এফমপ, স্বাস্হ্যমন্ত্রালয়কক সরকারী স্বাস্হ্যকককে LNG IUS চালু করার নীমি প্রনয়কণ সা্া য করকব। এিাড়াও এ গ্কবষণা নথকক সংগৃ্্ীি 

উপাত্ত ভমবষযকি নসবা প্রিানকারীকির র্নয ভাল নপ্রাগ্রাম প্রনয়কণর র্নয স্বাস্থ্য মন্ত্রণালয়কক সুপামরশ করকব। সুিরাং, আপনার অংশগ্র্ন র্নগ্ন 

উপকৃি ্কব।  

 
By participating in the study, you will benefit from the trainings, which will improve your knowledge 
and skills/practices about LNG IUS. You will be able to apply this knowledge and skill in your 
professional field. 
এই গ্কবষণায় অংশগ্র্ণ ককর আপমন প্রমশক্ষণ এর মাধযকম উপকৃি ্কবন,  াকি আপনার জ্ঞান এবং LNG IUS সম্পককজ  িক্ষিা/চচজ ার উন্নমি ্কব। 

আপমন আপনার নপশা নক্ষকত্র এই জ্ঞান এবং িক্ষিা প্রকয়াগ্ করকি পারকবন।  

 

Confidentiality  
সগাপনীেতা 

 
Will my participation in the study be kept confidential? Your participation in the study will be kept 
confidential. The information collected during the interviews will be kept private. No one will be told 
that you have participated in the study. We will not share any of the information you provide with 
any other participants or anyone in the community.  The study team will make every effort to 
protect your privacy and maintain the confidentiality of all the information you provide or record 
keeping. Your name or other identifiers will not be included in the study reports. Data will not 
contain your personal name or any other identifying information. Consent forms will be kept in a 
locked cabin. All data collected will be stored in a locked location at the Pathfinder 
international/Shukhi Jibon office dedicated to this study that only the study team can access. 
গদবষণাে আমাি অংিগ্রহণ রক সগাপন িাখা হদব? গ্কবষণায় আপনার অংশগ্র্ণ নগ্াপন রাখা ্কব। সাক্ষাত্কাকরর সংগৃ্্ীি িথয নগ্াপন রাখা 

্কব। কাউকক র্ানাকনা ্কবনা ন  আপমন এই গ্কবষণায় অংশগ্র্ণ ককরকিন। আপনার নিয়া িথযগুকলা অনযানয অংশগ্র্ণকারী বা অনয কাকরা সাকথ 
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নশয়ার করা ্কব না। গ্কবষণা িল আপনার এবং আপনার নিয়া সকল িথয বা নরকিজ  নথকক সংগৃ্্ীি িকথযর নগ্াপনীয়িা বর্ায় রাখার র্নয  থাসাধয 

নচষ্টা করকবন। গ্কবষণার মরকপাকটজ  নাম অথবা অনযানয সনাক্তকারী িথয নরকিজ  করা ্কব না। আপনার বযমক্তগ্ি নাম বা অনয নকান সনাক্তকরণ িথয 

উপাকত্ত থাককব না। সম্মমি ফরমটি একটি িালাবদ্ধ নকমবকন রাখা ্কব। এই গ্কবষণার সংগৃ্্ীি সকল উপাত্ত পাথফাইন্ডার ইন্টারনযাশনাল/সুখী র্ীবন 

এর অমফকস একটি িালাবদ্ধ স্থ্াকন সংরক্ষণ করা ্কব ন খাকন শুধুমাত্র গ্কবষণা িল প্রকবশ করকি পারকবন।    

 
Voluntariness 
স্বতঃসূ্ফতত তা 

 

What are my rights as a research participant/subject? Your participation in this study is completely 
voluntary. If you decide not to participate, you will not lose any existing benefits from this facility or 
others to which you are entitled. If you agree to participate in this study, you may end your 
participation at any time without penalty. If you decide to take part, you are free to skip any 
questions. You are free to withdraw at any time without affecting your relationship with the study 
team or your supervisor.  
গদবষণাে অংিগ্রহণকািী রহদেদব আমাি অরধকাি রক রক? এই গ্কবষণায় আপনার অংশগ্র্ণ সমূ্পণজভাকব ঐমিক। আপমন  মি অংশগ্র্ণ না 

করার মসদ্ধান্ত ননন, িা্কল এই নসবাকককের আপনার মবিযমান প্রাপয সুমবধাগুকলা নথকক আপমন বমিি ্কবন না। এই গ্কবষণায় অংশগ্র্কণর র্নয 

সম্মি ্কল, আপমন মবনা শকিজ  ন  নকাকনা সময় আপনার অংশগ্র্ণ বন্ধ্ ককর মিকি পারকবন।  মি আপমন এই গ্কবষণায় অংশগ্র্ণ করার মসদ্ধান্ত ননন 

িকব ন  নকান প্রশ্ন এমড়কয়  াবার পূণজ স্বামধনিা আপনার রকয়কি। আপনার সুপারভাইর্ার বা গ্কবষক িকলর সাকথ আপনার সম্পজ ককর অবনমি িাড়াই 

ন  নকান সময় এই গ্কবষণা নথকক মনকর্কক প্রিযা্ার করকি পারকবন।   

 

May I change my mind?  Yes. A researcher will tell you of any information learned during the course 
of the study that might cause you to change your mind about participating. 
 
The research team has the right to end your participation in the study at any time, with or without 
your consent, for any of the following reasons: 
If you have not performed the assigned job as planned; or If the study is canceled. 
 
আরম রক আমাি মত পরিবতত ন কিদত পািদবা? ্যাাঁ , আপমন আপনার মি পমরবিজ ন করকি পারকবন। গ্কবষণা চলাকামলন সমকয় একর্ন গ্কবষক 

আপনার মি নক পমরবিজ ন করকি পাকর এমন িথযগুকলা বকল মিকব। 

মনম্নমলমখি ন  নকান কারকন, ন ককাকনা সময় গ্কবষণা িল আপনার সম্মমি বা অসম্মমিকি আপনার অংশগ্র্ন সমাপ্ত করার অমধকার রকয়কিীঃ 

 মি আপমন পমরকল্পনা অনু ায়ী মনধজামরি কার্ না ককরন; অথবা  মি গ্কবষণাটি বামিল করা ্য়। 

 

Additional Information 
অরতরিক্ত তেয 

 
What will I receive for participating?  You will not receive any money for your participation in this 
study. 
আরম অংিগ্রহদণি জনয রক পাদবা? এই গ্কবষণায় অংশগ্র্কণর র্নয আপনাকক নকান অথজ প্রিান করা ্কব না।   

 
What will happen to the results of the research study? The results of the study will be discussed 
and publicly shared in a variety of settings, including local and international meetings, conferences, 
and publications. However, none of the results shared with internal or external audiences will 
include any information that could identify individual participants or localities. 
এই গদবষণাি ফোফে রদদে রক কিা হদব? গ্কবষণার ফলাফল র্ািীয় ও আন্তর্জ ামিক সভা বা সকম্মলকন এবং সামময়কীকি (র্ানজাকল) প্রকাশ 

করা ্কব এবং র্নসুম্মকক আকলাচনা করা ্কব। িকব নকান ফলাফল অভযন্তরীণ অথবা বাইকরর নরািাকির সাকথ এমনভাকব নশয়ার করা ্কব না  াকি 

অংশগ্র্ণকারীকির বা এলাকা মচমিি করা  ায়।  

 

Who has reviewed the study for ethical issues? This study has been reviewed by the Bangladesh 
Medical Research Council (BMRC). 
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গদবষণাি ননরতক রবষেগুদো সক প ত াদোচনা কদিদেন? এই গ্কবষণা বাংলাকিশ নমমিককল মরসাচজ  কাউমিল (মবএমআরমস) োরা প জাকলাচনা 

করা ্কয়কি। 

 
What if I need more information?  If you have any other questions, please contact the researchers 
who will do their best to answer your questions. Please contact the Pathfinder International/Shukhi 
Jibon’s investigator Mr. Liaquat Ali tel no: 01711354106. If s/he cannot be reached you may contact 
Dr. Marufa tel no: 01710830770  
অরধক তেয প্রদোজন হদে আমাি কিনীে রক?  মি আপনার অনয নকান প্রশ্ন থাকক, িা্কল আপমন গ্কবষককির প্রশ্ন করকি পাকরন  ারা আপনার 

প্রকশ্নর উত্তর মিকি িাকির  থাসাধয নচষ্টা করকবন। আপমন মম: মলয়াকি আলী পাথফাইন্ডার ইন্টারনযাশনাল/সুখী র্ীবন, নটমলকফান ন: 

01711354106 এবং উনার অবিজ মাকন িাীঃ মারুফা, নটমলকফান ন: 01710830770 নি নফান করকি পাকরন। 

 

What if there is a problem? Any complaint about the way you have been treated during the study or 
any possible harm you might suffer will be addressed. Please contact Bangladesh Medical Research 
Council (BMRC) at 8811395/8828396. 
 রদ েমেযা হে তাহদে রক কিনীে? সাক্ষাৎকাকরর সমকয় আপনার সাকথ মক রকম আচরণ করা ্কয়কি এ সম্পককজ  আপনার অমভক াগ্ থাককল 

বযবস্হ্া ননওয়া ্কব। আপমন ন াগ্াক াগ্ করকি পাকরন বাংলাকিশ নমমিককল মরসাচজ  কাউমিল, (মবএমআরমস) নফান: ০২ ৮৮১১৩৯৫/৮৮২৮৩৯৬।  

 

Do you have any questions?   Yes/No If yes, note questions. 
আপনাি রক সকান প্রশ্ন আদে? ্যাাঁ /না    মি ্যাাঁ  ্য়, প্রশ্ন মলখুন। 

 
Participant’s Statement:  
“I have read or it has been read aloud to me the above considerations regarding my participation. I 
have been given an opportunity to ask any questions I may have, and all such questions or inquiries 
have been answered to my satisfaction. 
I further understand that my records will be kept confidential and that I may withdraw from this 
study at any time. 
I understand that my participation in this study is voluntary. My withdrawal from this study or my 
refusal to participate will in no way affect my job. 
I have been informed orally and in writing of whom to contact in case of any query. I agree to 
participate in this study as a volunteer subject." 
 
Your name: _______________________________________________________________  
 

_____________  ___________________________________ 
                Date                               Signature of Participant/thump impression 
 
অংিগ্রহণকািীি রববৃরত:  

“এই গ্কবষণার উপকরউকেমখি কারণস্ সম্মমি পত্রটি আমম পকড়মি বা আমার সামকন এটি উচ্চস্বকর পকড় নশানাকনা ্কয়কি। আমকক ন  নকান প্রশ্ন 

মর্জ্ঞাসার সুক াগ্ এবং প্রকিযকটি উত্তর সকন্তাষর্নকভাকব নিয়া ্কয়কি।  

আমম আরও বুঝকি নপকরমি ন  আমার নরকিজ গুকলার নগ্াপনীয়িা বর্ায় রাখা ্কব এবং  আমম ন  নকাকনা সময় আমার অংশগ্র্ণ প্রিযা্ার করকি 

পারকবা ।    

আমম বুঝকি নপকরমি ন  এই গ্কবষণায় আমার অংশগ্র্ণ নস্বিাপ্রকণামিি। এই গ্কবষণা নথকক আমার প্রিযা্ার বা আমার অংশগ্র্কণ অস্বীকৃমি নকান 

ভাকব আমার চাকমরকক প্রভামবি করকব না।  

ন  নকান উকেকগ্ (বা প্রকশ্ন) কার সাকথ ন াগ্াক াগ্ করকি ্কব িা আমাকক বলা ্কয়কি। আমম নস্বিায় এ গ্কবষণায় অংশগ্র্কণ সম্মমি মিমি।“ 

আমার নামীঃ ..................................................................................................................... 

  

........................  ............................................................... 

িামরখ   অংশগ্র্ণকারীর স্বাক্ষর/ বৃদ্ধািুমলর িাপ 
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Investigator's statement: “I, the undersigned, have explained to the participants in a language 
he/she understands the nature and extent of the planned research, procedures to be followed in the 
study, the potential risks and benefits involved, and confidentiality of personal information."  
 
Name of person obtaining consent: ________________________________ 
 
__________             _______________________________ 
Date                              Signature of Investigator 
 
অনুেন্ধানকািীি রববৃরত: “আমম মনম্নস্বাক্ষরকারী, অংশগ্র্ণকারী বুঝকি পাকরন এমন ভাষায়, অংশগ্র্ণকারীকক পমরকমল্পি এ গ্কবষণার প্রকৃমি, 

গ্কবষণার বযাবহৃি পদ্ধমি, সম্ভাবয ঝুাঁ মক ও সম্পমকজ ি সুমবধাসমু্, এবং বযমক্তগ্ি িকথযর নগ্াপনীয়িা পুঙ্খানুপুঙ্খ রুকপ বনজনা ককরমি।“ 

 

সম্মমিগ্র্ণকারীর নামীঃ .............................................................................. 

 

................................   ................................................... 

িামরখ     অনুসন্ধ্ানকারীর স্বাক্ষর 
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ANNEXURE D2 
Adult inform Consent Form for women with 18-49 years 

প রি রি ষ্ট  খ :  প্রা প্ত ব েস্ক  ম রহ ো দদ ি  ( ১ ৮ - ৪ ৯ )  অ ব রহ ত  ে ম্ম রত প ত্র  

 

Good morning/afternoon. My name is ________________. I work for DGFP, Ministry of Health and 
Family Welfare/or an international non-profit organization, the Pathfinder International/Shukhi 
Jibon. We are conducting a research to assess acceptability and feasibility of introducing 
contraceptive LNG-IUS in the public sector facilities. I would like you to take part in this research 
study. Before you make a decision to participate, you should understand why the research is being 
done and what your participation will involve. Please take the time to read [or to listen as I read] the 
following information. Please ask me if there is anything that is not clear, or if you would like more 
information. Of course, you may talk to others about the study if you wish. When all of your 
questions have been answered and you feel that you understand this study, I will ask if you would 
like to participate in the study, and if you agree, I will ask you to sign   this form to show that you 
have agreed.  
শুভ সকাল/সন্ধ্যা। আমার নাম ________________। আমম স্বাস্থ্য মন্ত্রণালয়/একটি আন্তর্জ ামিক অলাভর্নক সংস্থ্া, পাথফাইন্ডার 

ইন্টারনযাশনাল/সুখী র্ীবন এর র্নয কার্ করমি। আমরা সরকারী স্বাস্হ্যকককে র্ড়ায়ুকি র্ন্মমনয়ন্ত্রকণর LNG-IUS পড়াকনা চালু করার গ্র্ণক াগ্যিা 

ও সম্ভাবযিা  াচাইকয়র র্নয একটি গ্কবষনা করমি। আপনাকক এই গ্কবষণায় অংশ মনকি অনুকরাধ র্ানামি। অংশগ্র্কণর  মসদ্ধান্ত ননওয়ার আকগ্, 

আপনাকক র্ানকি ্কব বা বুঝকি ্কব নকন গ্কবষণা করা ্কি এবং এর ফলাফল মক ্কি পাকর। অনুগ্র্ ককর সময় মনকয় মনম্নমলমখি িথযগুমল পড়ুন 

(বা শুনুন)।  মি মকিু বুঝকি না পাকরন বা নবাঝার র্নয আকরা িথয প্রকয়ার্ন ্য় িকব অনুগ্র্ ককর আমাকক মর্জ্ঞাসা করুন। আপমন ইকি করকল 

অবশযই গ্কবষণা সম্পককজ  অনযকির সাকথ কথা বলকি পাকরন।  খন আপনার সকল প্রশ্ন বা উকেকগ্র উত্তর নিওয়া ্কব এবং এ গ্কবষণা সম্পককজ  

বুঝকি পারকবন, িখন আপনাকক এ গ্কবষণায় অংশগ্র্কণর র্নয মর্জ্ঞাসা করা ্কব এবং আপমন  মি অংশগ্র্কণর র্নয সম্মমি প্রিান ককরন, িখন 

আপনাকক এই অবম্ি সম্মমি পত্রটি স্বাক্ষর করকি বলা ্কব।   

 
Purpose of the Study and Study Requirements 
গদবষণাি উদেিয ও আবিযক িতত াবরে 

 
Purpose of the study: The purpose of the study is to assess acceptability and feasibility of 
introducing contraceptive LNG-IUS in the public sector facilities. This study is implemented by the 
Pathfinder Internation/Shukhi Jibon, in cooperation with the Ministry of Health and Family Welfare. 
The United States Agency for International Development (USAID) funds the study. 
গদবষণাি উদেিযঃ এই গ্কবষণার উকেশয ্কি মম্লারা  ারা র্ড়ায়ুকি আইইউমি পড়কি চায় িাকির মকধয র্ন্মমনয়ন্ত্রকণর LNG-IUS চালু করার 

গ্র্ণক াগ্যিা ও সম্ভাবযিা  াচাই ককর নিখা। এই গ্কবষণাটি, মিমর্এফমপ, স্বাস্থ্য মন্ত্রণালয় বাস্তবায়ন করকি পাথফাইন্ডার ইন্টারনযাশনাল/সুখী র্ীবন 

এর স্ক ামগ্িায় এবং United States Agency for International Development (USAID) এর অথজায়কন। 

 
Why have I been invited to take part? You have been invited to participate in this study because 
you live in this area and sought family planning service from this facility, which we selected for the 
study purpose. If you are interested, we will fully explain the study, and then ask you if you wish to 
participate. 
আমাদক অংিগ্রহদন অনুদিাধ জানাদনা হদেদে সকন? আপনাকক গ্কবষণায় অংশ মনকি অনুকরাধ করা ্কয়কি কারণ আপমন এই এলাকার বামসন্দা, 

এখাকন পমরবার পমরকল্পনার নসবা মনকি একসকিন। এই এলাকাটা আমরা গ্কবষণার র্নয বািাই ককরমি।  আপমন  মি আগ্র্ী ্ন, িা্কল সমূ্পণজ গ্কবষণা 

আপনাকক বযাখযা ককর বুঝাকনা ্কব, এবং িারপর আপনাকক মর্জ্ঞাসা করা ্কব  মি আপমন অংশগ্র্ণ করকি চান। 

 
What will happen if I take part?  If you agree to take part in the study, we will ask you to sign this 
form indicating your informed consent. We will then enroll you in the study for one and half years 
and collect information on address, telephone number, age, education, number of child, pregnancy 
status, medical and surgical history, drug history to will assess your health conditions. In a private 
interview at the end of one year, we will ask questions regarding your perceptions, attitudes, and 
experiences using the method. According to national protocol, you will be asked to come back at the 
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facility around one-month, 6th month and 12th months for follow-ups. If you agree to take part in the 
study, we will ask you to sign this form. 
আরম  অংিগ্রহণ কিদে  রক হদব? আপমন  মি এই গ্কবষণায় অংশ মনকি সম্মি ্ন, িকব আপনাকক এই অবম্ি সম্মমিপত্রটি স্বাক্ষর ককর সম্মমি 

মিকি ্কব। িারপর আপনাকক আমরা নিড় বিকরর (এক বির িয় মাস) র্নয গ্কবষণার অন্তভুজ ক্ত করকবা এবং আপনার স্বাস্থ্য অবস্থ্া মুলযায়কনর র্কনয 

আপনার ঠিকানা, বয়স, মশক্ষা, মশশুর সংখযা, গ্ভজ াবস্থ্া, মচমকৎসা ও অকরাপচার ইমি্াস, ঔষধ গ্র্কনর ইমি্াস ইিযামি সংগ্র্ করা ্কব। এক বৎষর 

নশকষ একটি প্রাইকভট সাক্ষাৎকার এর মাধযকম আপনাকক এই পদ্ধটি বযব্ার সম্পককজ  আপনার অনুভূমি, মকনাভাব, এবং অমভজ্ঞিা সম্পককজ  প্রশ্ন করা 

্কব। র্ািীয় নীমিমালা অনু ায়ী আপনকক ১ মাকসর সময়, ৬ মাকসর সময় এবং ১২ মাকসর সময় ফকলাআকপর র্নয আসকি বলা ্কব। আপমন 

গ্কবষণায় অংশগ্র্কন আগ্র্ী ্কল আপনাকক অবম্ি সম্মমিপত্রটি স্বাক্ষর ককর সম্মমি মিকি বলা ্কব।  

  
Your responsibilities are to:   
Read the consent form completely and ask any questions you may have. You should understand 
what will happen to you if you agree to participate in the study. Fulfill the responsibilities of 
participation as described on the consent form unless you are discontinued participation.  
Show up for any regular follow-up visit. Continue as a participant up to 12 months.  
Do not share or disclose the content of this study with any other service providers or clients. 
আপনাি দারেত্ব: 

সমূ্পণজ সম্মমিপত্রটি পড়ুন বা শুনুন এবং আপনার নকান প্রশ্ন থাককল মর্জ্ঞাসা করুন। সাক্ষাৎকাকর অংশগ্র্ণ করকি সম্মমি মিকল আপনার মক মক ্কি 

পাকর িা বুঝকি ্কব। সম্মমিপকত্র বমণজি অংশগ্র্ণকারীর িাময়ত্ব পালন করুন  মি না গ্কবষনায় অংশগ্র্ণ করকি না চান। ন  নকান মনয়মমি 

ফকলাআকপ আসকি ্কব। ১২ মাস প জন্ত গ্কবষণায় অংশগ্র্ণ চামলকয় ন কি ্কব। গ্কবষণার নকান মবষয় বস্তু অনযককান নসবা প্রিানকারীর মকংবা নসবা 

গ্র্ণকারীর মনকট প্রকাশ (নশয়ার) করা  াকব না। 

 
How long will the intervention last? The intervention will last 18 months. You are enrolled as 
participant of the study for 12 months. At the beginning the enrolment assessment will take 20-25 
minutes to complete in addition to the LNG-IUS insertion. During the follow-ups and at the end of 
12th month, follow-up assessment and the interview will take 15-25 minutes to complete. 
গদবষণা বা োক্ষাৎকাি গ্রহদণ কতক্ষণ েমদেি প্রদোজন হদব? এই গ্কবষণা সমূ্পণজ করকি ১৮ মাস সময় লাগ্কব। আপনাকক অংশগ্র্ণকারী 

ম্কসকব ১২ মাকসর র্নয গ্কবষণায়  ুক্ত থাককি ্কব। শুরুকি িামলকাভুমক্তর  াচাই নশষ করকি ২০-২৫ মমমনট লাগ্কব, LNG-IUS পড়াকনা 

বযমিকরকক। ফকলাআপ সাক্ষাৎকার এবং গ্কবষণার নশকষ পরবিী সাক্ষাৎকার নশষ করকি ১৫-২৫ মমমনট সময় লাগ্কব। 

 
We will contact you again: As part of the sponsor's monitoring program, you need to acknowledge 
the possibility that an interview may be requested by a representative of the sponsor of the trial or 
by the Pathfinder International/Shukhi Jibon staff to determine whether informed consent was 
given. If an interview is requested, then you will have the option of accepting/declining the 
interview. In addition, national and international regulatory agencies may request access to medical 
or other confidential records, but your identity will remain confidential. The research team will 
collect your personal identifying information including telephone number to follow you up. 
আমিা পুনিাে আপনাি োদে স াগাদ াগ কিদত পারিঃ এই গ্কবষণার পৃষ্ঠকপাষক এর প জকবক্ষণ কমজসূমচর অংশ ম্কসকব পৃষ্ঠকপাষককির 

প্রমিমনমধ অথবা পাথফাইন্ডার ইন্টারনযাশনাল/সুখী র্ীবন এর কমীরা আবাকরা আপনার কাকি আসকি পাকর র্ানার র্নয ন  এই অবম্ি সম্মমিপত্রটি 

আপনার সম্মমিকি ননওয়া ্কয়মিকলা মকনা।  মি  আকস িকব সাক্ষাত্কার নিওয়া না নিওয়া আপনার উপর মনভজ র করকব। এিাড়াও র্ািীয় এবং 

আন্তর্জ ামিক নরগুকলটমর একর্মি আপনার অংশগ্র্কণর নগ্াপনীয় বা নমমিককল নরকিজ  নপকি অনুকরাধ করকি পাকর, মকন্তু সবসময় আপনার পমরচয় 

নগ্াপন থাককব। গ্কবষণািকলর মাধযকম আপনার ফকলাআপ করার র্নয আপনার নফান নাম্বারস্ অনযানয সনাক্তকারী িথয সংগ্র্ করা ্কব।  

 
Discomforts and Risks 
অেুরবধা এবং ঝুুঁ রকেমূহ: 

 
What are the risks of the study? There are some risks associated with the insertion 
procedures/participation of an IUD such as perforation, infection and expulsion in addition to 
chances of contraceptive failure. Most women will not have any problems using an LNG-IUS (like 
IUD). LNG IUS is 99.9 percent effective. However, as the service providers will be thoroughly trained 
on the subjects and improving skills, we hope provider will efficiently insert the LNG-IUS. Post-
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insertion side-effects and complication management is available in all public facilities. In the event of 

any side effect/complications, you will be provided treatment and/or transferred to the referral 
facility for proper care. 
 
We are going to ask you to talk about your experiences in the interview. Although these questions 
are not intended to be offensive, please remember, you do not have to respond to any question that 
makes you uncomfortable. It is completely fine if you decide not to answer any question or choose 
not to participate in the interview entirely. Just tell me if you prefer not to answer and we’ll move on 
to the next question. If you are not at all interested in participating in the study, you are free to 
decline, and this will not affect what any benefit you are entitled from the facility. 
 
As a participant in this study, you may find the time and effort required for this interview to be a 
minor inconvenience. Another risk is the possibility of a breach of confidentiality information. This 
means the possibility that something that you say might be accidentally shared with others. 
However, let me assure you that we will make every effort to ensure that there will be no breach of 
confidentiality, but this possibility cannot be ruled out. 
এ গদবষণাি ঝুুঁ রক রক?  এই গ্কবষনায় আইইউমি পড়াকনায়/অংশগ্র্কন মকিু ঝুাঁ মক আকি ন মন র্ড়ায়ু মিদ্র ্ওয়া, ইনকফকশন এবং আইইউমি 

বাম্র ্কয়  াওয়া। উপরন্ত পদ্ধমির বযথজিাকিা আকিই। অমধকাংশ মম্লার LNG IUS বযব্াকর নকান অসুমবধা ্য় না (আইইউমি মকিা)। LNG 

IUS ৯৯.৯ পারকসন্ট কা জকর। িকব আমরা আশা করমি ন ক্িু এ মবষকয় িক্ষিা বৃমদ্ধর র্কনয নসবা প্রিানকারীকির সমূ্পণজভাকব প্রমশক্ষন নিয়া ্কি 

িাকি এই মবষয়গুকলা আরও িক্ষিার সাকথ িারা বযবস্হ্াপনা করকি পারকবন। LNG IUS পড়াকনার পরবিী পার্শ্জ প্রমিমিয়া ও র্টিলিার 

বযবস্হ্াপনা সকল সরকারী ্াসপািাকলই আকি।  মি নকান পার্শ্জপ্রমিমিয়া/র্টিলিা নিখা নিয়, আপনাকক সুমচমকৎসা নিয়া ্কব এবং/অথবা নরফাকরল নককে 

পাঠাকনা ্কব আকরা উন্নি মচমকৎসার র্নয। 

 

সাক্ষৎকাকর আমরা আপনার অমভজ্ঞিা মনকয় আকলাচনা করকবা।  মি নকান প্রশ্ন আপনার কাকি অস্বমস্তকর মকন ্য় িকব নস সব প্রকশ্নর উত্তর নিওয়ার 

িরকার নাই। আপমন  মি নকান উত্তর বা সমূ্পণজ সাক্ষাৎকার নিয়ার প্রকয়ার্ন মকন না ককরন িাকিও নকান অসুমবধা ননই। আপমন উত্তর মিকি চাকিন 

না িা র্ানাকলই আমরা এর পরবিী প্রকশ্ন চকল  াব। আপমন  মি একান্তই গ্কবষনায় অংশগ্র্ন করকি না চান, িা্কল নকান অসুমবধা নাই, এবং এর 

র্নয আপমন এ নককের নকান সুক াগ্-সুমবধা নথকক বমিি ্কবন না। 

 

এই গ্কবষণায় একর্ন অংশগ্র্ণকারী ম্কসকব, আপনার মকিু সময় ও কাকর্র অসুমবধা ্কি পাকর। আকরকটি ঝুাঁ মক ্কলা আপনার িকথযর  নগ্াপনীয়িা 

ভকির সম্ভাবনা। অথজাৎ এমন মকিু মবষয়  া আপমন বকলকিন িা অমনিাবশি: অনযকির সকি নশয়ার করা ্কয় মগ্কয়কি।  াই ন্াক, আমম মনমিি 

করমি ন , আমরা  থাসাধয নচষ্টা করকবা ন ন নগ্াপনীয়িা ভি না ্য়, মকন্তু সম্ভাবনাটি একিম বাি নিওয়া  ায় না। 

 

 

Benefits 
েুরবধা 

 
What are the benefits of participating? Participating in the interview may not gain any benefit to 
you. However, you may have certain benefits from accepting the LNG-IUS as a contraceptive 
method. By using the device, you will be able to prevent pregnancy for five years, at the same time 
some women will be benefited by having treatment for heavy and prolonged menstrual bleeding. In 
addition, the findings from this study will generate additional knowledge on the clinical performance 
and acceptability of LNG-IUS and benefit potential users of this method in the future. Additionally, 
through our follow ups with you, you will receive any immediate attention or referral services for 
any side-effects/complications. 
 
In addition, your participation, experiences, and opinions will be useful in developing strategies for 
service providers to provide LNG-IUS services in the country. You may find an indirect benefit in 
knowing that you have participated in an important study that could help others in the future. Data 
gathered from the study will be used to provide programmatic recommendations to the DGFP for 
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better programing in future for women who need LNG-IUS. Thus, your participation will benefit your 
community. 
অংিগ্রহদণি েুরবধাগুদো রক? সাক্ষৎকাকর অংশগ্র্ণ ককর আপনার নকান সুমবধা নাও ্কি পাকর। মকন্তু, LNG-IUS বযব্ার ককর র্স্মমনয়ন্ত্রকণর 

সুমবধা পাওয়া  াকব। এটা বযব্ার ককর ৫ বৎসর গ্ভজ ধারণ নরাধ করা  াকব। উপরন্ত নসই সব মম্লাকির মচমকৎসার সুমবধা ্কব  াকির মামসকক প্রচুর রক্ত 

 ায় বা মামসক অকনক মিন থাকক। এিাড়াও এ গ্কবষণা নথকক মিমনকাল কমজক্ষমিা এবং পদ্ধমির গ্র্ণক াগ্যিা সম্পজ কক বাড়মি জ্ঞান আসকব  া সম্ভাবয 

গ্র্ীিাকক ভমবষযকি সুমবধা মিকব। এিাড়াও আমাকির সাকথ ফকলাআকপ আপনার নকান পার্শ্জ প্রমিমিয়া ও র্টিলিার পাওয়া নগ্কল িাৎক্ষমণক 

মকনাক াগ্ বা নরফাকরল নসবা পাকবন।  

 
এিাড়াও, আপনার অংশগ্র্ন, অমভজ্ঞিা এবং মিামি নিকশ নসবাপ্রিানকারীকির LNG IUS পড়াকনা, পরামশজ প্রিাকন ও নীমি অনুসরকণ সা্া য 

করকব। আপমন পকরাক্ষভাকব উপকৃি ্কি পাকরন এই নভকব ন  আপমন একটি গুরুত্বপূণজ গ্কবষণায় অংশগ্র্ন ককরকিন  া ভমবষযকি অনয মম্লাকির 

সা্া য করকব। এ গ্কবষণা নথকক সংগৃ্্ীি উপাত্ত ভমবষযকি নসবা প্রিানকারীকির LNG IUS র্নয ভাল নপ্রাগ্রাম প্রনয়কণর র্নয মিমর্এফমপকক 

সুপামরশ করকব। সুিরাং, আপনার অংশগ্র্ন র্নগ্ন উপকৃি ্কব। 

 
Confidentiality 
সগাপনীেতা 

 
Will my participation in the study be kept confidential? The information that is collected during the 
enrolment and interview will be kept private. No one will be told that you have participated in the 
study. The study team will make every effort to protect your privacy and maintain the confidentiality 
of all the information you provide. Your name or other identifiers will not be included in reports 
from this study. Data will be stored in a password-protected computer in the Pathfinder 
International/Shukhi Jibon, Dhaka office. Only researchers dedicated to this study can access the 
data.  
গদবষণাে আমাি অংিগ্রহণ সগাপন িাখা হদব রক? গ্কবষণায় অন্তভুজ মক্তকাকলর িথয সংরক্ষন এবং সাক্ষাত্কার নগ্াপন রাখা ্কব।  কাউকক 

র্ানাকনা ্কবনা ন  আপমন এই গ্কবষণায় অংশগ্র্ণ ককরকিন। গ্কবষণা িকলর মাধযকম আপনার নগ্াপনীয়িা রক্ষা করার র্নয এবং আপনার নিয়া 

সকল িথয বা প জকবক্ষণ বা নরকিজ  নথকক সংগৃ্্ীি িকথযর নগ্াপনীয়িা বর্ায় রাখার র্নয  থাসাধয নচষ্টা করা ্কব। আপনার নাম বা অনয নকান 

শনাক্তকরণ িথয গ্কবষণার মরপকটজ  উকেখ ্কব না। িথযগুকলা পাথফাইন্ডার ইন্টারনযাশনাল/সুখী র্ীবন এর ঢাকা অমফকস পাসওয়ািজ  সুরমক্ষি 

কমম্পউটাকর সংরক্ষন করা ্কব। শুধুমাত্র এই গ্কবষণার গ্কবষককরা িথযগুকলা নপকি পারকবন।  

 
Voluntariness 
স্বতঃসূ্ফতত তা 

 
What are my rights as a research participant/subject? Your participation in this study is completely 
voluntary.  If you decide not to participate, you will not lose any existing benefits from this facility or 
others to which you are entitled. If you agree to participate in this study, you may end your 
participation at any time without penalty or loss of existing benefits to which you are entitled. If you 
decide to take part, you are free to skip any questions.  You are free to withdraw at any time without 
affecting your relationship with the service providers or study team. 
গদবষণাে অংিগ্রহণকািী রহদেদব আমাি অরধকাি রক রক? এই গ্কবষণায় আপনার অংশগ্র্ণ সমূ্পণজভাকব ঐমিক। আপমন  মি অংশগ্র্ণ না 

করার মসদ্ধান্ত ননন ,িা্কল এই নসবাকককের আপনার মবিযমান প্রাপয সুমবধাগুকলা ্কি আপমন বমিি ্কবন না। এই গ্কবষণায় অংশগ্র্কণর র্নয 

সম্মি ্কল, আপমন মবনা শকিজ  ন  নকাকনা সময় আপনার অংশগ্র্ণ বন্ধ্ ককর মিকি পারকবন। আপমন  মি এই গ্কবষণায় অংশগ্র্ণ করার মসদ্ধান্ত ননন, 

িকব আপনার ন  নকান প্রকশ্নর উত্তর এমড়কয়  াবার পূণজ স্বাধীনিা রকয়কি। গ্কবষক িকলর সাকথ আপনার সম্পজ ককর অবনমি িাড়াই ন  নকান সময় এই 

গ্কবষণা নথকক মনকর্কক প্রিযা্ার করকি পারকবন। 

 
May I change my mind?  Yes. A researcher will tell you of any information learned during the course 
of the study that might cause you to change your mind about taking part in the study. 
আরম রক আমাি মত পরিবতত ন কিদত পািদবা? ্যাাঁ , আপমন আপনার মি পমরবিজ ন করকি পারকবন। গ্কবষণা চলাকামলন সমকয় একর্ন গ্কবষক 

আপনাকক নস সকল িথয বকল মিকবন ন গুকলা এ অংশগ্র্কন আপনার মিকক পমরবিজ ন করকি পাকর। 
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The research team has the right to end your participation in the study at any time, with or without 
your consent, for any of the following reasons: 
If you have an adverse reaction or side effect to LNG-IUS; 
If you need a treatment not allowed in this study; 
If you do not keep appointments; 
If you do not continue LNG-IUS; or 
If the study is canceled. 
মনম্নমলমখি ন  নকান কারকন, ন ককাকনা সময় গ্কবষণা িল আপনার সম্মমি বা অস্মমমিকি আপনার অংশগ্র্ন সমাপ্ত করার অমধকার রকয়কি: 

• LNG-IUS কারকন আপনার নকান মবরূপ বা পার্শ্জ প্রমিমিয়া নিখা মিকল; 

• আপনার এ গ্কবষণার বম্ভূজ ি নকান মচমকৎসার প্রকয়ার্ন ্কল; 

• অযাপকয়ন্টকমন্ট রাখকি না পারকল;  

• LNG-IUS চামলকয় না নগ্কল; 

• গ্কবষণা বামিল করা ্কল।  

 

The participants will be readout the following statement: 
“I also understand that the Principal Investigator may require me to withdraw from the study if, in 
his/her medical judgment, it is in the best interest of my health or if it becomes impossible for me to 
follow the experimental procedure of this study. If this is necessary, I will not receive compensation 
for all aspects of the study in which I have participated." 
মনম্নমলমখি মববৃমি অংশগ্র্ণকারীকক পকড় নশানাকনা ্কবীঃ 

“আমম আরও বুঝকি পারমি ন , মূল অনুসন্ধ্ানকারী  মি চান, িার মচমকৎসা মবকবচনা নমািাকবক আমাকক এ গ্কবষণা নথকক মবরি রাখকি পাকরন, এটা 

্কি পাকর আমার স্বাকস্থ্যর বৃ্ত্তর স্বাকথজ অথবা  মি আমার পকক্ষ এই গ্কবষণায় পরীক্ষামূলক পদ্ধমি অনুসরণ করা সম্ভব না ্য়।  মি এর প্রকয়ার্ন ্য়, 

িকব অংশগ্র্ণকারী ম্সাকব আমম নকান ক্ষমিপূরণ পাকবা না। “  

 

Additional Information 
অরতরিক্ত তেয 

 
Are there alternatives? Yes, there known alternative such as copper IUD but do not work for heavy 
menstrual bleeding. Please discuss your health problems or concerns with your health care provider. 
এ রচরকৎোি সকান রবকল্প আদে রক? ্যাাঁ , এর মবকল্প ্কি কপার আইইউমি, মকন্তু অমিমরক্ত রক্ত স্রাকবর র্নয কার্ ককর না। আপনার আপনার 

স্বাস্থ্য সমসযা বা নকান উকেগ্ থাককল িা মনকয় নসবা প্রিানকারীর সাকথ আকলাচনা করুন।  

  
What will I receive for participating? You will not receive any money for your participation in this 
study, except the cost for transportation for follow-up visit(s) and referral. The following statement 
will be read out to the participants:  
“I understand that I will be paid exclusively for travel for follow-up visit(s) or referral with my 

participation in this study. I will receive taka 200/visit for transportation." 
আরম অংিগ্রহদণি জনয রক পাদবা? আপমন এই গ্কবষণায় অংশগ্র্কণর র্নয নকান অথজ পাকবন না, শুধু প্রমিটি ফকলাআকপর/করফাকরল মভমর্কটর 

র্কনয পমরব্ন ( ািায়াি) খরচ িাড়া। মনম্নমলমখি মববৃমি অংশগ্র্ণকারীকক পকড় নশানাকনা ্কবীঃ 

“আমম বুঝকি পকরমি ন  আমাকক এ গ্কবষণায় অংশগ্র্কনর র্নয ফকলাআকপর/করফাকরল নককে মভমর্কটর র্কনয পমরব্ন খরচ প্রিান করা ্কব। 

আমম ফকলাআকপর/করফাকরল নককে  ািায়াি খরচ বাবি ২০০/ টাকা পাকবা। “ 

 

What will happen to the results of the research study? The results of the study will be discussed 
and publicly shared in a variety of settings, including local and international meetings, conferences, 
and publications. However, none of the results shared with internal or external audiences will 
include any information that could identify individual participants. 
গদবষণাি ফোফে রদদে রক কিা হদব? গ্কবষণার ফলাফল র্ািীয় ও আন্তর্জ ামিক সভা বা সকম্মলকন এবং সামময়কীকি (র্ানজাকল) প্রকাশ করা 

্কব এবং র্নসুম্মকক আকলাচনা করা ্কব। িকব নকান ফলাফল অভযন্তরীণ অথবা বাইকরর নরািাকির সাকথ এমনভাকব নশয়ার করা ্কব না  াকি 

অংশগ্র্ণকারীকির বা এলাকা মচমিি করা  ায়।  
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Who has reviewed the study for ethical issues? This study has been reviewed Bangladesh Medical 
Research Council (BMRC). 
গদবষণাি ননরতক রবষেগুদো সক প ত াদোচনা কদিদেন? এই গ্কবষণা বাংলাকিশ নমমিককল মরসাচজ  কাউমিল (মবএমআরমস) োরা ননমিক 

মবষয়গুকলা প জাকলাচনা করা ্কয়কি। 

 

What if I need more information?  If you have any other questions, please contact the researchers 
who will do their best to answer your questions. Please contact the Pathfinder International/Shukhi 
Jibon’s investigator Mr. Liaquat Ali tel no: 01711354106. If s/he cannot be reached you may contact 
Dr. Marufa tel no: 01710830770. 
অরধক তেয প্রদোজন হদে আমাি কিনীে রক?  মি আপনার অনয নকান প্রশ্ন থাকক, িা্কল আপমন গ্কবষককির প্রশ্ন করকি পাকরন  ারা আপনার 

প্রকশ্নর উত্তর মিকি িাকির  থাসাধয নচষ্টা করকবন। আপমন মম: মলয়াকি আলী নটমলকফান ন: 01711354106 এবং উনার অবিজ মাকন িাীঃ মারুফা, 

নটমলকফান ন: 01710830770 নি নফান করকি পাকরন। 

 

What if there is a problem? Any complaint about the way you have been treated during the study or 
any possible harm you might suffer will be addressed. Please contact Bangladesh Medical Research 
Council (BMRC) at 8811395/8828396. 
সাক্ষাৎকাকরর সমকয় আপনার সাকথ মক রকম আচরণ করা ্কয়কি এ সম্পককজ  আপনার অমভক াগ্ থাককল বযবস্হ্া ননওয়া ্কব। আপমন ন াগ্াক াগ্ 

করকি পাকরন বাংলাকিশ নমমিককল মরসাচজ  কাউমিল, (মবএমআরমস) নফান: ০২ ৮৮১১৩৯৫/৮৮২৮৩৯৬।  

 
What do I do if I experience any side effects or injuries? If you require medical treatment as a result 
of physical injury arising from your participation in this study, immediate, essential and short-term 
medical care and treatment as determined by the providers in this study will be made available 
without any cost to you. You will receive no monetary compensation for any other care, but medical 
consultation and appropriate referral services as government policies. The following statement will 
be read out to the participants: “I understand that if a medical emergency arises in association with 
the use of this drug or if I feel a medical emergency will affect my ability to participate in the study, I 
may contact with the facility provider for remedy.”  
 রদ আমাি সকান পার্শ্ত  প্ররতরিো হে তদব রক কিদবা?  মি এ গ্কবষণায় অংশগ্র্কণর ফকল পার্শ্জ প্রমিমিয়ার র্নয আপনার নকান নমমিককল 

মচমকৎসার প্রকয়ার্ন ্য়, এ গ্কবষণায় মনয়মর্ি মচমকৎসক োরা নকান খরচ বযিীি িৎক্ষনাৎ আপনাকক প্রকয়ার্নীয় ও স্বল্পকময়ািী মচমকৎসা নসবা নিয়া 

্কব। স্বাস্থ্য পরামশজ ও উপ ুক্ত নরফাকরল নসবা িাড়া অনয নকান নসবার র্নয আমথজক ক্ষমিপূরণ নিয়া ্কবনা। মনম্নমলমখি মববৃমি অংশগ্র্ণকারীকক 

পকড় নশানাকনা ্কবীঃ  

"আমম বুঝকি পারমি ন , এই গ্ভজ মনকরাধক বযব্াকর  মি নকান নমমিককল র্রুমর অবস্থ্া নিখা নিয় অথবা এ গ্কবষণায় অংশগ্র্কন আমম  মি নকান 

নমমিককল র্রুরী অবস্থ্া অনুভব কমর, আমম স্বাস্হ্যকককের নসবাপ্রিানকারীর মচমকৎসার র্নয ন াগ্াক াগ্ করকি পারব। “ 

 

If you experience any unusual or unexpected symptoms during the course of this study, you should 
immediately contact the Medical Officer at the first referral facility.  
 মি আপমন এই গ্কবষণায় চলাকালীন সমকয় নকাকনা অস্বাভামবক বা অপ্রিযামশি উপসগ্জ অনুভব ককরন, িা্কল আপমন অমবলকম্ব প্রথম নরফাকরল 

নককের নমমিককল অমফসার সাকথ ন াগ্াক াগ্ করুন।  

 
Medical Officer-MCH-FP: Name of the Medical Officer at Upazila Health Complex.  Daytime 
telephone number: <telephone #> Will be add later for each sub-district as there are 12 sub-districts 
24-hour contact number: <telephone #> Will be add later for each sub-district as there are 12 sub-
districts 

 
নমমিককল অমফসার- এম মস এইচ- এফ মপীঃ উপকর্লা স্বাস্থ্য কমকেকের নমমিককল অমফসাকরর নাম......। মিকনর নফান নাম্বারীঃ নফান নং পকর 

সংক ার্ন করা ্কব।  

  

Do you have any questions?      Yes/No   If yes, note the questions 
আপনার মক নকান প্রশ্ন আকি? ্যাাঁ /না    মি ্যাাঁ  ্য়, প্রশ্ন মলখুন। 
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Participant’s Statement:  
অংিগ্রহণকািীি রববৃরত:  

“I have read, or it was read aloud to me, the Informed Consent for this study. I have received an 
explanation of the planned research, procedures, risks and benefits, and privacy of my personal 
information. I have had the chance to ask questions, and my questions have been answered.  
“এই গ্কবষণার উপকরউকেমখি সম্মমি পত্রটি আমম পকড়মি বা আমার সামকন এটি উচ্চস্বকর পকড় নশানাকনা ্কয়কি। আমম গ্কবষণার পমরকল্পনা, পদ্ধমি, 

ঝুাঁ মক এবং সুমবধা এবং আমার বযমক্তগ্ি িকথযর নগ্াপনীয়িার বযাখযা নপকয়মি। আমকক ন  নকান প্রশ্ন মর্জ্ঞাসার সুক াগ্ নিয়া ্কয়কি, এবং িার 

প্রকিযকটি প্রকশ্নর উত্তর সকন্তাষর্নকভাকব নিয়া ্কয়কি।” 

 

“I understand that my participation in this study is voluntary. I understand that I do not have to 
participate and that I may end my participation at any time without penalty or loss of benefits to 
which I am entitled”  
“আমম বুঝকি নপকরমি এই গ্কবষণায় আমার অংশগ্র্ণ নস্বিাপ্রকণামিি। আমম নকান শামস্ত বা আমার নকান সুমবধা ্ারাকনা িাড়াই ন  নকান সময় এই 

গ্কবষণা নথকক মনকর্কক প্রিযা্ার বা অংশগ্র্ণ বন্ধ্ করকি পারকবা। “ 

 

“I agree to take part in this study and to follow the instructions provided to me. I will contact the 
study doctor immediately if I experience any unexpected or unusual symptoms. During the study, I 
will notify the study doctor of any other medical treatments that are necessary for me. I further 
understand that my records will be kept confidential and that I may withdraw from this study at any 
time.” 
“আমম এই গ্কবষণায় অংশগ্র্ণ এবং এর মনকিজ শনা অনুসরণ করকি সম্মি আমি।  মি নকান অপ্রিযামশি বা অস্বাভামবক উপসগ্জ অনুভব কমর আমম 

অমবলকম্ব গ্কবষণার িাক্তাকরর সকি ন াগ্াক াগ্ করকবা। গ্কবষণা চলাকালীন, আমম আমার র্নয প্রকয়ার্নীয় মচমকৎসাগুকলা গ্কবষণার িাক্তারকক 

র্ানাকবা। আমম আরও বুঝকি নপকরমি ন , আমার িথযগুকলা নগ্াপন রাখা ্কব এবং আমম ন ককাকনা সময় গ্কবষণা নথকক মনকর্কক প্রিযা্ার করকি 

পারকবা।“ 

 

“I understand that my withdrawal from this study or my refusal to participate will in no way affect 
my medical care from the hospital or clinic.” 
“আমম বুঝকি নপকরমি, এই গ্কবষণা নথকক প্রিযা্ার বা আমার অংশগ্র্কণ অস্বীকৃমি নকান উপাকয় এই ্সমপটাল বা মিমনককর আমার মচমকৎসা 

নসবাকক প্রভামবি করকব না।“ 

“I agree to allow my health information to be used by the Population Council and by government 
authorities for this research study.” 
”আমম সম্মমি মিমি ন , পাথফাইন্ডার ইন্টারনযাশনাল/সুখী র্ীবন এবং সরকারী কিৃজ পকক্ষর োরা এই গ্কবষণার র্নয আমার স্বাস্থ্য িথযগুকলা বযব্ার 

করকি পারকব।“ 

Your name: ________________________________________________________________  
 

_____________  ___________________________________ 
                Date                               Signature of Participant/thump impression 
 
আমার নামীঃ ............................................................................................................... 

 

 .....................  ............................................................... 

 িামরখ   অংশগ্র্ণকারীর স্বাক্ষর/ বৃদ্ধািুমলর িাপ 

 

Investigator or person who conducted Informed Consent discussion: “I, the undersigned, confirm 
that I have personally explained to the participants in a language he/she understands, the nature 
and extent of the planned research, study procedures, potential risks and benefits, and 
confidentiality of personal information.” 
Name of person obtaining consent: ______________________________________ 
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Signature of person obtaining consent: ____________________Date:____________ 

 
অনুসন্ধ্ানকারী বা ম মন অবগ্ি সম্মমি গ্র্ন পমরচালনাকারী : “আমম মনম্নস্বাক্ষরকারী, অংশগ্র্ণকারী বুঝকি পাকরন এমন ভাষায়, অংশগ্র্ণকারীকক 

পমরকমল্পি এ গ্কবষণার প্রকৃমি, গ্কবষণার বযবহৃি পদ্ধমি, সম্ভাবয ঝুাঁ মক ও সম্পমকজ ি সুমবধাসমু্, এবং বযমক্তগ্ি িকথযর নগ্াপনীয়িা পুঙ্খানুপুঙ্খ বনজনা 

ককরমি। “ 

 
সম্মমিগ্র্ণকারীর নামীঃ .............................................................................. 

 

সম্মমিগ্র্ণকারীর স্বাক্ষরীঃ ................................................... িামরখীঃ ................................ 

 
Name of witness:       Signature: 
স্বাক্ষীর নাম:        স্বাক্ষরীঃ 
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ANNEXURE D3 
Adolescent Inform Consent Form (Married Emancipated Minor 15+) 

প রি রি ষ্ট  খ :  রব বা রহ ত  নক দিা ি দদ ি  অ ব রহ ত  ে ম্ম রত প ত্র  ( মু ক্ত  নক দিা ি  ১ ৫ + )  

 
Good morning/afternoon. My name is ________________. I work for DGFP, Ministry of Health and 
Family Welfare/or an international non-profit organization, the Pathfinder International/Shukhi 
Jibon. We are conducting a research to assess acceptability and feasibility of introducing 
contraceptive LNG-IUS in the public sector facilities. Although the legal age to provide consent for 
research is 18 years and above, in Bangladesh, you are considered as an emancipated minor by 
virtue of your marital and pregnancy status and can provide informed consent to participate in a 
study. I would like you to take part in this research study. Before you make a decision to participate, 
you should understand why the research is being done and what your participation will involve. 
Please take the time to read [or to listen as I read] the following information. Please ask me if there 
is anything that is not clear, or if you would like more information. Of course, you may talk to others 
about the study if you wish. When all of your questions have been answered and you feel that you 
understand this study, I will ask if you would like to participate in the study, and if you agree, I will 
ask you to sign this form to show that you have agreed.  
শুভ সকাল/সন্ধ্যা। আমার নাম ________________। আমম স্বাস্থ্য মন্ত্রণালয়/একটি আন্তর্জ ামিক অলাভর্নক সংস্থ্া, পাথফাইন্ডার 

ইন্টারনযাশনাল/সুখী র্ীবন এর র্নয কার্ করমি। আমরা সরকারী স্বাস্হ্যকককে র্ড়ায়ুকি র্ন্মমনয়ন্ত্রকণর LNG-IUS পড়াকনা চালু করার গ্র্ণক াগ্যিা 

ও সম্ভাবযিা  াচাইকয়র র্নয একটি গ্কবষনা করমি।  মিও বাংলাকিকশ আইনগ্ি অনুমমি নিওয়ার বয়স ১৮ বৎসর, আপনাকক মুক্ত নককশার মবকবচনা 

করা ্য় আপনার নববাম্ক অবস্হ্া মবকবচনা ককর এবং আপমন ন  নকান গ্কবষনায় অংশগ্র্কনর অনুমমি মনকর্ই মিকি পাকরন। আমম আপনাকক এই 

গ্কবষণায় অংশ মনকি অনুকরাধ র্ানামি। অংশগ্র্কণর  মসদ্ধান্ত ননওয়ার আকগ্, আপনাকক র্ানকি ্কব বা বুঝকি ্কব নকন গ্কবষণা করা ্কি এবং 

এর ফলাফল মক ্কি পাকর। অনুগ্র্ ককর সময় মনকয় মনম্নমলমখি িথযগুমল পড়নু (বা শুনুন)।  মি মকিু বুঝকি না পাকরন বা নবাঝার র্নয আকরা িথয 

প্রকয়ার্ন ্য় িকব অনুগ্র্ ককর আমাকক মর্জ্ঞাসা করুন। আপমন ইকি করকল অবশযই গ্কবষণা সম্পককজ  অনযকির সাকথ কথা বলকি পাকরন।  খন 

আপনার সকল প্রশ্ন বা উকেকগ্র উত্তর নিওয়া ্কব এবং এ গ্কবষণা সম্পককজ  বুঝকি পারকবন, িখন আপনাকক এ গ্কবষণায় অংশগ্র্কণর র্নয মর্জ্ঞাসা 

করা ্কব এবং আপমন  মি অংশগ্র্কণর র্নয সম্মমি প্রিান ককরন, িখন আপনাকক এই অবম্ি সম্মমি পত্রটি স্বাক্ষর করকি বলা ্কব।   

 

Purpose of the Study and Study Requirements 
গদবষণাি উদেিয ও আবিযক িতত াবরে 

 
Purpose of the study: The purpose of the study is to assess acceptability and feasibility of 
introducing contraceptive LNG-IUS in the public sector facilities. This study is implemented by the 
Pathfinder International/Shukhi Jibon, in cooperation with the Ministry of Health and Family 
Welfare. The United States Agency for International Development (USAID) funds the study. 
গদবষণাি উদেিযঃ এই গ্কবষণার উকেশয ্কি মম্লারা  ারা র্ড়ায়ুকি আইইউমি পড়কি চায় িাকির মকধয র্ন্মমনয়ন্ত্রকণর LNG-IUS চালু করার 

গ্র্ণক াগ্যিা ও সম্ভাবযিা  াচাই ককর নিখা। এই গ্কবষণাটি, মিমর্এফমপ, স্বাস্থ্য মন্ত্রণালয় বাস্তবায়ন করকি পাথফাইন্ডার ইন্টারনযাশনাল/সুখী র্ীবন 

এর স্ক ামগ্িায় এবং United States Agency for International Development (USAID) এর অথজায়কন। 

 
Why have I been invited to take part? You have been invited to participate in this study because 
you live in this area, married and sought family planning service from this facility, which we selected 
for the study purpose. Additionally, although the legal age to provide consent for research is 18 
years and above, in Bangladesh, you are considered as an emancipated minor by virtue of your 
marital and pregnancy status and can provide informed consent to participate in a study. If you are 
interested, we will fully explain the study, and then ask you if you wish to participate. 
আমাদক অংিগ্রহদন অনুদিাধ জানাদনা হদেদে সকন? আপনাকক গ্কবষণায় অংশ মনকি অনুকরাধ করা ্কয়কি কারণ আপমন এই এলাকার বামসন্দা, 

মববাম্ি এবং এখাকন পমরবার পমরকল্পনার নসবা মনকি একসকিন। এই এলাকাটা আমরা গ্কবষণার র্নয বািাই ককরমি। অমধকন্ত,  মিও বাংলাকিকশ 

আইনগ্ি অনুমমি নিওয়ার বয়স ১৮ বৎসর, আপনাকক মুক্ত নককশার মবকবচনা করা ্য় আপনার নববাম্ক অবস্হ্া মবকবচনা ককর এবং আপমন ন  

নকান গ্কবষনায় অংশগ্র্কনর অনুমমি মনকর্ই মিকি পাকরন। আপমন  মি আগ্র্ী ্ন, িা্কল সমূ্পণজ গ্কবষণা আপনাকক বযাখযা ককর বুঝাকনা ্কব, এবং 

িারপর আপনাকক মর্জ্ঞাসা করা ্কব  মি আপমন অংশগ্র্ণ করকি চান। 
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What will happen if I take part?  If you agree to take part in the study, we will ask you to sign this 
form indicating your informed consent. We will then enroll you in the study for one and half years 
and collect information on address, telephone number, age, education, number of child, pregnancy 
status, medical and surgical history, drug history to will assess your health conditions. In a private 
interview at the end of one year, we will ask questions regarding your perceptions, attitudes, and 
experiences using the method. According to national protocol, you will be asked to come back at the 
facility around one-month, 6th month and 12th months for follow-ups. If you agree to take part in the 
study, we will ask you to sign this form. 
আরম  অংিগ্রহণ কিদে  রক হদব? আপমন  মি এই গ্কবষণায় অংশ মনকি সম্মি ্ন, িকব আপনাকক এই অবম্ি সম্মমিপত্রটি স্বাক্ষর ককর সম্মমি 

মিকি ্কব। িারপর আপনাকক আমরা নিড় বিকরর (এক বির িয় মাস) র্নয গ্কবষণার অন্তভুজ ক্ত করকবা এবং আপনার স্বাস্থ্য অবস্থ্া মুলযায়কনর র্কনয 

আপনার ঠিকানা, বয়স, মশক্ষা, মশশুর সংখযা, গ্ভজ াবস্থ্া, মচমকৎসা ও অকরাপচার ইমি্াস, ঔষধ গ্র্কনর ইমি্াস ইিযামি সংগ্র্ করা ্কব। এক বৎষর 

নশকষ একটি প্রাইকভট সাক্ষাৎকার এর মাধযকম আপনাকক এই পদ্ধটি বযব্ার সম্পককজ  আপনার অনুভূমি, মকনাভাব, এবং অমভজ্ঞিা সম্পককজ  প্রশ্ন করা 

্কব। র্ািীয় নীমিমালা অনু ায়ী আপনকক ১ মাকসর সময়, ৬ মাকসর সময় এবং ১২ মাকসর সময় ফকলাআকপর র্নয আসকি বলা ্কব। আপমন 

গ্কবষণায় অংশগ্র্কন আগ্র্ী ্কল আপনাকক অবম্ি সম্মমিপত্রটি স্বাক্ষর ককর সম্মমি মিকি বলা ্কব। 

 
Your responsibilities are to:   
Read the consent form completely and ask any questions you may have. You should understand 
what will happen to you if you agree to participate in the study. Fulfill the responsibilities of 
participation as described on the consent form unless you are discontinued participation.  
Show up for any regular follow-up visit. Continue as a participant up to 12 months.  
Do not share or disclose the content of this study with any other service providers or clients. 
আপনাি দারেত্ব: 

সমূ্পণজ সম্মমিপত্রটি পড়ুন বা শুনুন এবং আপনার নকান প্রশ্ন থাককল মর্জ্ঞাসা করুন। সাক্ষাৎকাকর অংশগ্র্ণ করকি সম্মমি মিকল আপনার মক মক ্কি 

পাকর িা বুঝকি ্কব। সম্মমিপকত্র বমণজি অংশগ্র্ণকারীর িাময়ত্ব পালন করুন  মি না গ্কবষনায় অংশগ্র্ণ করকি না চান। ন  নকান মনয়মমি 

ফকলাআকপ আসকি ্কব। ১২ মাস প জন্ত গ্কবষণায় অংশগ্র্ণ চামলকয় ন কি ্কব। গ্কবষণার নকান মবষয় বস্তু অনযককান নসবা প্রিানকারীর মকংবা নসবা 

গ্র্ণকারীর মনকট প্রকাশ (নশয়ার) করা  াকব না। 

 
How long will the intervention last? The intervention will last 18 months. You are enrolled as 
participant of the study for 12 months. At the beginning the enrolment assessment will take 20-25 
minutes to complete in addition to the LNG-IUS insertion. During the follow-ups and at the end of 
12th month, follow-up assessment and the interview will take 15-25 minutes to complete. 
গদবষণা বা োক্ষাৎকাি গ্রহদণ কতক্ষণ েমদেি প্রদোজন হদব? এই গ্কবষণা সমূ্পণজ করকি ১৮ মাস সময় লাগ্কব। আপনাকক অংশগ্র্ণকারী 

ম্কসকব ১২ মাকসর র্নয গ্কবষণায়  ুক্ত থাককি ্কব। শুরুকি িামলকাভুমক্তর  াচাই নশষ করকি ২০-২৫ মমমনট লাগ্কব, LNG-IUS পড়াকনা 

বযমিকরকক। ফকলাআপ সাক্ষাৎকার এবং গ্কবষণার নশকষ পরবিী সাক্ষাৎকার নশষ করকি ১৫-২৫ মমমনট সময় লাগ্কব। 

 
We will contact you again: As part of the sponsor's monitoring program, you need to acknowledge 
the possibility that an interview may be requested by a representative of the sponsor of the trial or 
by the Pathfinder International/Shukhi Jibon staff to determine whether informed consent was 
given. If an interview is requested, then you will have the option of accepting/declining the 
interview. In addition, national and international regulatory agencies may request access to medical 
or other confidential records, but your identity will remain confidential. The research team will 
collect your personal identifying information including telephone number to follow you up. 
আমিা পুনিাে আপনাি োদে স াগাদ াগ কিদত পারিঃ এই গ্কবষণার পৃষ্ঠকপাষক এর প জকবক্ষণ কমজসূমচর অংশ ম্কসকব পৃষ্ঠকপাষককির 

প্রমিমনমধ অথবা পাথফাইন্ডার ইন্টারনযাশনাল/সুখী র্ীবন এর কমীরা আবাকরা আপনার কাকি আসকি পাকর র্ানার র্নয ন  এই অবম্ি সম্মমিপত্রটি 

আপনার সম্মমিকি ননওয়া ্কয়মিকলা মকনা।  মি  আকস িকব সাক্ষাত্কার নিওয়া না নিওয়া আপনার উপর মনভজ র করকব। এিাড়াও র্ািীয় এবং 

আন্তর্জ ামিক নরগুকলটমর একর্মি আপনার অংশগ্র্কণর নগ্াপনীয় বা নমমিককল নরকিজ  নপকি অনুকরাধ করকি পাকর, মকন্তু সবসময় আপনার পমরচয় 

নগ্াপন থাককব। গ্কবষণািকলর মাধযকম আপনার ফকলাআপ করার র্নয আপনার নফান নাম্বারস্ অনযানয সনাক্তকারী িথয সংগ্র্ করা ্কব। 

 
Discomforts and Risks 
অেুরবধা এবং ঝুুঁ রকেমূহ: 
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What are the risks of the study? There are some risks associated with the insertion 
procedures/participation of an IUD such as perforation, infection and expulsion in addition to 
chances of contraceptive failure. Most women will not have any problems using an LNG-IUS (like 
IUD). LNG IUS is 99.9 percent effective. However, as the service providers will be thoroughly trained 
on the subjects and improving skills, we hope provider will efficiently insert the LNG-IUS. Post-
insertion side-effects and complication management is available in all public facilities. In the event of 

any side effect/complications, you will be provided treatment and/or transferred to the referral 
facility for proper care. 
 
We are going to ask you to talk about your experiences in the interview. Although these questions 
are not intended to be offensive, please remember, you do not have to respond to any question that 
makes you uncomfortable. It is completely fine if you decide not to answer any question or choose 
not to participate in the interview entirely. Just tell me if you prefer not to answer and we’ll move on 
to the next question. If you are not at all interested in participating in the study, you are free to 
decline, and this will not affect what any benefit you are entitled from the facility. 
 
As a participant in this study, you may find the time and effort required for this interview to be a 
minor inconvenience. Another risk is the possibility of a breach of confidentiality information. This 
means the possibility that something that you say might be accidentally shared with others. 
However, let me assure you that we will make every effort to ensure that there will be no breach of 
confidentiality, but this possibility cannot be ruled out. 
এ গদবষণাি ঝুুঁ রক রক?  এই গ্কবষনায় আইইউমি পড়াকনায়/অংশগ্র্কন মকিু ঝুাঁ মক আকি ন মন র্ড়ায়ু মিদ্র ্ওয়া, ইনকফকশন এবং আইইউমি 

বাম্র ্কয়  াওয়া। উপরন্ত পদ্ধমির বযথজিাকিা আকিই। অমধকাংশ মম্লার LNG IUS বযব্াকর নকান অসুমবধা ্য় না (আইইউমি মকিা)। LNG 

IUS ৯৯.৯ পারকসন্ট কা জকর। িকব আমরা আশা করমি ন ক্িু এ মবষকয় িক্ষিা বৃমদ্ধর র্কনয নসবা প্রিানকারীকির সমূ্পণজভাকব প্রমশক্ষন নিয়া ্কি 

িাকি এই মবষয়গুকলা আরও িক্ষিার সাকথ িারা বযবস্হ্াপনা করকি পারকবন। LNG IUS পড়াকনার পরবিী পার্শ্জ প্রমিমিয়া ও র্টিলিার 

বযবস্হ্াপনা সকল সরকারী ্াসপািাকলই আকি।  মি নকান পার্শ্জপ্রমিমিয়া/র্টিলিা নিখা নিয়, আপনাকক সুমচমকৎসা নিয়া ্কব এবং/অথবা নরফাকরল নককে 

পাঠাকনা ্কব আকরা উন্নি মচমকৎসার র্নয। 

 

সাক্ষৎকাকর আমরা আপনার অমভজ্ঞিা মনকয় আকলাচনা করকবা।  মি নকান প্রশ্ন আপনার কাকি অস্বমস্তকর মকন ্য় িকব নস সব প্রকশ্নর উত্তর নিওয়ার 

িরকার নাই। আপমন  মি নকান উত্তর বা সমূ্পণজ সাক্ষাৎকার নিয়ার প্রকয়ার্ন মকন না ককরন িাকিও নকান অসুমবধা ননই। আপমন উত্তর মিকি চাকিন 

না িা র্ানাকলই আমরা এর পরবিী প্রকশ্ন চকল  াব। আপমন  মি একান্তই গ্কবষনায় অংশগ্র্ন করকি না চান, িা্কল নকান অসুমবধা নাই, এবং এর 

র্নয আপমন এ নককের নকান সুক াগ্-সুমবধা নথকক বমিি ্কবন না। 

 

এই গ্কবষণায় একর্ন অংশগ্র্ণকারী ম্কসকব, আপনার মকিু সময় ও কাকর্র অসুমবধা ্কি পাকর। আকরকটি ঝুাঁ মক ্কলা আপনার িকথযর  নগ্াপনীয়িা 

ভকির সম্ভাবনা। অথজাৎ এমন মকিু মবষয়  া আপমন বকলকিন িা অমনিাবশি: অনযকির সকি নশয়ার করা ্কয় মগ্কয়কি।  াই ন্াক, আমম মনমিি 

করমি ন , আমরা  থাসাধয নচষ্টা করকবা ন ন নগ্াপনীয়িা ভি না ্য়, মকন্তু সম্ভাবনাটি একিম বাি নিওয়া  ায় না। 

 

Benefits 
েুরবধা 

 
What are the benefits of participating? Participating in the interview may not gain any benefit to 
you. However, you may have certain benefits from accepting the LNG-IUS as a contraceptive 
method. By using the device, you will be able to prevent pregnancy for five years, at the same time 
some women will be benefited by having treatment for heavy and prolonged menstrual bleeding. In 
addition, the findings from this study will generate additional knowledge on the clinical performance 
and acceptability of LNG-IUS and benefit potential users of this method in the future. Additionally, 
through our follow ups with you, you will receive any immediate attention or referral services for 
any side-effects/complications. 
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In addition, your participation, experiences, and opinions will be useful in developing strategies for 
service providers to provide LNG-IUS services in the country. You may find an indirect benefit in 
knowing that you have participated in an important study that could help others in the future. Data 
gathered from the study will be used to provide programmatic recommendations to the DGFP for 
better programing in future for women who need LNG-IUS. Thus, your participation will benefit your 
community. 
অংিগ্রহদণি েুরবধাগুদো রক? সাক্ষৎকাকর অংশগ্র্ণ ককর আপনার নকান সুমবধা নাও ্কি পাকর। মকন্তু, LNG-IUS বযব্ার ককর র্স্মমনয়ন্ত্রকণর 

সুমবধা পাওয়া  াকব। এটা বযব্ার ককর ৫ বৎসর গ্ভজ ধারণ নরাধ করা  াকব। উপরন্ত নসই সব মম্লাকির মচমকৎসার সুমবধা ্কব  াকির মামসকক প্রচুর রক্ত 

 ায় বা মামসক অকনক মিন থাকক। এিাড়াও এ গ্কবষণা নথকক মিমনকাল কমজক্ষমিা এবং পদ্ধমির গ্র্ণক াগ্যিা সম্পজ কক বাড়মি জ্ঞান আসকব  া সম্ভাবয 

গ্র্ীিাকক ভমবষযকি সুমবধা মিকব। এিাড়াও আমাকির সাকথ ফকলাআকপ আপনার নকান পার্শ্জ প্রমিমিয়া ও র্টিলিার পাওয়া নগ্কল িাৎক্ষমণক 

মকনাক াগ্ বা নরফাকরল নসবা পাকবন।  

 
এিাড়াও, আপনার অংশগ্র্ন, অমভজ্ঞিা এবং মিামি নিকশ নসবাপ্রিানকারীকির LNG IUS পড়াকনা, পরামশজ প্রিাকন ও নীমি অনুসরকণ সা্া য 

করকব। আপমন পকরাক্ষভাকব উপকৃি ্কি পাকরন এই নভকব ন  আপমন একটি গুরুত্বপূণজ গ্কবষণায় অংশগ্র্ন ককরকিন  া ভমবষযকি অনয মম্লাকির 

সা্া য করকব। এ গ্কবষণা নথকক সংগৃ্্ীি উপাত্ত ভমবষযকি নসবা প্রিানকারীকির LNG IUS র্নয ভাল নপ্রাগ্রাম প্রনয়কণর র্নয মিমর্এফমপকক 

সুপামরশ করকব। সুিরাং, আপনার অংশগ্র্ন র্নগ্ন উপকৃি ্কব। 

 
Confidentiality 
সগাপনীেতা 

 
Will my participation in the study be kept confidential? The information that is collected during the 
enrolment and interview will be kept private. No one will be told that you have participated in the 
study. The study team will make every effort to protect your privacy and maintain the confidentiality 
of all the information you provide. Your name or other identifiers will not be included in reports 
from this study. Data will be stored in a password-protected computer in the Pathfinder 
International/Shukhi Jibon, Dhaka office. Only researchers dedicated to this study can access the 
data.  
গদবষণাে আমাি অংিগ্রহণ সগাপন িাখা হদব রক? গ্কবষণায় অন্তভুজ মক্তকাকলর িথয সংরক্ষন এবং সাক্ষাত্কার নগ্াপন রাখা ্কব।  কাউকক 

র্ানাকনা ্কবনা ন  আপমন এই গ্কবষণায় অংশগ্র্ণ ককরকিন। গ্কবষণা িকলর মাধযকম আপনার নগ্াপনীয়িা রক্ষা করার র্নয এবং আপনার নিয়া 

সকল িথয বা প জকবক্ষণ বা নরকিজ  নথকক সংগৃ্্ীি িকথযর নগ্াপনীয়িা বর্ায় রাখার র্নয  থাসাধয নচষ্টা করা ্কব। আপনার নাম বা অনয নকান 

শনাক্তকরণ িথয গ্কবষণার মরপকটজ  উকেখ ্কব না। িথযগুকলা পাথফাইন্ডার ইন্টারনযাশনাল/সুখী র্ীবন এর ঢাকা অমফকস পাসওয়ািজ  সুরমক্ষি 

কমম্পউটাকর সংরক্ষন করা ্কব। শুধুমাত্র এই গ্কবষণার গ্কবষককরা িথযগুকলা নপকি পারকবন।  

 
Voluntariness 
স্বতঃসূ্ফতত তা 

 
What are my rights as a research participant/subject? Your participation in this study is completely 
voluntary.  If you decide not to participate, you will not lose any existing benefits from this facility or 
others to which you are entitled. If you agree to participate in this study, you may end your 
participation at any time without penalty or loss of existing benefits to which you are entitled. If you 
decide to take part, you are free to skip any questions.  You are free to withdraw at any time without 
affecting your relationship with the service providers or study team. 
গদবষণাে অংিগ্রহণকািী রহদেদব আমাি অরধকাি রক রক? এই গ্কবষণায় আপনার অংশগ্র্ণ সমূ্পণজভাকব ঐমিক। আপমন  মি অংশগ্র্ণ না 

করার মসদ্ধান্ত ননন ,িা্কল এই নসবাকককের আপনার মবিযমান প্রাপয সুমবধাগুকলা ্কি আপমন বমিি ্কবন না। এই গ্কবষণায় অংশগ্র্কণর র্নয 

সম্মি ্কল, আপমন মবনা শকিজ  ন  নকাকনা সময় আপনার অংশগ্র্ণ বন্ধ্ ককর মিকি পারকবন। আপমন  মি এই গ্কবষণায় অংশগ্র্ণ করার মসদ্ধান্ত ননন, 

িকব আপনার ন  নকান প্রকশ্নর উত্তর এমড়কয়  াবার পূণজ স্বাধীনিা রকয়কি। গ্কবষক িকলর সাকথ আপনার সম্পজ ককর অবনমি িাড়াই ন  নকান সময় এই 

গ্কবষণা নথকক মনকর্কক প্রিযা্ার করকি পারকবন। 

 
May I change my mind?  Yes. A researcher will tell you of any information learned during the course 
of the study that might cause you to change your mind about taking part in the study. 
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আরম রক আমাি মত পরিবতত ন কিদত পািদবা? ্যাাঁ , আপমন আপনার মি পমরবিজ ন করকি পারকবন। গ্কবষণা চলাকামলন সমকয় একর্ন গ্কবষক 

আপনাকক নস সকল িথয বকল মিকবন ন গুকলা এ অংশগ্র্কন আপনার মিকক পমরবিজ ন করকি পাকর। 

 
The research team has the right to end your participation in the study at any time, with or without 
your consent, for any of the following reasons: 
If you have an adverse reaction or side effect to LNG-IUS; 
If you need a treatment not allowed in this study; 
If you do not keep appointments; 
If you do not continue LNG-IUS; or 
If the study is canceled. 
মনম্নমলমখি ন  নকান কারকন, ন ককাকনা সময় গ্কবষণা িল আপনার সম্মমি বা অস্মমমিকি আপনার অংশগ্র্ন সমাপ্ত করার অমধকার রকয়কি: 

• LNG-IUS কারকন আপনার নকান মবরূপ বা পার্শ্জ প্রমিমিয়া নিখা মিকল; 

• আপনার এ গ্কবষণার বম্ভূজ ি নকান মচমকৎসার প্রকয়ার্ন ্কল; 

• অযাপকয়ন্টকমন্ট রাখকি না পারকল;  

• LNG-IUS চামলকয় না নগ্কল; 

• গ্কবষণা বামিল করা ্কল।  

 

The participants will be readout the following statement: 
“I also understand that the Principal Investigator may require me to withdraw from the study if, in 
his/her medical judgment, it is in the best interest of my health or if it becomes impossible for me to 
follow the experimental procedure of this study. If this is necessary, I will not receive compensation 
for all aspects of the study in which I have participated." 
মনম্নমলমখি মববৃমি অংশগ্র্ণকারীকক পকড় নশানাকনা ্কবীঃ 

“আমম আরও বুঝকি পারমি ন , মূল অনুসন্ধ্ানকারী  মি চান, িার মচমকৎসা মবকবচনা নমািাকবক আমাকক এ গ্কবষণা নথকক মবরি রাখকি পাকরন, এটা 

্কি পাকর আমার স্বাকস্থ্যর বৃ্ত্তর স্বাকথজ অথবা  মি আমার পকক্ষ এই গ্কবষণায় পরীক্ষামূলক পদ্ধমি অনুসরণ করা সম্ভব না ্য়।  মি এর প্রকয়ার্ন ্য়, 

িকব অংশগ্র্ণকারী ম্সাকব আমম নকান ক্ষমিপূরণ পাকবা না। “  

 

Additional Information 
অরতরিক্ত তেয 

 
Are there alternatives? Yes, there known alternative such as copper IUD but do not work for heavy 
menstrual bleeding. Please discuss your health problems or concerns with your health care provider. 
এ রচরকৎোি সকান রবকল্প আদে রক? ্যাাঁ , এর মবকল্প ্কি কপার আইইউমি, মকন্তু অমিমরক্ত রক্ত স্রাকবর র্নয কার্ ককর না। আপনার আপনার 

স্বাস্থ্য সমসযা বা নকান উকেগ্ থাককল িা মনকয় নসবা প্রিানকারীর সাকথ আকলাচনা করুন।  

  
What will I receive for participating? You will not receive any money for your participation in this 
study, except the cost for transportation for follow-up visit(s) and referral. The following statement 
will be read out to the participants:  
“I understand that I will be paid exclusively for travel for follow-up visit(s) or referral with my 

participation in this study. I will receive taka 200/visit for transportation." 
আরম অংিগ্রহদণি জনয রক পাদবা? আপমন এই গ্কবষণায় অংশগ্র্কণর র্নয নকান অথজ পাকবন না, শুধু প্রমিটি ফকলাআকপর/করফাকরল মভমর্কটর 

র্কনয পমরব্ন ( ািায়াি) খরচ িাড়া। মনম্নমলমখি মববৃমি অংশগ্র্ণকারীকক পকড় নশানাকনা ্কবীঃ 

“আমম বুঝকি পকরমি ন  আমাকক এ গ্কবষণায় অংশগ্র্কনর র্নয ফকলাআকপর/করফাকরল নককে মভমর্কটর র্কনয পমরব্ন খরচ প্রিান করা ্কব। 

আমম ফকলাআকপর/করফাকরল নককে  ািায়াি খরচ বাবি ২০০/ টাকা পাকবা। “ 

 

What will happen to the results of the research study? The results of the study will be discussed 
and publicly shared in a variety of settings, including local and international meetings, conferences, 
and publications. However, none of the results shared with internal or external audiences will 
include any information that could identify individual participants. 
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গদবষণাি ফোফে রদদে রক কিা হদব? গ্কবষণার ফলাফল র্ািীয় ও আন্তর্জ ামিক সভা বা সকম্মলকন এবং সামময়কীকি (র্ানজাকল) প্রকাশ করা 

্কব এবং র্নসুম্মকক আকলাচনা করা ্কব। িকব নকান ফলাফল অভযন্তরীণ অথবা বাইকরর নরািাকির সাকথ এমনভাকব নশয়ার করা ্কব না  াকি 

অংশগ্র্ণকারীকির বা এলাকা মচমিি করা  ায়।  

 

Who has reviewed the study for ethical issues? This study has been reviewed Bangladesh Medical 
Research Council (BMRC). 
গদবষণাি ননরতক রবষেগুদো সক প ত াদোচনা কদিদেন? এই গ্কবষণা বাংলাকিশ নমমিককল মরসাচজ  কাউমিল (মবএমআরমস) োরা ননমিক 

মবষয়গুকলা প জাকলাচনা করা ্কয়কি। 

 
What if I need more information?  If you have any other questions, please contact the researchers 
who will do their best to answer your questions. Please contact the Pathfinder International/Shukhi 
Jibon’s investigator Mr. Liaquat Ali tel no: 01711354106. If s/he cannot be reached you may contact 
Dr. Marufa tel no:01710830770.  
অরধক তেয প্রদোজন হদে আমাি কিনীে রক?  মি আপনার অনয নকান প্রশ্ন থাকক, িা্কল আপমন গ্কবষককির প্রশ্ন করকি পাকরন  ারা আপনার 

প্রকশ্নর উত্তর মিকি িাকির  থাসাধয নচষ্টা করকবন। আপমন মম: মলয়াকি আলী নটমলকফান ন: 01711354106. এবং উনার অবিজ মাকন িাীঃ মারুফা, 

নটমলকফান ন: 01710830770. নি নফান করকি পাকরন। 

 

What if there is a problem? Any complaint about the way you have been treated during the study or 
any possible harm you might suffer will be addressed. Please contact Bangladesh Medical Research 
Council (BMRC) at 8811395/8828396. 
সাক্ষাৎকাকরর সমকয় আপনার সাকথ মক রকম আচরণ করা ্কয়কি এ সম্পককজ  আপনার অমভক াগ্ থাককল বযবস্হ্া ননওয়া ্কব। আপমন ন াগ্াক াগ্ 

করকি পাকরন বাংলাকিশ নমমিককল মরসাচজ  কাউমিল, (মবএমআরমস) নফান: ০২ ৮৮১১৩৯৫/৮৮২৮৩৯৬।  

 
What do I do if I experience any side effects or injuries? If you require medical treatment as a result 
of physical injury arising from your participation in this study, immediate, essential and short-term 
medical care and treatment as determined by the providers in this study will be made available 
without any cost to you. You will receive no monetary compensation for any other care, but medical 
consultation and appropriate referral services as government policies. The following statement will 
be read out to the participants: “I understand that if a medical emergency arises in association with 
the use of this drug or if I feel a medical emergency will affect my ability to participate in the study, I 
may contact with the facility provider for remedy.”  
 রদ আমাি সকান পার্শ্ত  প্ররতরিো হে তদব রক কিদবা?  মি এ গ্কবষণায় অংশগ্র্কণর ফকল পার্শ্জ প্রমিমিয়ার র্নয আপনার নকান নমমিককল 

মচমকৎসার প্রকয়ার্ন ্য়, এ গ্কবষণায় মনয়মর্ি মচমকৎসক োরা নকান খরচ বযিীি িৎক্ষনাৎ আপনাকক প্রকয়ার্নীয় ও স্বল্পকময়ািী মচমকৎসা নসবা নিয়া 

্কব। স্বাস্থ্য পরামশজ ও উপ ুক্ত নরফাকরল নসবা িাড়া অনয নকান নসবার র্নয আমথজক ক্ষমিপূরণ নিয়া ্কবনা। মনম্নমলমখি মববৃমি অংশগ্র্ণকারীকক 

পকড় নশানাকনা ্কবীঃ  

"আমম বুঝকি পারমি ন , এই গ্ভজ মনকরাধক বযব্াকর  মি নকান নমমিককল র্রুমর অবস্থ্া নিখা নিয় অথবা এ গ্কবষণায় অংশগ্র্কন আমম  মি নকান 

নমমিককল র্রুরী অবস্থ্া অনুভব কমর, আমম স্বাস্হ্যকককের নসবাপ্রিানকারীর মচমকৎসার র্নয ন াগ্াক াগ্ করকি পারব। “ 

 

If you experience any unusual or unexpected symptoms during the course of this study, you should 
immediately contact the Medical Officer at the first referral facility.  
 মি আপমন এই গ্কবষণায় চলাকালীন সমকয় নকাকনা অস্বাভামবক বা অপ্রিযামশি উপসগ্জ অনুভব ককরন, িা্কল আপমন অমবলকম্ব প্রথম নরফাকরল 

নককের নমমিককল অমফসার সাকথ ন াগ্াক াগ্ করুন।  

 
Medical Officer-MCH-FP: Name of the Medical Officer at Upazila Health Complex.  Daytime 
telephone number: <telephone #> Will be add later for each sub-district as there are 12 sub-districts 
24-hour contact number: <telephone #> Will be add later for each sub-district as there are 12 sub-
districts 
নমমিককল অমফসার- এম মস এইচ- এফ মপীঃ উপকর্লা স্বাস্থ্য কমকেকের নমমিককল অমফসাকরর নাম......। মিকনর নফান নাম্বারীঃ নফান নং পকর 

সংক ার্ন করা ্কব।  

  



  
 

SOP OF BMRC ETHICAL GUIDELINE                            P a g e  | 53  

 

 

Do you have any questions?      Yes/No   If yes, note the questions 
আপনার মক নকান প্রশ্ন আকি? ্যাাঁ /না    মি ্যাাঁ  ্য়, প্রশ্ন মলখুন। 

 
Participant’s Statement:  
অংিগ্রহণকািীি রববৃরত:  

“I have read, or it was read aloud to me, the Informed Consent for this study. I have received an 
explanation of the planned research, procedures, risks and benefits, and privacy of my personal 
information. I have had the chance to ask questions, and my questions have been answered.  
“এই গ্কবষণার উপকরউকেমখি সম্মমি পত্রটি আমম পকড়মি বা আমার সামকন এটি উচ্চস্বকর পকড় নশানাকনা ্কয়কি। আমম গ্কবষণার পমরকল্পনা, পদ্ধমি, 

ঝুাঁ মক এবং সুমবধা এবং আমার বযমক্তগ্ি িকথযর নগ্াপনীয়িার বযাখযা নপকয়মি। আমকক ন  নকান প্রশ্ন মর্জ্ঞাসার সুক াগ্ নিয়া ্কয়কি, এবং িার 

প্রকিযকটি প্রকশ্নর উত্তর সকন্তাষর্নকভাকব নিয়া ্কয়কি।” 

“I understand that my participation in this study is voluntary. I understand that I do not have to 
participate and that I may end my participation at any time without penalty or loss of benefits to 
which I am entitled”  
“আমম বুঝকি নপকরমি এই গ্কবষণায় আমার অংশগ্র্ণ নস্বিাপ্রকণামিি। আমম নকান শামস্ত বা আমার নকান সুমবধা ্ারাকনা িাড়াই ন  নকান সময় এই 

গ্কবষণা নথকক মনকর্কক প্রিযা্ার বা অংশগ্র্ণ বন্ধ্ করকি পারকবা। “ 

“I agree to take part in this study and to follow the instructions provided to me. I will contact the 
study doctor immediately if I experience any unexpected or unusual symptoms. During the study, I 
will notify the study doctor of any other medical treatments that are necessary for me. I further 
understand that my records will be kept confidential and that I may withdraw from this study at any 
time.” 
“আমম এই গ্কবষণায় অংশগ্র্ণ এবং এর মনকিজ শনা অনুসরণ করকি সম্মি আমি।  মি নকান অপ্রিযামশি বা অস্বাভামবক উপসগ্জ অনুভব কমর আমম 

অমবলকম্ব গ্কবষণার িাক্তাকরর সকি ন াগ্াক াগ্ করকবা। গ্কবষণা চলাকালীন, আমম আমার র্নয প্রকয়ার্নীয় মচমকৎসাগুকলা গ্কবষণার িাক্তারকক 

র্ানাকবা। আমম আরও বুঝকি নপকরমি ন , আমার িথযগুকলা নগ্াপন রাখা ্কব এবং আমম ন ককাকনা সময় গ্কবষণা নথকক মনকর্কক প্রিযা্ার করকি 

পারকবা।“ 

“I understand that my withdrawal from this study or my refusal to participate will in no way affect 
my medical care from the hospital or clinic.” 
“আমম বুঝকি নপকরমি, এই গ্কবষণা নথকক প্রিযা্ার বা আমার অংশগ্র্কণ অস্বীকৃমি নকান উপাকয় এই ্সমপটাল বা মিমনককর আমার মচমকৎসা 

নসবাকক প্রভামবি করকব না।“ 

”I agree to allow my health information to be used by the Population Council and by government 
authorities for this research study.” 
”আমম সম্মমি মিমি ন , পাথফাইন্ডার ইন্টারনযাশনাল/সুখী র্ীবন এবং সরকারী কিৃজ পকক্ষর োরা এই গ্কবষণার র্নয আমার স্বাস্থ্য িথযগুকলা বযব্ার 

করকি পারকব।“ 

Your name: ________________________________________________________________  
_____________  ___________________________________ 

                Date                               Signature of Participant/thump impression 
 
আমার নামীঃ ............................................................................................................... 

 

 .....................  ............................................................... 

 িামরখ   অংশগ্র্ণকারীর স্বাক্ষর/ বৃদ্ধািুমলর িাপ 

 

Investigator or person who conducted Informed Consent discussion: “I, the undersigned, confirm 
that I have personally explained to the participants in a language he/she understands, the nature 
and extent of the planned research, study procedures, potential risks and benefits, and 
confidentiality of personal information.” 
Name of person obtaining consent: ______________________________________ 
Signature of person obtaining consent: ____________________Date:____________ 
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অনুসন্ধ্ানকারী বা ম মন অবগ্ি সম্মমি গ্র্ন পমরচালনাকারী : “আমম মনম্নস্বাক্ষরকারী, অংশগ্র্ণকারী বুঝকি পাকরন এমন ভাষায়, অংশগ্র্ণকারীকক 

পমরকমল্পি এ গ্কবষণার প্রকৃমি, গ্কবষণার বযবহৃি পদ্ধমি, সম্ভাবয ঝুাঁ মক ও সম্পমকজ ি সুমবধাসমু্, এবং বযমক্তগ্ি িকথযর নগ্াপনীয়িা পুঙ্খানুপুঙ্খ বনজনা 

ককরমি। “ 

 
সম্মমিগ্র্ণকারীর নামীঃ .............................................................................. 

 

সম্মমিগ্র্ণকারীর স্বাক্ষরীঃ ................................................... িামরখীঃ ................................ 

 

Name of husband/guardian:      Signature: 
স্বামী/অমভভাবককর নাম:       স্বাক্ষরীঃ 
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ANNEXURE D4 

S T U D Y  I N S T R U M E N T S  

LNG-IUS adopter’s/enrollment checklists (draft) 
L N G - I U S  a d o p t e r ’ s  তা রে কা ভু রক্ত ি  স চ ক - র ে ষ্ট  

 

(Instruction: Please tick mark or write) 
(মনকিজ শাবলীীঃ িয়া ককর টিক মচি মিন অথবা মলখুন)   

 
Are you enrolled as participant in any other clinical trial?   1. Yes  2. No  
(If yes, stop enrolling as participant for this study) 
আপমন মক অনয নকানও মিমনকাল পরীক্ষায় অংশগ্র্ণকারী ম্সাকব িামলকাভুক্ত ্কয়কিন?  1.  ্যাাঁ  2. না  

( মি ্যাাঁ  ্য়, এ গ্কবষণায় িামলকাভুমক্তকরণ বন্ধ্ করুন)  

Offer made for both Copper-T IUD and LNG-IUS contraception?  1. Yes  2. No 
কপার-টি আইইউমি এবং এলএনমর্-আইউএস উভয় গ্ভজ মনকরাকধর র্নয অফার নিওয়া ্য়?  1.  ্যাাঁ  2. না 

Informed consent given to be a participant for LNG-IUS study?   1. Yes 2. No 

এলএনমর্-আইইউএস গ্কবষনায় অংশগ্র্ণকারী ্কি অবম্ি সম্মমিপত্র মিকয়কি?  1.  ্যাাঁ  2. না 

Enrolled as participant:        1. Yes 2. No 

অংশগ্র্নকারী ম্কসকব িামলকাভুক্ত করা ্কলা:     1.  ্যাাঁ  2. না 

Reasons for non-enrolment: 1. Participant not interested 2. Refer  3. Not eligible 
িামলকাভুক্ত না করার কারনীঃ             1. অংশগ্র্নকারী আগ্র্ী না  2. নরফার  3. উপ ুক্ত নয়   

 

Serial No:  
মসমরয়াল নং: _________________ 

Registration No: 
নরমর্কেশন নং: ________________ 

Insertion Date: 
ইনসাশজকনর িামরখ:  

Facility name: 
স্বাস্হ্যকককের নাম: __________________________ 

Insertion provider name: 
প্রকয়াগ্কারীর নামীঃ ________________________ 

Provider Designation: 1. FWV 2. 
Midwives 3. MO 

প্রকয়াগ্কারীর পিবী: 1. FWV 2. 

Midwives 3. MO 

Signature:  
প্রকয়াগ্কারীর স্বাক্ষরীঃ__________ 

Date:  
িামরখ: 

    

A. PARTICIPANT’S SOCIO-DEMOGRAPHIC PROFILE: 
A. অংিগ্রহনকািীি আেত-োমারজক ও সেদমাগ্রারফক সপ্রাফাইে 

SL 

নং  

QUESTIONS 

প্রশ্ন 

CODING CATEGORIES/RESPONSES 
সকারেং কযাটাগরি/উত্তি 

CODE 

সকাে 

1 
Participant’s name 
অংশগ্র্নকারীর নাম   

Mobile number: ______________ 
নমাবাইল নং: _______________ 

 

2 
 

Participant’s age 
অংশগ্র্নকারীর বয়স  

___________ Years 
____________বয়স 

 

3 
 

Husband’s name 
স্বামীর নাম  

 
 Mobile number: _______________ 

নমাবাইল নং :_______________ 

 

4 
Husband’s age 
স্বামীর বয়স 

___________ Years 
____________বয়স 

 

5 
 

Participant’s education 
অংশগ্র্নকারীর মশক্ষাগ্ি ন াগ্যিা 

1. Illiterate 

1. মনরক্ষর  

2. Primary 
(1-5 grade) 
2. প্রাথমমক (১ম-

৫ম নরণী)  

3. Secondary 
(6-10 grade) 
3. মাধযমমক (৬ষ্ঠ -

১০ম নরণী)  

4. Higher 
secondary (11-12 
grade) 
4. উচ্চ মাধযমমক (১১-১২ 

নরণী)  

5. Graduation & 
above (above 12 
grade) 
5.স্নািককাত্তর এবং উপকর 

(১২ নরণীর উপকর)  

 

Participant ID: 
অংশগ্র্ণকারীর আইমিীঃ 
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6 
 

Participant’s occupation 
অংশগ্র্নকারীর নপশা  

1. Housewife 
1. গৃ্ম্ণী  

2. Day 
labourer 
2. মিন মরু্র  

3. Service 
3. চাকুরী  

4. Business 
4. বযবসা  

5. Student 
5. মশক্ষাথী  

7. Others 
(Specify)  
7. অনযানয 

(মনমিজ ষ্ট করুন) 

________  

 

7 
 

Current address 
বিজ মান পূণজ ঠিকানা  

Village/Mohalla: 
Unit: 
Union: 
Upazila/thana: 
District: 
গ্রাম/ম্ো: 

ইউমনট: 

ইউমনয়ন: 

উপকর্লা/থানা: 

নর্লা: 

 
Alternate/additional mobile number: 
________ 
মবকল্প/অমিমরক্ত নমাবাইল নংীঃ _________ 

 

8 

Currently using any contraceptive method? 
আপমন মক বিজ মাকন নকান পমরবার পমরকল্পনা/গ্ভজ মনকরাধক পদ্ধমি বযব্ার 

করকিন? 

1.Yes 
১.্া 

2.No 
২.না 

7. Others 
(Specify)______ 
7. অনযানয (মনমিজ ষ্ট 

করুন) ___ 

 

9 
If yes, which method? 
 রদ বযব্ার ককরন, িকব নকান পদ্ধমি? 

1. Pill 
2. Condom 
3.Injectable 
4.Copper-T IUD 

5.Implant 
6.Safe period 
7. Withdrawal 
8.Others (specify) 

 

10 

Reasons for choosing 
the LNG-IIUS method? 
LNG-IUS পদ্ধমিটি পিকন্দর কারণ 

মক? 

1. Only for long-term 
contraception 
শুধুমাত্র িীর্জকময়ািী গ্ভজ মনকরাকধর র্নয 

2. Heavy menstrual bleeding 
মামসকক ভারী রক্তপাকির র্নয 

3. Both long-term 
contraception and heavy 
bleeding menstrual 
িীর্জকময়ািী গ্ভজ মনকরাধ ও মামসকক ভারী 

রক্তপাি উভকয়র র্নয 

7. Others (specify) 
7. অনযানয (মনমিজ ষ্ট করুন)-- 

 

B. PATICIPANT’S OBSTETRICAL, GYNECOLOGICAL AND CONTRACEPTION HISTORY: 
B. অংিগ্রহনকািীি গভত  েংিান্ত তেয, স্ত্রীদিাগঘটিত সিাগ এবং গভত রনদিাদধি ইরতহােঃ 

11 

Date of last menstrual period (LMP)? 
(It may be approximate) 
সবজকশষ মামসককর িামরখ (এলএমমপ)? 

(আনুমামনকভাকব)  

Date:  
িামরখীঃ 

In months:  
মাসীঃ 

 

Duration 
স্হ্াময়ত্বকাল 

Cycle 
চি 

Amount of blood 
রক্তস্রাকবর পমরমান 

Pain during menses 
মামসককর সময় বযথা ্য় মক না? 

 

 
________________days 
মিন 

1.Regular 
2.Irregular 

1.মনয়মমি 

2.অমনয়মমি 

1.Normal 

2.Not normal 
1.স্বাভামবক 

2.অস্বাভামবক 

1. Yes 
2. No 
1.্া 

2.না 

 

13 

Does participant have regular menses when not 
pregnant and not breastfeeding? 

 থন গ্ভজ বিী মিকলা না বা সন্তানকক বুককর দুধ খাওয়াকিা না িখন মক 

অংশগ্র্নকারীর মামসক মনয়মমি মিকলা? 

1.Yes/্যাাঁ  2.No/না 

 

14 
Is participant currently breastfeeding? 
অংশগ্র্নকারী মক এখন সন্তানকক বুককর দুধ খাওয়াকিন? 

1.Yes/্যাাঁ  2.No/না 
 

12 

Number of living children (Should have atleast 
1 living child) 
জীরবত েন্তাদনি েংখযা (কমপদক্ষ ১ টি জীরবত েন্তান োকদত 

হদব) 

1. Son 
1.নিকল 

2. Daughter 
2. নমকয়  

Total:  
সবজকমাটীঃ  

 

13 
History of MR/abortion? (should be after 4 

weeks)? 

1.Yes 
2. No 

If yes, number of 
time? 

Date of last 

MR/abortion? 
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MR/abortion এি ইরতহাে? (অবিযই চাি েপ্তাদহি পি)? 1.্া 

2.না 

্যাাঁ  ্কল, কিবার? 

 
নশষ ককব MR/ abortion 

ককরমিকলন? 

14 

Date of last delivery (should be after 4 
weeks)? 
অংশগ্র্নকারীর সবজকশষ প্রসকবরব িামরখ (অবশযই চার সপ্তাক্র 

পর)? 

Date:  
িামরখীঃ 

In months:  
মাসীঃ 

 

15 
Mode of last delivery 
পূবজবিী প্রসকবর ধরন  

1. Normal 
1. নরমাল প্রসব  

2. Assisted delivery 
2. কন্ত্রর সা্াক য প্রসব  

3. Caesarean 
section 
3. মসর্ামরয়ান নসকশন   

7. Others (Specify) 
7. অনযানয (মনমিজ ষ্ট করুন) ___ 

 

C. PARTICIPANT’S MEDICAL HISTORY 
c.অংিগ্রহনকািীি রচরকৎো েম্পরকত ত ইরতহাে  

SL  

নং 
QUESTIONS 

প্রশ্ন  

CODING CATEGORIES/RESPONSES 

সকারেং কযাটাগরি/উত্তি 
CODE 

সকাে 

16 
Has pain during intercourse? 
েহবাদেি েমে বযো হে রক? 

1.Yes 
2. No 
1.্া 

2.না 

If yes, need treatment 
্যাাঁ  ্কল, মচমকৎসা মিকি ্কব 

 

17 
Has bleeding during intercourse? 
েহবাদেি েমে িক্ত  াে রক? 

1.Yes 
2. No 
1.্া 

2.না 

If yes, need treatment 
্যাাঁ  ্কল, মচমকৎসা মিকি ্কব 

 

18 

Has any history of 
following diseases? 
মনম্নমলমখি নরাকগ্র নকাকনা ইমি্াস 

আকি মক? 

01. Congenital 
or acquired 
uterine 
anomaly 

02. fibroids 
03. Pelvic 
Inflammatory 
diseases 

04. 

Postpartum 
endometritis 
 
০১. র্ন্মগ্ি বা অমর্জ ি 

র্রায়ুর অস্বাভামবকিা 

০২.ফাইব্রকয়ট 

০৩.মপআইমি 
০৪. প্রসকবাত্তর 

একন্ডাকমট্রাইটিস 

05. 

Infected 
MR/ 
abortion 
in the last 
3 months 
06. Known 
or 
suspected 
uterine or 
cervical 
neoplasia 
০৫. গ্ি ৩ মাকস 

সংিামমি 

এমআর/গ্ভজ পাি 

০৬. র্ানা বা 
সকন্দ্র্নক 

সামভে বা র্রাযু় 

মনওোমসয়া 

07. Known or 
suspected breast 
cancer 
08. Uterine 
bleeding of 
unknown 
etiology 

09. Untreated 
acute cervicitis 
or vaginitis 
০৭. র্ানা বা সকন্দ্র্নক 

স্তকনর কযািার  

০৮. র্রায়ুর রক্তপাি  ার 

কারণ অর্ানা 

০৯. মচমকৎসা না করা 

অযামকউট সামভজ সাইটিস বা 

ভযাকর্ানাইটিস 

 

 

10. Acute 
liver disease 
or liver 
tumor 
11. 
Hypersensiti
vity to any 
component 
of this 
product 
১০. অযামকউট 

মলভার মিমর্র্ বা 

মলভাকরর টিউমার 

১১. এই মিভাইকসর 

নকানও উপািাকন 

সংকবিনশীলিা 

 

77. Others 
(Specify) 
77. অনযানয (মনমিজ ষ্ট 

করুন) ________ 

 

D. PHYSICAL EXAMINATION  
D. অংিগ্রহনকািীি িািীরিক পিীক্ষা  

 General examination/সাধারণ পরীক্ষা  

19 
Weight: 
ওজন: 

20.Temperature: 
১৯. িাপমাত্রা               . 

 

21.Pulse 
২০. নাড়ীর গ্মি 

22.Blood pressure 
২১.রক্তচাপ 

                      / 

 

23 

Anaemia: (Can’t insert if haemoglobin 
7gm/dl or <45%) 
রক্তস্বল্পিা:  

(রক্ত ম্কমাকলামবন ৭ গ্রাম/কি.মল. বা ৪৫% এর কম ্কল 

1. Mild (+) 
1.্ালকা (+) 

2. Moderate (++) 
2.মাঝারী (++) 

3. Severe (+++) 
3.মারাত্মক (+++) 

4. None 
4.নাই  
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নিয়া  াকব না) 

 PV examination by speculum and both hands/সেকুোম ও দুই হাদত রপরভ পিীক্ষা  

 
24. PV examination by speculum/ সেকুোম রদদে রপরভ 

পিীক্ষা 

25. PV examination by both hands/ দুই হাদত রপরভ 

পিীক্ষা 

 

 
a. Cervical os/জড়ােুি 

মুখ 

1.Normal/স্বা

ভামবক 

2.Not 
normal/স্বা

ভামবক নয় 

 
a.Uterine shape/ 
জড়ােুি আকৃরত 

1.Normal/স্বাভা

মবক 

2.Not 
normalস্বাভামব

ক নয় 

 

 b. Discharge/স্রাব 
1.Present/
আকি 

2.Not 
present/না

ই 

 
b.Uterine size/ 
জড়ােুি আকাি 

1.Normal/স্বাভা

মবক 

2.Not 
normal/স্বাভামব

ক নয় 

 

 
c. Vaginal 
wall/স ীরনপদেি সদোে 

1.Healthy/ 
সুস্থ্ 

 

2.Infecte
d/সংিমমি 

 
c.Uterine position/ 
জড়ােুি অবস্হান 

1.Anteverted/এ

মন্টভারকটি 

2.Retroverted
/নরকট্রাভারকটি 

 

 

d. Pus/ulcer in 
cervical os/জড়ােু মুদখ 

ঘা/পুুঁজ 

1.Yes/্যাাঁ  2.No/না 
 

d.Uterine mobility/ 
জড়ােুি নড়াচড়া 

1.Can move/ 
নাড়াকনা  ায় 

2.Can’t 
move/নাড়াকনা 

 ায় না 

 

 
e. Cervical erosion/ 
জড়ােু মুদখ ইদিািন 

1.Present/
আকি 

2.Not 
present/না

ই 

 e.Pain during 
Uterine/cervical 
movement/ জড়ােু বা 

োিরভক্স নাড়াদনাি েমে 

বযো হে রকনা 

1.Yes/্যাাঁ  2.No/না 

 

 
f. Cervical polyp/ জড়ােু 

মুদখ পরেপ 
1.Present/
আকি 

2.Not 
present/না

ই 

 f. Fornix 
vaginae/uterine 
fornix/ন ীমনর চারপাশ 

1.Free/মুক্ত 
2.Not free/মুক্ত 

নয় 

 

 

g. Bleeding on touch 
on cervix/ জড়ােু মুখ েিত 

কিা মাত্র িক্তপাত  

1.Yes/্যাাঁ  2.No/না 
 g.Currently 

pregnant/বতত মাদন 

গভত বতী রকনা 

1.Yes/্যাাঁ  2.No/না 
 

     

If pregnant, how many weeks? 
গ্ভজ বিী ্কল কি সপ্তাক্র? _____________ 

(Note: If depth of the uterus less than 6cm, IUD 
can’t be inserted/র্ড়ায়ুর গ্্ব্বর  মি ৬ নস.মম. এর কম গ্ভীর 

্য় আইইউমি প্রকয়াগ্ করা  াকব না) 

 

26 
Result of breast exam 
স্তন পরীক্ষার ফলাফল  

1.Normal 
1.নরমাল 

 

2.Abnormal (refer) 
2.এবনরমাল (করফার) 

 

7. Others (Specify)  
7. অনযানয (মনমিজ ষ্ট করুন) ___ 

 

27 
Result of liver exam 
মলভার পরীক্ষার ফলাফল  

1.Normal 
1.নরমাল 

 

2.Abnormal (refer) 
2.এবনরমাল (করফার) 

 

7. Others (Specify)  
7. অনযানয (মনমিজ ষ্ট করুন) ___ 

 

28 

Date of next follow up at facility 

এই নককে পরবিী ফকলাআকপর িামরখ 

 

At one month 
১ মাকসর সময় 

At 6th month 
৬ মাকসর সময় 

At 12th month 
১২ মাকসর সময় 

 

29 
Prefer for follow up through telephone or in person? 
নটমলকফাকনর মাধযকম নামক সামনা সামমন ফকলা আকপ অমধক স্বািন্দয নবাধ ককরন?  

1. Telephone; No: 
2. In-person 
1. নটমলকফান; নং: 

2. সামনাসামমন 

 

30 

Refer to physician/referral facility if any pre-existing 
diseases:  
Reasons for referral? 

 রদ আদগি সকান সিাগ োদক োক্তাদিি কাদে সিফাি করুন। 

নরফাকরর কারন? 
Write: ______________________ 
মলখুন: ________________________ 
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33 
Any complications during insertion of LNG-IUS? 
LNG-IUS পড়াদনাি েমে সকান জটিেতা হদেরেদো রক? 

1.Yes/্যাাঁ  2.No/না 
 

34 
If yes, specify complications: 
 রদ হাুঁ  হে, তদব রক জটিেতা হদেরেদো?  

__________________________________________________ 

 
 
 
 

35 

Will discomfort during insertion prevent you from getting 
another LNG-IUS in the future? 
পরাকনার সময়কার অস্বমস্ত মক আপনাকক ভমবষযকি আর একটি এলএনমর্-আইওএস মনকি বাধা 

নিকব? 

1.Yes/্যাাঁ  2.No/না 
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ANNEXURE D5 
S T U D Y  I N S T R U M E N T S  

LNG-IUS ADOPTER’S FOLLOW-UP CHECKLISTS (draft) 

L N G - I U S  A D O P T E R ’ S  ফ দ ে া -আপ  স চ ক - র ে ষ্ট  

 

 
 

F. FOLLOW-UP 
F. অংিগ্রহনকািীি ফদো-আপ 

1 
Facility name: 
স্বাস্হ্যকককের নাম: _________________________ 

 
4 

Registration No: 
নরমর্কেশন নং: 

 

2 
Adopter name: 
গ্র্নকারীর নাম:___________________________ 

 
5 

Age: ___________________years 
বয়স: __________________বৎসর 

 

3 
Husband name: 
স্বামীর নাম:______________________________ 

 
6 

Age: ___________________years 
বয়স: __________________বৎসর 

 

7 
Current address 
বিজ মান পূণজ ঠিকানা  

Village/Mohalla: 
Unit: 
Union: 
Upazila/thana: 
District: 
গ্রাম/ম্ো: 

ইউমনট: 

ইউমনয়ন: 

উপকর্লা/থানা: 

নর্লা: 

 

 
Alternate/alternate mobile number: 
________ 
মবকল্প/অমিমরক্ত নমাবাইল নং: ____________ 

 

8 
LNG-IUS insertion date: 
এলএনমর্-আইইউএস ইনসাশজকনর িামরখ: 9 

LNG-IUS removal date: 
LNG-IUS সখাোি তারিখ:  

 

10 
Name of service provider: 
নসবাপ্রিানকারীর নাম: _____________________  11 

Designation: 1. FWV 2. Midwives 3. 
MO 
নসবাপ্রিানকারীর পিবী: 1. FWV 2. Midwives 

3. MO 

 

12 
Signature: 
নসবাপ্রিানকারীর স্বাক্ষরীঃ ___________________  13 

Date: 
িামরখ:  

 

14 

Follow-up information/ফদো-আদপি তেয  

Standard 
schedule/মনধজামরি মান 

Scheduled 
date/মনধজামরি িামরখ 

Followed-up 
date/ন  িামরকখ ফকলা-

আপ করা ্কলা 

Problems/অসুমবধা 

(প্রমি মভমর্কট, পূবজবিী 

সমকয় সমসযা) 

Advise/treatment/
উপকিশ/মচমকৎসা 

Signature
/স্বাক্ষর 

R
eg

u
la

r/
মন
য়ম
মি

 

1st month ± 7 
days/১ ম মাস ± ৭ 

মিন 
    

 

6-month ± 7 
days/ ৬ মাস ± ৭ মিন     

 

12-month ± 7 
days/ ১২ মাস ± ৭ 

মিন 
    

 

Irregular/অমনয়মমি 
     

     

LNG-IUS Scheduled date/ Removal Reasons for Accepted Signature

Participant ID: 
অংশগ্র্ণকারীর আইমিীঃ 
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removal/আইইমি নখালা মনধজামরি িামরখ date/নখালার িামরখ removal/নখালার কারণ method/গৃ্ম্ি পদ্ধমি / স্বাক্ষর 

       

15 
Are you satisfy with the LNG-IUS? 
আপমন মক মনকয় LNG-IUS সন্তুষ্ট? 

1.Yes/্যাাঁ  2.No/না 
 

16 
Has your menstrual bleeding decreased to tolerable level? 
আপনার মামসককর ভারী রক্তপাি মক স্যসীমার মকধয একসকি? 

1.Yes/্যাাঁ  2.No/না 
 

17 

Would you refer your relative or friend to this provider / facility for LNG-IUS 
services? 
আপমন মক আপনার আত্ত্বীয়-স্বর্ন বা বনু্ধ্-বান্ধ্বকির এই স্বাস্হ্যকককে/কসবাপ্রিানকারী কাকি এলএনমর্-আইইউএস 

নসবার র্নয নরফার করকবন? 

1.Yes/্যাাঁ  2.No/না 

 

18 

If you do not want 
to refer, why? 
 মি নরফার করকবন না বকল 

মকন ককরন, িকব এর কারণ 

মক? 

1.Service is 
not up to 
the mark 
1.সামভজ স মান 

সম্মি না 

 

2.Provider does 
not take care 
২. নসবাপ্রিানকারী  ত্ন 

ননয় না 

3.Not all 
service 
available 
৩.সব নসবা 

পাওয়া  ায় না 

4.Expensi
ve 
৪.খরচ নবশী 

5. method 
is not good 
5.পদ্ধটি ভাকলা 

না 

7.Others(spe
cify) 
৭. অনযানয (মনমিজ ষ্ট 

করুন) ___ 
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ANNEXURE D6 
S T U D Y  I N S T R U M E N T S  

In-depth interview guidelines for service providers 
ন স ব া প্র ি া ন ক া র ী র  স া ক থ  গ্ ভ ী র  স া ক্ষ া ৎ ক া ক র র  ম ন ক িজ ম শ ক া  

 

GENERAL INSTRUCTIONS FOR DATA COLLECTOR  
 
1) An in-depth interview often describes as “conversation with purpose”. Typically, in-depth 

interviews are much more like conversation than formal structured interviews. 
2) When you do an in-depth interview; focus is on that person, his/her opinions and behaviors. 

Here we ask, “what did YOU DO/THINK----------”. We are asking informants to relate information 
about specific behaviors, actions and beliefs concerning their own personal lives. 

3) In in-depth interview, participant’s perspectives are counted NOT the researcher views. 
Question like “What do you think are the causes of discontinuation of OCP? What is true FOR 
YOU?” 

4) Make sure that before asking any question, the informants know meaning of your key word. For 
example, if “PPH” is being discussed, informants should have clear understanding what is PPH. 
Special care should be taken to check the informants’ understanding of your questions. 

5) Do not use double barrel questions (two separate questions in a question which have two 
separate answers). For example, are you married and have children? 

6) Never contradict with participant’s responses and say, “it is wrong”. Do not indicate any 
judgment about what is acceptable and what is not. Interviewers should be careful and avoid 
influencing responses. 

7) To get detailed and complete answers, PROBING and asking the same questions in different 
ways, two or three times are useful, and encouraged. 

8) Questions should be asked precisely as they are written. Rewording and explanations should be 
provided only when absolutely necessary. 

9) As far as possible expand you notes on the same day, soon after completion of the interview. 
 

Informant’s details তেযপ্রদানকািীি উপাত্ত 

1 Name নাম  

2 Designation পদবী  

3 Health facility name স্বাস্হয সকদেি নাম  

4 Have training on copper IUD 
insertion and removal? 
আপনাি রক কপাি আইইউরে পিাদনা এবং 

অপোিদণি প্ররিক্ষণ আদে? 

 

 
1. How do you describe your services in this facility?  

Probe: How long she is providing services in this facility? What services you provide, which 
day, how long she is providing IUD services and which day, how many IUD insertion and 
removal per week/month, what is her experiences while providing IUD services, etc.? 

১. এই সকদে আপরন স  সেবা রদদেন তা রকভাদব বণতনা/বযখযা কিদবন? 

সপ্রাব করুন: কিমিন ধকর এই নককে নসবা মিকি? মক মক নসবা মিকি, নকান নকান মিন, কিমিন ধকর আইইউমির নসবা মিকি এবং 

নকান নকান মিন, মাকস/সপ্তাক্ কিটি আইইউমি পরাকি এরং খুলকি, আইইউমি নসবা মিকি মগ্কয় িার অমভজ্ঞিা মক, ইিযামি? 

 
2. Why do you think women discontinue IUD so frequently? 

Probe: whom with discontinuation is more evident, young, older women? What roles 
husband play here? What are her experiences with IUD removal process? 

২. আপরন রক মদন কদিন, মরহোিা সকন ঘন ঘন আইইউরে অপোিণ/খুদে সফদে বদে? 
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সপ্রাব করুন: কাকিন মকধয আইইউমি অপসারকণর করার প্রবনিা নবশী নিখা  ায়, িরুণী, বয়স্ক মম্লা? এখাকন স্বামীরা মক নকান ভূমমকা 

পালন ককর? আইইউমি অপসারকণর প্রমিয়া সম্পককজ  আপনার অমভজ্ঞিা মক? 

 
3.You have received IUD training. How do you describe the IUD training you have received?  

Probe: How long was the training? Was it sufficient enough for providing IUD services? What 
about practices on actual clients? Has got enough clients to practice on? What are some 
good and bad points of IUD training, please explain it? 

৩. অপরন আইইউরে এি প্ররিক্ষণ সপদেদেন। আপরন স  আইইউরে প্ররিক্ষণ সপদেরেদেন তা রকভাদব বণতনা কিদবন? 

সপ্রাব করুন: প্রমশক্ষণ কিমিকনর মিকলা? আইইউমি নসবা নিওয়ার র্নয এই প্রমশক্ষণ মক প জাপ্ত মিকলা? প্রকৃি গ্রম্িার উপর অনুশীলন 

মকভাকব বযখযা করকবন? অনুশীলকনর র্নয প জাপ্ত গ্রম্িা নপকয়মিকলা মকনা? আইইউমির প্রমশক্ষকণর মকিু ভাকলা ও খারাপ মিক মক, িয়া 

ককর বণজনা করুন? 

 
4. You have also received LNG-IUS training. How do you describe the LNG-IUS training you 
received? 

Probe: How long it was? Was it sufficient enough for providing LNG-IUS services, in regard to 
duration, methods of training, training materials used, uterine model used in training, client 
counseling, client screening, logistics, training place, etc.? Were there enough clients for 
practices? What are some good and bad points of LNG-IUS training, please explain it?? 

৪. আপমন LNG-IUS প্রমশক্ষণও নপকয়কিন। আপরন স  LNG-IUS প্ররিক্ষণ সপদেদেন তা রকভাদব বণতনা কিদবন? 

সপ্রাব করুন: প্রমশক্ষণ কিমিকনর মিকলা? LNG-IUS আইইউমি নসবা নিওয়ার র্নয এই প্রমশক্ষণ মক প জাপ্ত মিকলা, ন মন স্হ্াময়ত্ব, 

প্রমশক্ষণ নিওয়ার পদ্ধমি, প্রমশক্ষণ উপকরণ বযব্ার, র্ড়ায়ুর মকিল বযব্ার, িাকয়ন্ট কাউকিমলং, িাকয়ন্ট মস্কমনং, প্রমশক্ষকণর রসি 

সরবরা্, প্রমশক্ষকণর র্ায়গ্া, ইিযামি? প্রকৃি গ্রম্িার উপর অনুশীলন মকভাকব বযখযা করকবন? অনুশীলকনর র্নয প জাপ্ত গ্রম্িা 

নপকয়মিকলা মকনা? LNG-IUS আইইউমির প্রমশক্ষকণর মকিু ভাকলা ও খারাপ মিক মক, িয়া ককর বণজনা করুন? 

 
 5. We have prepared and supplied an LNG-IUS IEC material for clients. How do you describe the 
IEC materials used in the piloting program on LNG-IUS? 

Probe: Can she describe the client perception about the IEC materials? What clients said? 
Does she think women understand the IEC material? Is there any need of improvement, 
could have been better, what is your suggestions?  or Need a new one? 

৫. আমিা গ্ররহতাদদি জনয LNG-IUS এি IEC উপকিণ সতিী কদিরে এবং আপনাদদিদক েিবিাহ কদিরে। আপরন এই পাইেট 

সপ্রাগ্রাদম LNG-IUS এি IEC উপকিণ বযবহাি রকভাদব বযখযা কিদবন? 

সপ্রাব করুন: নস মক IEC উপকরণ সম্পককজ  নরাগ্ীকির উপলমি বযখযা করকি পাকরন? নরাগ্ীরা মক বকল? নস মক মকন ককর নরাগ্ীরা IEC 

উপকরণ নবাকঝ? এটার নকান উন্নমি করার প্রকয়ার্ন আকি মকনা, এটাকক আকরা ভাকলা করা ন কিা মকনা, িার উপকিশ মক? বা নিুন 

আকরকটির িরকার আকি মকনা? 

 
6. How many clients you have inserted and removed LNG-IUS? (may be 100 clients). Could you 
describe your experiences in providing LNG-IUS services? 

Probe: Who mostly choose LNG-IUS, younger, older women? Why they choose? Who mostly 
remove LNG-IUS? Why? Do husband play any role here? What are her opinions about the 
insertion and removal of LNG-IUS? What problem/difficulties did service providers faced 
during inserting or removing LNG-IUS? 

৬. আপরন কতগুরে LNG-IUS পরিদেদেন এবং অপোিণ কদিদেন (কাদিা ১০০ বা এি অরধক হদত পাদি)? LNG-IUS সেবা রদদত 

রগদে আপনাি অরভজ্ঞতা বণতনা করুন। 

সপ্রাব করুন: নক সাধারণি: LNG-IUS পিন্দ ককর, িরুণী, বয়স্ক মম্লা? নকন িারা এটি পিন্দ ককর? নক সাধারণি: LNG-IUS 

অপসারণ ককর/খুকল নফকল? নকন? এখাকন স্বামীরা মক নকান ভূমমকা পালন ককর? LNG-IUS আইইউমি পরাকনা ও অপসারণ 

করার/কখালার সম্পককজ  নসবাপ্রিানকারীর মিামি মক? LNG-IUS আইইউমি পরাকি ও অপসারণ করকি মগ্কয় নসবাপ্রিানকারী মক মক 

সমসযা/অসুমবধার সমু্মক্ষীণ ্কয়কিন? 
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7.You have given LNG-IUS services over one year. How do you rate LNG-IUS as a contraceptive 
method? Why do you think so? Are you satisfied with the LNG-IUS as a contraceptive method? 
Why and why not? 

Probe: Has she you experienced any problems in providing LNG-IUS, if yes, please describe. 
What are some good and bad points of LNG-IUS? Are the clients satisfied using the method? 
Why and why not? Do client complaint while using LNG-IUS? What are those? Are service 
providers satisfy with the LNG-IUS, please explain? 

৭. গত ১ বৎেদিি সবিী েমে ধদি আপরন LNG-IUS এি সেবা রদদেন। জন্মরনেন্ত্রদণি পদ্ধরত রহোদব LNG-IUS সক আপরন রকভাদব 

সিট/মূেযােন কিদবন? আপরন সকন এভাদব রচন্তা কিদেন? আপরন রক জন্মরনেন্ত্রদণি পদ্ধরত রহোদব LNG-IUS রনদে েন্তুষ্ট? সকন এবং 

সকন নে? 

সপ্রাব করুন:  মি নস LNG-IUS নসবা মিকি মগ্কয় নকান সমসযার সমু্মক্ষীণ ্কয় থাককন িা বযখযা করকি বকলন। LNG-IUS মকিু 

ভাকলা ও খারাপ মবষয় বলুন? গ্রম্িারা এটা বযব্ার ককর মক সন্তুষ্ট? নকন এবং নকন না? LNG-IUS বযব্ার করকি মগ্কয় গ্রম্িারা মক 

অমভক াগ্ ককর? করকল নস সব অমভক াগ্গুমল মক? নসবাপ্রিানকারী মক LNG-IUS মনকয় সন্তুষ্ট, বযখযা করুন। 

 
8. In your opinion, how is the demand for LNG-IUS?  

Probe: Whom do service providers think the demand is more, young, older women? Why? 
Would she encourage or recommend women to use LNG-IUS? What are the women’s 
reactions? How demand for LNG-IUS can be increased? 

৮. আপনাি মদত, LNG-IUS এর চাম্িা মক রকম? 

সপ্রাব করুন: কাকির মকধয চাম্িা নবশী বকল মকন ককরন, িরুণী, বয়স্ক মম্লা? নকন? নস মক মম্লাকির উৎসাম্ি বা সুপামরশ করকব 

LNG-IUS বযব্াকরর র্নয? মম্লাকির প্রমিমিয়া মক? LNG-IUS চাম্িা মকভাকব বাড়াকনা  ায়? 

 
9. What opportunities prevails in the country to introduce and scale up LNG-IUS in the public 
system? 

Probe: available large cadre of IUD trained providers, copper-T IUD available in the system, 
DGFP wants more options particularly long-acting, there are demand for suitable long-acting 
method, logistics available, etc.? 

৯. পাবরেক রেদেদম এেএনরজ-আইইউে প্রবতত ন ও আকাি বাড়াদনাি জনয সদদি রক রক েুদ াগ-েুরবধা িদেদে? 

সপ্রাব করুন: আইইউমি প্রমশমক্ষি মবরাট নসবাপ্রিানকারী মবিযমান, কপার আইইউমি মসকেকম মবিযমান, DGFP চায় আকরা অমধক 

পিন্দ মবকশষ ককর িীর্জস্হ্ায়ী পদ্ধমি, উপ ুক্ত/ভাকলা িীর্জস্হ্ায়ী পদ্ধমির চাম্িা আকি, উপকরণ মবিযমান, ইিযামি? 

 
10. What are some challenges/barriers prevails in the country to introduce and scale up LNG-IUS in 
the public system? 

Probe: many providers are not trained in IUD, there are lack of demand of IUD, husband is a 
barrier of IUD use, women do not want it for side-effects, discontinuation is more, time 
consuming service provision for service providers, lack of logistics, etc.? 

১০. পাবরেক রেদেদম এেএনরজ-আইইউে প্রবতত ন ও আকাি বাড়াদনাি জনয সদদি রক রক চযাদেঞ্জ / বাধা িদেদে? 

সপ্রাব করুন: অকনক নসবাপ্রিানকারী আইইউমি প্রমশমক্ষি না, আইইউমি এর চাম্িা কম, স্বামী আইইউমি বযব্াকরর একটি বাধা, 

মম্লারা পার্শ্জ প্রমিমিয়ার র্নয এটি মনকি চায় না, নিকড় নিওয়ার ্ার অকনক নবশী, নসবাপ্রিানকারীকির র্নয সময় সাকপক্ষ একটি নসবা, 

উপকরকণর অভাব, ইিযামি? 

 
11. You know, we are piloting LNG-IUS in only 5 facilities. Do you think LNG-IUS services should be 
made available in the other parts of the country? If not, why do you think so?  

Probe: How we can improve the LNG-IUS service provision. How we can encourage providers 
to improve LNG-IUS services? How we can expand it to the other parts of the country, what 
is your suggestions. What would be the training modalities, training and IEC materials, etc.? 

১১. আপরন জাদনন স  আমিা LNG-IUS ৫টি সকদে পাইেটিং কিরে। আপরন রক মদন কদিন, LNG-IUS এি সেবা সদদিি অনযানয 

অংদি পাওো  াওো উরচত?  রদ মদন কদিন না, তদব সকন তা মদন কদিন? 
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সপ্রাব করুন: আমিা মকভাকব LNG-IUS নসবা উন্নি করকি পামর? আমিা মকভাকব নসবাপ্রিানকারীকিরকক উৎসাম্ি করকি পামর 

LNG-IUS নসবা উন্নি করার র্নয? নিকশর অনযানয র্ায়গ্ায় এই নসবা িমড়কয় নিয়া  ায় মকভাকব, একি নসবাপ্রিানকারীর সুপামরশ মক? 

প্রমশক্ষকণর ধরণ মক ্কি পাকর, প্রমশক্ষণ, IEC উপকরণ, ইিযামি? 



  
 

SOP OF BMRC ETHICAL GUIDELINE                            P a g e  | 66  

 

 

ANNEXURE D7 
S T U D Y  I N S T R U M E N T S  

In-depth interview guidelines for facility managers 
ব য ব স্থ্ া প ক ক ি র  স া ক থ  গ্ ভ ী র  স া ক্ষ া ৎ ক া ক র র  ম ন ক িজ ম শ ক া  

GENERAL INSTRUCTIONS FOR DATA COLLECTOR  
 
1) An in-depth interview often describes as “conversation with purpose”. Typically, in-depth 

interviews are much more like conversation than formal structured interviews. 
2) When you do an in-depth interview; focus is on that person, his/her opinions and behaviors. 

Here we ask, “what did YOU DO/THINK-----”. We are asking informants to relate information 
about specific behaviors, actions and beliefs concerning their own personal lives. 

3) In in-depth interview, participant’s perspectives are counted NOT the researcher views. 
Question like “What do you think are the causes of discontinuation of OCP? What is true FOR 
YOU?” 

4) Make sure that before asking any question, the informants know meaning of your key word. For 
example, if “PPH” is being discussed, informants should have clear understanding what is PPH. 
Special care should be taken to check the informants’ understanding of your questions. 

5) Do not use double barrel questions (two separate questions in a question which have two 
separate answers). For example, are you married and have children? 

6) Never contradict with participant’s responses and say, “it is wrong”. Do not indicate any 
judgment about what is acceptable and what is not. Interviewers should be careful and avoid 
influencing responses. 

7) To get detailed and complete answers, PROBING and asking the same questions in different 
ways, two or three times are useful, and encouraged. 

8) Questions should be asked precisely as they are written. Rewording and explanations should be 
provided only when absolutely necessary. 

9) As far as possible expand you notes on the same day, soon after completion of the interview. 
 

Informant’s details তেযপ্রদানকািীি উপাত্ত 

1 Name নাম  

2 Designation পদবী  

3 Facility name স্বাস্হয সকদেি নাম  

 
1. How do you describe your services in this facility?  

Probe: How long are you managing this facility? What activities do you do, which day, how 
many providers are you supervising? How do you describe your experiences with the service 
providers (FWV, midwives, MO) in providing health and FP services? How do you describe 
their motivation and commitment for providing FP services? 

১. আপরন এই সকদে স  সেবা রদদেন তা কীভাদব বণতনা/বযখযা কিদবন? 

সপ্রাব করুন: কিমিন ধকর এই নককে পমরচালনা করকিন? আপমন মক মক কার্ ককরন, নকান নকান মিন, কির্ন নসবাপ্রিানকারীকক সুপারভাইর্ 

ককরন? আপমন স্বাস্হ্য ও পমরবার পমরকল্পনা নসবা নিওয়া নসবাপ্রিানকারীকির (এফিমিউমভ, মমিওয়াইফস, এমও) সাকথ আপনার অমভজ্ঞিা মকভাকন 

বণজনা করকবন। আপমন পমরবার পমরকল্পনা নসবার র্নয নসবাপ্রিানকারীকির নপ্ররণা ও প্রমিশ্রুমি মকভাকব বণজনা করকবন? 

 
2. Copper IUD services are being provided from your facilities. Why do you think IUD utilization is 
low in the country? How do you describe copper IUD services from your facilities? 

Probe: How do you describe IUD services provided by your staff? What problems you see in 
providing IUD services? Why do you think women discontinue IUD so frequently? Whom 
with discontinuation is more evident, young, older women? What roles husband play here? 
What are her experiences with IUD removal process? 
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২. আপনাি প্ররতষ্ঠান সেদক কপাি আইইউরেি সেবা প্রদান কিা হইদতদে। আপনাি মদত সদদি আইইউরে এি বযবহাি এদতা কম সকন? 

আপনাি প্ররতষ্ঠান সেদক কপাি আইইউরেি সেবা সদওোদক কীভাদব বণতনা কিদবন? 

সপ্রাব করুন: আপমন আপনার কমীকির োরা সরবরাম্ি আইইউমি পমরকষবাগুমল কীভাকব বণজনা করকবন? কপার আইইউমি নসবা মিকি 

মগ্কয় আপমন মক মক সমসযা নিকখন? আপমন মক মকন ককরন মম্লারা নককনা একিা র্ন র্ন আইইউমি পমরিযাগ্ ককর? 

 
3. Have you ever received IUD training? If yes, how do you describe the IUD training you received?  

Probe: What do you think about the IUD training for the services providers? Duration, 
contents, practical class, training materials, supervision, place of training, etc.? What are 
some good and bad points of IUD training? 

৩. আপরন রক কখনও আইইউরেি প্ররিক্ষণ রনদেদেন?  রদ রনদে োদকন, আপরন প্রাপ্ত আইইউরে প্ররিক্ষণটি কীভাদব বণতনা কিদবন? 

সপ্রাব করুন: নসবাপ্রিানকারীকির র্নয আইইউমি প্রমশক্ষণ সম্পককজ  আপমন কী ভাকবন? স্হ্াময়ত্ব, কনকটন্ট, বযব্ামরক িাস, প্রমশক্ষকণর 

উপকরণ, সুপারমভশন, প্রমশক্ষকণর র্ায়গ্া, ইিযামি? IUD আইইউমির প্রমশক্ষকণর মকিু ভাকলা ও খারাপ মিক মক? 
 

4. Have you attended LNG-IUS training with the service providers. How do you describe the LNG-
IUS training conducted for the service providers? 

Probe: Was it sufficient enough for providing LNG-IUS services, in regard to duration, 
methods of training, training materials used, uterine model used in training, client 
counseling, client screening, logistics, place of training, etc.? Were there enough clients for 
practices? What are some good and bad points of LNG-IUS training? 

৪. আপরন রক সেবাপ্রদানকািীদদি েদে LNG-IUS প্ররিক্ষদণ উপরিত রেদেন? সেবাপ্রদানকািীদদি জনয LNG-IUS প্ররিক্ষণদক রকভাদব 

বণতনা কিদবন? 

সপ্রাব করুন: LNG-IUS আইইউমি নসবা নিওয়ার র্নয এই প্রমশক্ষণ মক প জাপ্ত মিকলা, ন মন স্হ্াময়ত্ব, প্রমশক্ষণ নিওয়ার পদ্ধমি, 

প্রমশক্ষণ উপকরণ বযব্ার, র্ড়ায়ুর মকিল বযব্ার, িাকয়ন্ট কাউকিমলং, িাকয়ন্ট মস্কমনং, প্রমশক্ষকণ রসি সরবরা্, প্রমশক্ষকণর র্ায়গ্া, 

ইিযামি? নসখাকন অনুশীলকনর র্নয প জাপ্ত গ্রম্িা মিকলা মকনা? LNG-IUS আইইউমির প্রমশক্ষকণর মকিু ভাকলা ও খারাপ মিক মক? 

 
 5. We have prepared and supplied an IEC material for clients. Have you seen it? How do you 
describe the IEC materials used in the piloting program on LNG-IUS? 

Probe: Can she describe the client perception about the IEC materials? Does she think 
women understand the IEC material, even the service providers? Is there any need of 
improvement, could have been better, what is your suggestions?  or Need a new one? 

৫. আমিা গ্ররহতাদদি জনয LNG-IUS এি IEC উপকিণ সতিী এবং েিবিাহ কদিরে। আপরন রক এগুদো সদদখদেন? আপরন এই 

পাইেট সপ্রাগ্রাদম LNG-IUS এি IEC উপকিণ বযবহাি রকভাদব বযখযা কিদবন? 

সপ্রাব করুন: নস মক IEC উপকরণ সম্পককজ  নরাগ্ীকির উপলমি বযখযা করকি পাকরন? নস মক মকন ককর নরাগ্ীরা IEC উপকরণ নবাকঝ, 

এমনমক নসবাপ্রিানকারীরাও? এটার নকান উন্নমি করার প্রকয়ার্ন আকি মকনা, এটাকক আকরা ভাকলা করা ন কিা মকনা, িার উপকিশ মক? বা 

নিুন আকরকটির িরকার আকি মকনা?  

 
6. How many LNG-IUS inserted and removed in your facility? (may be 100 clients). How do you 
describe your experiences in providing LNG-IUS services in your facility? 

Probe: Who mostly choose LNG-IUS, younger, older women? Why do they choose? Who 
mostly remove LNG-IUS? Why? Do husbands play any role in removal? What are her 
opinions about the insertion and removal of LNG-IUS? What problem/difficulties did she 
sees during inserting or removing LNG-IUS? 

৬. আপনাি এই সকদে কতগুরে LNG-IUS পিাদনা এবং অপোিণ কিা হদেদে (কাদিা ১০০ বা এি অরধক হদত পাদি)? আপনাি এই সকদে 

LNG-IUS সেবাি অরভজ্ঞতা রকভাদন বণতনা কিদবন। 

সপ্রাব করুন: নক সাধারণি: LNG-IUS পিন্দ ককর, িরুণী, বয়স্ক মম্লা? নকন িারা এটি পিন্দ ককর? নক সাধারণি: LNG-IUS 

অপসারণ ককর? নকন ককর? স্বামীরা মক অপসারকণ নকান ভূমমকা পালন ককর? LNG-IUS আইইউমি পরাকনা ও অপসারণ সম্পককজ  িার 

মিামি মক? LNG-IUS আইইউমি পরাকি ও অপসারণ করকি আপমন মক মক সমসযা/অসুমবধার নিকখন? 
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7.Your facility has given LNG-IUS services over one year. How do you rate LNG-IUS as a 
contraceptive method? Why do you think so? Are you satisfied with the LNG-IUS as a 
contraceptive method? Why and why not? 

Probe: Have you or your service providers experienced any problems in providing LNG-IUS, if 
yes, please describe. What are some good and bad points of LNG-IUS? Are the clients 
satisfied using the method? Why and why not? Do client complaint while using LNG-IUS? 
What are those? Are you satisfy with the LNG-IUS, please explain? 

৭. গত ১ বৎেদিি সবিী েমে ধদি আপনাি সকে LNG-IUS এি সেবা রদদে। জন্মরনেন্ত্রদণি পদ্ধরত রহোদব LNG-IUS সক আপরন 

কীভাদব সিট/মূেযােন কিদবন? আপরন সকন এভাদব রচন্তা কিদেন? আপরন রক জন্মরনেন্ত্রদণি পদ্ধরত রহোদব LNG-IUS রনদে েন্তুষ্ট? 

সকন এবং সকন নে? 

সপ্রাব করুন:  মি আপমন বা আপনার নসবাপ্রিানকারীরা LNG-IUS নসবা মিকি মগ্কয় নকান সমসযার সমু্মক্ষীণ ্কয় থাককন িা বযখযা 

করুন। LNG-IUS মকিু ভাকলা ও খারাপ মবষয় বলুন? গ্রম্িারা এটা বযব্ার ককর মক সন্তুষ্ট? নকন এবং নকন না? LNG-IUS বযব্ার 

করকি মগ্কয় গ্রম্িারা মক অমভক াগ্ ককর? করকল, নস সব অমভক াগ্গুমল মক? আপমন মক LNG-IUS মনকয় সন্তুষ্ট, বযখযা করুন। 

 
8. In your opinion, how is the demand for LNG-IUS?  

Probe: Whom do you think the demand is more, young, older women? Why? Will you 
encourage/suggest women to use LNG-IUS? What are the reactions of women? How 
demand for LNG-IUS can be increased? 

৮. আপনাি মদত, LNG-IUS চারহদা সকমন? 

সপ্রাব করুন: কাকির মকধয চাম্িা নবশী বকল মকন ককরন, িরুণী, বয়স্ক মম্লা? নকন? আপমন মক মম্লাকির উৎসাম্ি বা সুপামরশ 

করকবন LNG-IUS বযব্াকরর র্নয? মম্লাকির প্রমিমিয়া মক? LNG-IUS চাম্িা মকভাকব বাড়াকনা  াকব? 

 
9. What opportunities prevails in the country to introduce and scale up LNG-IUS in the public 
system? 

Probe: available large cadre of IUD trained providers, copper-T IUD available in the system, 
DGFP wants more options particularly long-acting, there are demand for suitable long-acting 
method, logistics available, etc.? 

৯. পাবরেক রেদেদম এেএনরজ-আইইউে প্রবতত ন ও আকাি বাড়াদনাি জনয সদদি রক রক েুদ াগ-েুরবধা িদেদে? 

সপ্রাব করুন: আইইউমি প্রমশমক্ষি মবরাট নসবাপ্রিানকারী মবিযমান, কপার আইইউমি মসকেকম মবিযমান, DGFP চায় আকরা অমধক 

পিন্দ মবকশষ ককর িীর্জস্হ্ায়ী পদ্ধমি, উপ ুক্ত/ভাকলা িীর্জস্হ্ায়ী পদ্ধমির চাম্িা এখাকন আকি, উপকরণ মবিযমান, ইিযামি? 

  
10. What are some challenges/barriers prevails in the country to introduce and scale up LNG-IUS in 
the public system? 

Probe: many providers are not trained in IUD, there are lack of demand of IUD, husband is a 
barrier of IUD use, women do not want it for side-effects, discontinuation is more, time 
consuming service provision for service providers, lack of logistics, etc.? 

১০. পাবরেক রেদেদম এেএনরজ-আইইউে প্রবতত ন ও আকাি বাড়াদনাি জনয সদদি রক রক চযাদেঞ্জ / বাধা িদেদে? 

সপ্রাব করুন: অকনক নসবাপ্রিানকারী আইইউমি প্রমশমক্ষি না, আইইউমি এর চাম্িা কম, স্বামী আইইউমি বযব্াকরর একটি বাধা, 

মম্লারা পার্শ্জ প্রমিমিয়ার র্নয এটি মনকি চায় না, নিকড় নিওয়ার ্ার অকনক নবশী, নসবাপ্রিানকারীকির র্নয সময় সাকপক্ষ একটি নসবা, 

উপকরকণর অভাব, ইিযামি? 

 
11. You know, we are piloting LNG-IUS in only 5 facilities. Do you think LNG-IUS services should be 
made available in the other parts of the country? If not, why do you think so?  

Probe: How we can improve the LNG-IUS service provision. How we can encourage providers 
to improve LNG-IUS services? How we can expand it to the other parts of the country, what 
is your suggestions. What would be the training modalities, training and IEC materials, etc.? 

১১. আপরন জাদনন স  আমিা LNG-IUS ৫টি সকদে পাইেটিং কিরে। আপরন রক মদন কদিন, LNG-IUS এি সেবা সদদিি অনযানয 

অংদি পাওো  াওো উরচত?  রদ মদন কদিন না, তদব সকন তা মদন কদিন? 
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সপ্রাব করুন: আমিা মকভাকব LNG-IUS নসবা উন্নি করকি পামর? আমিা মকভাকব নসবাপ্রিানকারীকিরকক উৎসাম্ি করকি পামর 

LNG-IUS নসবা উন্নি করার র্নয? নিকশর অনযানয র্ায়গ্ায় এই নসবা িমড়কয় নিয়া  ায় মকভাকব, একি নসবাপ্রিানকারীর সুপামরশ মক? 

প্রমশক্ষকণর ধরণ মক ্কি পাকর, প্রমশক্ষণ, IEC উপকরণ, ইিযামি? 

 



  
 

SOP OF BMRC ETHICAL GUIDELINE                            P a g e  | 70  

 

 

ANNEXURE D8 
S T U D Y  I N S T R U M E N T S  

Guidelines for exist interviews/home interviews 
গ্র ্ ী ি া ক ি র  স া ক থ  গ্ ভ ী র  স া ক্ষ া ৎ ক া ক র র  ম ন ক িজ ম শ ক া  

 
GENERAL INSTRUCTIONS FOR DATA COLLECTOR  

1) An in-depth interview often describes as “conversation with purpose”. Typically, in-depth 
interviews are much more like conversation than formal structured interviews. 

2) When you do an in-depth interview; focus is on that person, his/her opinions and behaviors. 
Here we ask, “what did YOU DO/THINK----------”. We are asking informants to relate information 
about specific behaviors, actions and beliefs concerning their own personal lives. 

3) In in-depth interview, participant’s perspectives are counted NOT the researcher views. 
Question like “What do you think are the causes of discontinuation of OCP? What is true FOR 
YOU?” 

4) Make sure that before asking any question, the informants know meaning of your key word. For 
example, if “PPH” is being discussed, informants should have clear understanding what is PPH. 
Special care should be taken to check the informants’ understanding of your questions. 

5) Do not use double barrel questions (two separate questions in a question which have two 
separate answers). For example, are you married and have children? 

6) Never contradict with participant’s responses and say, “it is wrong”. Do not indicate any 
judgment about what is acceptable and what is not. Interviewers should be careful and avoid 
influencing responses. 

7) To get detailed and complete answers, PROBING and asking the same questions in different 
ways, two or three times are useful, and encouraged. 

8) Questions should be asked precisely as they are written. Rewording and explanations should be 
provided only when absolutely necessary. 

9) As far as possible expand you notes on the same day, soon after completion of the interview. 
 
Participant’s details অংিগ্রহনকািীি রববিণ: 

1 Participant ID: অংিগ্রহনকািীি আইরে: 

2 Participant name: অংিগ্রহনকািীি নাম: Age: বেে: 

3 Husband name: অংিগ্রহনকািীি স্বামীি নাম: Age: বেে: 

4 Address: Village/Mohalla:                                                                              Unit: 
Union:                                                    Upazila/thana:                                  District: 
গ্রাম/ম্ো:                                                                                             ইউমনট: 

ইউমনয়ন:                                              উপকর্লা/থানা:                                নর্লা: 

5 Insertion facility name: আইইউরে পড়াদনা সকদেি নাম: 

6 Date of insertion: পড়াদনা তারিখ: Date of interview: োক্ষাৎকাদিি তারিখ: 

7 Location of interview: োক্ষাৎকাদিি স্হান: 

8 Name of service provider: সেবাপ্রদানকািীি নাম: 

 
>>>>Greetings 
1. Let’s talk about your children. How many living children do you have? When the last child was 

born? How it borne? 
Probe: ask about how many died, no. of MR/abortion done, when was the last time? Last 
delivery was normal, assisted delivery, caesarian section? 

১. চেুন আপনাি েন্তান রনদে কো বরে। আপনাি কেজন জীরবত েন্তান আদে? কখন েবতদিষ েন্তাদনি জন্ম হদেরেদো আি রকভাদবই 

বা জন্ম হদেরেদো? 
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সপ্রাব করুন: মর্জ্ঞাসা করুন কির্ন সন্তান মারা নগ্কি, কয়টা এমআর/গ্ভজ পাি কমরকয়কি এ প জস্ত, কখন সবজকশষটা কমরকয়কি? নশষ প্রসব 

স্বাভামবক মিল, প্রসকব স্ায়িা িরকার মিকলা, মসর্ামরয়ান প্রসব? 

  

2. You have inserted LNG-IUS contraceptive about one year before, how are you feeling still 
now? Please describe your experiences at the FACILITY/PROVIDER during insertion. 
Please explain if you had experienced any problems during insertion of LNG-IUS or 
removal, if removed?  

Probe: How is her satisfaction level using LNG-IUS? Any husband concerns? Satisfaction level 
about menstruation, bleeding, cycle, duration, volume, etc.?  
Probe: pain, infection, failed to insert, etc.? needed any medical attention for any of these 
problems? If yes, where she gone for that treatment? Was it easy to get medical attention? 
If not, why? How far she traveled for removal or get medical assistance? 

২. আপরনদতা গত ১ বৎেি আদগ LNG-IUS গভত রনদিাধক পদিদেন, এখন প তন্ত আপরন রকিকম অনুভব কিদেন? LNG-IUS 

গভত রনদিাধক পিাদনাি েমে স্বাস্হযদকদে/সেবাপ্রদানকািীি েদে দো কদি আপনাি অরভজ্ঞতা বণতনা করুন। LNG-IUS গভত রনদিাধক 

পিাদনাি/খুদে সফোি েমে  রদ সকান অেুরবধাি েমু্মখীন হদে োদকন তদব দো কদি বণতনা করুন। 

সপ্রাব করুন: LNG-IUS গ্ভজ মনকরাধক বযব্াকর িার িৃমপ্ত/সন্তুমষ্ট কিটুকু? স্বামীর নকান উকেগ্ বা মাথাবযথা আকি মক? মামসক, রক্তস্রাব, 

মামসককর চি, মামসককর মস্হ্মিকাল, রকক্তর পমরমান, ইিযামি সম্পককজ  সন্তুমষ্ট র্ানুন। 

সপ্রাব করুন: বযাথা, ইনকফকশন, পরাকি না পারা, ইিযামি? এই সকল অসুমবধার র্নয নকান মচমকৎসার িরকার পকরমিকলা মকনা?  মি ্যাাঁ  ্য়, মচমকৎসার 

র্নয নকাথায় মগ্কয়মিকলা? মচমকৎসা পাওয়া মক স্র্ মিকলা?  মি না মগ্কয় থাকক, িকব নকন  ায় নাই? খুকল নফলা বা মচমকৎসার র্নয িাকক কিদুর 

ন কি ্কয়মিকলা? 

 
3. Have you visited the assigned facility/service providers 3 times for follow-up over the last one 

year? If not, why? 
Probe: At what times she has gone for follow-ups, 1-mont, 6th month and 12th month? What 
experiences she had at 1-mont, 6th month and 12th month? Who provided services during 
follow-ups visits? Can she describe any issues during follow-ups she had? 

৩. আপরন রক গত ১ বৎেদি ফদোআদপি জনয ৩ বাি রনধতারিত স্বাস্হযদকদে বা সেবাপ্রদানকািীি কাদে রগদেরেদেন?  রদ না রগদে 

োদকন তদব সকন  ানরন? 

সপ্রাব করুন: ১ম মাস, ৬ষ্ঠ মাস, ১২িম মাকসর ফকলাআকপর র্নয কখন মগ্কয়মিকলা? ১ম মাস, ৬ষ্ঠ মাস, ১২িম মাকসর ফকলাআকপর 

সময় িার অমভজ্ঞিা মক? ফকলাআকপর সমকয় নক নক নসবা মিকয়মিকলা? ফকলাআপ সম্পককজ  নকান মকিু বলার থাককল/ইসু থাককল বণজনা 

করকি বলুন। 

 
4.  Have you conducted any unscheduled visit to the facility/providers? Why and for what 

reasons? Please describe your experiences during unscheduled visits. 
Probe: Any other facility/providers? What impelled her to go for unscheduled visit? Do she 
needed any treatment? What treatment, counseling/advise the providers had given? 

৪. আপরন রক স্বাস্হযদকদে বা সেবাপ্রদানকািীি রনকট সকান অরনধতারিত োক্ষাৎ কদিদেন? সকন এবং রক কািদণ কদিদেন? দো কদি 

অরনধতারিত োক্ষাৎকাদিি অরভজ্ঞতা বণতনা করুন।  

সপ্রাব করুন: অনযককান স্বাস্হ্যকককে বা নসবাপ্রিানকারীর মনকট মগ্কয়কিন মক? মক কারকণ অমনধজামরি সাক্ষাৎকাকর বাধয ্কয়মিকলন? 

আপনার মক নকান মচমকৎসার প্রকয়ার্ন মিকলা? নসবাপ্রিানকারী িাকক মক মচমকৎসা, পরামশজ/উপকিশ মিকয়মিকলা? 

 
5.  Did you use any contraceptive method before inserting LNG-IUS? Which method? Why you 

have chosen to insert LNG-IUS? 

Probe: for short-acting/long-acting, why she left it, side-effects, excessive menstrual 
bleeding, etc. 

৫. আপরন রক LNG-IUS বযবহাদিি আদগ অনযদকান গভত রনদিাধক বযবহাি কিদতন? বযবহাি কদি োকদে সকান পদ্ধরত? সকন LNG-

IUS বযবহাদিি জনয পেন্দ কিদেন? 

সপ্রাব করুন: স্বল্প-স্হ্ায়ী/িীর্জ-স্হ্ায়ী, নকন এ পদ্ধমি বাি মিকলন, পার্শ্জ-প্রমিমিয়া, অমিমরক্ত মামসকক রক্তস্রাব, ইিযামি? 
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6.  How was your menstruation before using LNG-IUS (while you were not pregnant or 
breastfeeding)? Was it normal in regard to duration, cycle, and amount of blood loss? If no, 
what was the problems? What about after the insertion of LNG-IUS? 

Probe: after LNG-IUS insertion, decreased heavy bleeding, reduced pain, feeling better, any 
other issues, etc.? 

৬. LNG-IUS বযবহাদিি আদগ আপনাি মারেক সকমন রেদো ( খন আপরন গভত বতী রেদেন না বা েন্তানদক বুদকি দুধ খাওোদতন 

না)? মারেক রক স্হারেত্ব, চি এবং িক্তস্রাদবি পরিমান রবদবচনাে নিমাে রেদো? মারেক  রদ নিমাে না হদে োদক, তাহদে রক 

অেুরবধা রেদো? LNG-IUS পিাদনাি পি মারেদকি অবস্হা রক? 

সপ্রাব করুন: LNG-IUS পরাকনার পর ভারী রক্তস্রাব ককমকি, বযথা ককমকি, ভাকলা অনুভব করকিন, অনয নকান ইসু, ইিযামি? 

 
7.  Have you experienced any other serious* health problems/complications since last visit (after 

12th month)? If yes, please describe. 
Probe: lost string, lost LNG-IUS, perforation, ectopic pregnancy, intrauterine pregnancy, life 
threatening condition, hospital overnight admission, disability or incapacity? 

৭. গত রভরজদটি পি (সিষ রভরজট ১২ মাে) সেদক আপরন রক সকান গুরুতি স্বাস্হয েমেযাে/জটিেতাে পদিদেন?  রদ পদি োদকন 

তদব বযাখযা করুন। 

সপ্রাব করুন: সুিা ্ামরকয় মগ্কয়কি, LNG-IUS ্ামরকয় মগ্কয়কি, মিদ্র ্ওয়া, র্ড়ায়ুর বাম্কর গ্ভজ ধারন, র্ড়ায়ুর মভিকর গ্ভজ ধারন, 

মরনাপন্ন অবস্হ্া, ্াসপািাকল এক রাত্র থাকা, অক্ষমিা বা অক াগ্যিা, ইিযামি। 

 
8.  What has your overall experience with the LNG-IUS been so far? Please describe. Why are you 

continuing with this method? Can you explain what do you like most about the method and 
what do you like least? Will you use another LNG-IUS? What about husband, does he like 

it? 
Probe: no access to removal, afraid of pain during removal, etc.? 
Probe: last for 5 years, low risk of pregnancy, reduce heavy bleeding, etc. and not like 
because of menstrual changes, insertion procedure, husband concerns, etc.  

৮. এখন প ন্ত LNG-IUS বযবহাদি আপনাি োমরগ্রক অরভজ্ঞতা রক? বযাখযা করুন। আপরন সকন পদ্ধরতি বযবহাি চারেদে  াদেন? 

আপরন পদ্ধরতি সকান রদকটা েবদচদে সবিী পেন্দ কদিন এবং সকান রদকটা েবদচদে সবিী অপেন্দ কদিন, বযাখযা করুন? আপরন রক 

আি একটি LNG-IUS বযবহাি কিদবন? স্বামীি রদকটা রক িকম, সে রক এটা বযবহাি পেন্দ কদি? 

সপ্রাব করুন: নখালার নকান সুক াগ্ নাই, নখালাকি বযাথার ভয়, ইিযামি? 

সপ্রাব করুন: ৫ বৎসর রাখা  ায়, গ্ভজ ধারকনর সম্ভাবনা কম, মামসককর ভারী রক্তস্রাব কমায়, ইিযামি। এবং পিন্দ ককর না কারণ মামসককর 

পমরবিজ ন, পরাকনার পদ্ধমি, স্বামীর উকেগ্, ইিযামি। 

 
9. What has your menstrual cycle been like since the insertion of LNG-IUS? Please describe. 

Probe: regular bleeding, irregular bleeding, frequent bleeding, spotting, reduced volume, 
decrease duration, no bleeding, irregular cycle, etc. Whether she likes it or not the problem 
(s) experienced and why? 

৯. LNG-IUS পি সেদক আপনাি মারেদকি অবস্হা রক? দো কদি বণতনা করুন। 

সপ্রাব করুন: মনয়মমি রক্তস্রাব, অমনয়মমি রক্তস্রাব, র্ন র্ন রক্তস্রাব, নফাাঁ টা নফাাঁ টা রক্ত  াওয়া, পমরমাকন ককম  াওয়া, স্হ্াময়ত্ব ককম 

 াওয়া, নকান রক্ত না  াওয়া, মামসক চি অমনয়মমি, ইিযামি। ন  সব সমসযা ্কয়মিকলা নস সব মক নস পিন্দ করকিা নামক করকিা না, 

এবং নকন পিন্দ করকিা এবং নকন পিন্দ করকিা না ? 

 
10. Have you noticed any other changes in your physical or mental health that may be related to 

the LNG-IUS use? Please describe the changes. 
Probe: headaches, acne, mood changes (depression, anxiety), etc. 

১০. আপরন রক অনয সকান িারিরিক বা মানরেক পরিবতত ন েক্ষয কদিদেন  া LNG-IUS বযবহাদিি জনয হদত পাদি? দো কদি 

পরিবতত নগুদো বযাখযা করুন। 

 সপ্রাব করুন: মাথা বযাথা, ভ্রণ, নমর্াকর্র পমরবিজ ন (মবষন্নিা, উকেগ্), ইিযামি। 
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11. If she removed the LNG-IUS, where did you remove it? Why did you remove it? What is your 
experiences in removing LNG-IUS? 

Probe: NGO clinic, government clinic, private doctor/clinic, it came out by itself, etc. 
duration of removal, discomfort, how far she travelled to remove it? How easy or difficult 
was it to find a doctor to remove the LNG-IUS? Did she pay for the removal? Any 
complications during removal? If yes, what? Has she started another method of 
contraception after removal? Which method? If not, why? 

১২.  রদ সে LNG-IUS অপোিণ কদি োদক, সকাোে LNG-IUS খুদেদেন? সকন খুদেদেন? খুেদত রগদে তাুঁ ি অরভজ্ঞতা রক? 

সপ্রাব করুন: NGO মিমনক, গ্ভকমজন্ট মিমনক, প্রাইকভট মিমনক/মচমকৎসক, এটি এমমনকিই নবমরকয় একসমিকলা, ইিযামি; নখালার 

সমকয়র স্হ্াময়ত্ব, অস্বমস্ত, LNG-IUS নখালার র্নয কিদুর ন কি ্কয়মিকলা? LNG-IUS নখালার র্নয একর্ন মচমকৎসক পাওয়া 

কিটা স্র্ বা কঠিন মিকলা? নখালার র্নয মক টাকা মিকি ্কয়মিকলা? নখালার সময় নকান র্টিলিা ্কয়মিকলা? ্কল মক? অপসারকণর 

পর পুনরায় র্ন্মমনয়ন্ত্রকণর পদ্ধমি শুরু ককরমিকলা? নকান পদ্ধমি?  মি পদ্ধমি শুরু না ককর থাকক, িকব নকন? 

 

13. How satisfied or dissatisfied were you with the SERVICES provided to you at insertion and at 
any later visits? Please explain. 

Probe: procedure, waiting time, service times, friendliness of service providers and other 
staff, privacy maintained, quality of advice and information, experiences during insertion, 
removal and follow-up, etc.? 

১৩. LNG-IUS পিাদনাি ও ফদোআদপি স  সেবা আপনাদক সদওো হদেরেদো তাদত আপরন কতটুকু েন্তুষ্ট বা অেন্তুষ্ট? দো কদি 

বযাখযা কদি বেুন? 

সপ্রাব করুন: পরাকনা বা নখালার প্রমিয়া, প্রিীক্ষার সময়, নসবা নিওয়ার স্হ্াময়কত্বর সময়, নসবাপ্রিানকারী ও অনযানয োফকির 

বনু্ধ্ভাবাপন্নিা, নগ্াপনীয়িা রক্ষা, উপকিশ ও িকথযর উত্ককষজর মাত্রা, পরাকনার, নখালা ও ফকলাআকপর সমকয়র অমভজ্ঞিা, ইিযামি।? 

 

14. Were you given clear instructions regarding what to do or where to go if you had any problems 
or side effects from the procedures done? What has been told? 

Probe: GO/NGO/Private facility; what to do if she has pain, expulsion, excessive bleeding, 
loss of string, etc.? 

১৪. আপনাদক রক পরিস্কাি রনদদত িনা সদওো হদেরেদো স  রক কিদত হদব বা সকাোে স দত হদব  রদ পিাদনা বা সখাোি প্ররিোে 

সকান েমেযা বা পার্শ্তপ্ররতরিো হে? রক বো হদেরেদো? 

সপ্রাব করুন: গ্ভকমজন্ট মিমনক, NGO মিমনক, প্রাইকভট নকে, মক নকরকি ্কব  মি িার বযাথা ্য়, LNG-IUS বাম্র ্কয়  ায়, 

অমিমরক্ত রক্তক্ষরণ ্য়, সুিা ্ামরকয়  ায়, ইিযামি? 

 

15. Were you given enough information about where to go if you decide to remove your LNG-IUS?  
Probe: this clinic, doctor, specialist, GO/NGO/Private facility, other facility, etc?  

১৫. আপনাদক রক  দেষ্ট তেয সদওো হদেরেদো সকাোে স দত হদব  রদ আপরন রেদান্ত সনন LNG-IUS খুদে সফেদবন? 

 সপ্রাব করুন: এই নকে, মচমকৎসক, মবকশষজ্ঞ, গ্ভকমজন্ট মিমনক, NGO মিমনক, প্রাইকভট নকে, অনযানয নকে, ইিযামি? 

 
16. Were your referred somewhere? Please describe, where and where?  

Probe: If yes, reasons for referral? String lost/became small, Severe lower abdominal pain, 
Amenorrhoea, Irregular menses, Heavy bleeding, Prolonged bleeding, Suspected pregnancy, 
PID, Sepsis, Investigations, etc.? 

১৬. আপনাদক রক সকাোও সিফাি কিা হদেরেদো? বযাখযা করুন। আপনাদক সকাোে সিফাি কিা হদেরেদো এবং সকন? 

সপ্রাব করুন:  মি ্াাঁ  ্য়, নরফার করার কারনগুমল মক মিকলা? সুিা ্ারাকনা/কিাট ্কয়  াওয়া, প্রচন্ড িলকপকট বযথা, মামসক না ্ওয়া, 

অমনয়মমি মামসক, ভারী রক্তস্রাব, িীর্জাময়ি রক্তক্ষরণ, সকন্দ্র্নক গ্ভজ াবস্থ্া, মপআইমি, পরীক্ষা-মনমরক্ষা, ইিযামি?  

 
17. Would you return to this provider or facility for health care services? Why/why not?  

Probe: Service is not up to the mark, Provider does not take care, Not all service available, 
Expensive, etc? 
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১৭. স্বাস্হযদেবাি জনয আপরন রক আবাি এই সেবাপ্রদানকািী বা স্বাস্হযদকদে রফদি আেদবন? সকন আেদত চান?  রদ আেদত না চান, 

তদব এি কািণ রক? 

সপ্রাব করুন: সামভজ স মান সম্মি না, নসবাপ্রিানকারী  ত্ন ননয় না, সব নসবা পাওয়া  ায় না, খরচ নবশী, ইিযামি? 

 
18. Would you recommend the LNG-IUS method to your friends/relatives who needed 

contraception? If yes or not. Why? 

Probe: need long-acting method, good method, work for 5 years, reduce menstrual 
bleeding, etc.  

১৮. আপনাি আত্ত্বীে-স্বজন/বনু্ধ-বান্ধবদদি  াদদি জন্মরনেন্ত্রদণি দিকাি তাদদি রক আপরন LNG-IUS পদ্ধরত বযবহাি কিদত েুপারিি 

কিদবন?  রদ হা বা না হে, সকন? 

সপ্রাব করুন: তাদদি িীর্জস্হ্ায়ী পদ্ধমির প্রকয়ার্ন, পদ্ধমিটি ভাকলা, ৫ বৎসর ধকর কার্ ককর, মামসককর রক্তস্রাব কমায়, ইিযামি? 

 
19. Would you refer your relatives/friends to this provider/facility for LNG-IUS services? LNG-IUS 

Why and why not? 
Probe: Service is not up to the mark, Provider does not take care, Not all service available, 
Expensive, method is not good, etc? 

১৯. আপরন রক আপনাি আত্ত্বীে-স্বজন/বনু্ধ-বান্ধবদদি এই সেবাপ্রদানকািী/স্বাস্হযদকদে LNG-IUS সেবাি জনয আেদত বেদবন?  রদ 

হা বা না হে, সকন? 

সপ্রাব করুন: নসবা মান-সম্মি না, নসবাপ্রিানকারী  ত্ন ননয় না, সব নসবা পাওয়া  ায় না, খরচ নবশী, পদ্ধটি ভাকলা না, ইিযামি? 
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A c c e p t a b i l i t y ,  s a t i s f a c t i o n  a n d  f e a s i b i l i t y  o f  L N G - I U S  q u e s t i o n s * 
L N G - I U S  এ ি  গ্র ্ ণ ক া গ্য িা ,  স ন্তু মষ্ট  এ বং  স ম্ভা বয িা  প্র শ্ন প ত্র  

 

 Read to respondent:  Now I would like to ask you some questions about how satisfied you felt with different 
aspects of the methods, continuation and your visit on insertion day/today at clinic. First, I will ask some yes no 
questions to you to respond. Then, I will ask you some questions to rate each question from 1 to 5 (showing 
pictorial response card) where 1 means very unsatisfactory, 2 means somewhat unsatisfactory, 3 means not 
sure/neutral, 4 means satisfactory and 5 means very satisfactory. 
Mark ✓ in the appropriate box for each question below 
উত্তিদাতাদক পদড় সিানান: এখন আমম আপনাকক পদ্ধমির মবমভন্ন মবষয়, পদ্ধমি চামলকয়  াওয়া এবং পদ্ধমি পরাকনার মিন বা আর্ককর মভমর্ট সম্পককজ  আপমন কিটুকু 

সন্তুষ্ট নস মবষকয় প্রশ্ন করকবা। প্রথমি: আমম আপনাকক মকিু ্াাঁ /না নবাধক প্রশ্ন করকবা,  া আপমন উত্তর মিকবন। িারপর, আমম আপনাকক মকিু প্রশ্ন করকবা  া আপমন নরট 

করকবন ১ নথকক ৫ প জন্ত (িমবর সা্াক য নিখান) ন খাকন ১ বুঝাকব অিযন্ত অসন্তুষ্ট, ২  বুঝাকব মকিুটা অসন্তুষ্ট, ৩ বুঝাকব মনমিি না/ মনরকপক্ষ, ৪ বুঝাকব সন্তুষ্ট, এবং ৫ 

বুঝাকব খুবই সন্তুষ্ট। 

রনদচ প্ররতটা  ো ে উত্তদিি পাদর্শ্ত  ✓ রদন 

Attitudinal criteria of acceptance of LNG-IUS contraceptive method 
LNG-IUS গ্ভজ মনকরাধক পদ্ধমির গ্র্ণক াগ্যিার বযমক্তগ্ি দৃমষ্টভমির মনণজায়ক 

Attitudinal criteria বযমক্তগ্ি দৃমষ্টভমির মনণজায়ক 
Yes 
হাুঁ  

No 
না 

NA 
প্রদ াজয 

নে 

1 
Do you like the LNG-IUS method you are using? আপমন ন  LNG-IUS পদ্ধমি বযব্ার করকিন িা মক পিন্দ 

ককরন? 
   

2 
Would you like to continue this method for 5 years? আপমন মক এই পদ্ধমিটি ৫ বৎসকরর র্নয চামলকয় ন কি 

চান? 
   

3 
Would you like to insert another LNG-IUS after expiry of the current one? আপমন মক বিজ মাকনর নময়াি নশষ 

্ওয়ার পকর আর একটি এলএনমর্-আইউএস পরকি চান?    

4 
Do you like the additional benefits (such as reduce heavy/prolonged bleeding) of the 
method? আপমন মক এই পদ্ধমির অমিমরক্ত সুমবধাগুমল পিন্দ ককরন (ক মন ভারী রক্তস্রাব/িীর্জস্হ্ায়ী রক্তস্রান)? 

   

5 
Would you like to recommend your friends/relatives to use LNG-IUS method? আপমন মক আপনার 

বনু্ধ্-বান্ধ্ব/আত্ত্বীয়-স্বর্নকক LNG-IUS পদ্ধমি বযব্াকরর র্নয সুপামরশ করকবন? 
   

6 
Would you like to suggest your friends/relatives why this method would be good for them? 
আপমন মক আপনার বনু্ধ্-বান্ধ্ব/আত্ত্বীয়-স্বর্নকক পরামশজ মিকি চান নকন LNG-IUS পদ্ধমিটি িাকির পকক্ষ ভাল ্কব? 

   

7 Do your husband like the method? আপনার স্বামী মক পদ্ধমিটি পিন্দ ককর?    

8 Is it a matter, if he likes or not like the method? নস পদ্ধমিটি পিন্দ করুক বা না করুক নসটা মক নকান বযাপার?    

Behavior criteria of acceptance of LNG-IUS contraceptive method 
LNG-IUS গ্ভজ মনকরাধক পদ্ধমির গ্র্ণক াগ্যিার বযমক্তগ্ি আচরকণর/বযব্াকরর মনণজায়ক 

1. Very dissatisfied      2. Somewhat dissatisfied      3. Not sure       4. Satisfied       5. Very satisfied 

                                                          ☺             ☺☺  
১. অিযন্ত অসন্তুষ্ট              ২. মকিুটা অসন্তুষ্ট                        ৩. মনমিি না/ মনরকপক্ষ ৪. সন্তুষ্ট           ৫. খুবই সন্তুষ্ট 

How satisfied were you with the following? 
রনদচ উদেরখত রবষদে আপরন কতটা েন্তুষ্ট রেদেন? 

1 
 

2 
 

3 
 

4 
☺ 

5 
☺☺ 

NA 

1  
You have used LNG-IUS over one year, how satisfied are you? আপমন গ্ি ১ বৎসর ধকর 

LNG-IUS বযব্ার করকিন, আপমন কিটা সন্তুষ্ট? 
      

2  
Although you are using the method, how satisfied your husband are?  মিও আপমন 

পদ্ধমিটি বযব্ার করকিন, একি আপনার স্বামী কিটা সন্তুষ্ট? 
      



  
 

SOP OF BMRC ETHICAL GUIDELINE                            P a g e  | 76  

 

 

3  

You have discontinued the method after ….. months of using, how dissatisfied 
were you with the method? আপমন পদ্ধমিটির বযব্ার ...... মাস আকগ্ নিকড় মিকয়কিন, আপমন পদ্ধমিটি 

বযব্াকর কিটা সন্তুষ্ট মিকলন? 
      

4  
How satisfied are you with your volume of menstrual bleeding? আপনার মামসকক রক্ত 

স্রাকবর পমরমান মনকয় আপমন কিটা সন্তুষ্ট? 
      

5  
How satisfied are you, with your duration of menstrual bleeding? আপনার মামসককর রক্ত স্রাকবর 

সময়কাল/স্হ্াময়ত্ব মনকয় আপমন কিটা সন্তুষ্ট?  
      

6  
How satisfied are you, with your overall menstruation? মামসককর সামমগ্রক মিক মনকয় আপমন 

কিটা সন্তুষ্ট? 
      

7  
How satisfied are you with LNG-IUS as a contraceptive method? র্ন্মমনয়ন্ত্রণ পদ্ধমি 

ম্সাকব LNG-IUS মনকয় আপমন কিটা সন্তুষ্ট? 
      

Facility criteria of feasibility of LNG-IUS introduction 
How satisfied were you with the following (service provision) at the facility? 
LNG-IUS গভত রনদিাধক পদ্ধরত প্রবতত ন/েূচনা কিাি জনয সকদেি েম্ভাবযতা রনণতােক 

রনদচ উদেরখত রবষদে (দকদে সেবা রবধান) আপরন কতটা েন্তুষ্ট রেদেন? 

1 
 

2 
 

3 
 

4 
☺ 

5 
☺☺ 

NA 

1  The opening hours of this facility? নকে নখালার সময়?       

2  The cleanliness of this facility? নককের পমরস্কার-পমরিন্নিা?       

3  The length of your waiting time to be seen? সাক্ষাৎকার পাওয়ার র্নয অকপক্ষার সমকয়র নির্জয?       

4  
The friendliness and respect of staff shown to you upon arrival at the facility? 
নককে আসার পর কমীরা ন  বনু্ধ্ত্ব এবং সন্মান নিমখকয়কি?       

5  
The friendliness and respect you received from the health care provider? 
নসবাপ্রিানকারীর কাি নথকক আপমন ন  বনু্ধ্ত্ব এবং সন্মান নপকয়কিন?       

6  
The level of privacy maintained during your service provision? নসবাপ্রিাকনর সময় ন  

নলকবকল নগ্াপনীয়িা রক্ষা করা ্কয়কি? 
      

7  
The length of time that you had with the health care provider? নসবাপ্রিানকারীর সম্ি 

ন  নিকর্জযর সময় বযয় ককরকিন? 
      

8  
The quality of advice and information that you received on the insertion day? 
LNG-IUS ইনসাশজন মিন ন  নকায়ামলটির/গুকণর উপকিশ এবং িথয গ্র্ণ ককরকিন/কপকয়কিন? 

      

9  
The way procedure was done on the insertion day? ইনসাশজন মিকন ন  উপাকয়/প্রণালীকি 

ইনসাশজন/প্রমিয়াটি সমপন্ন করা ্কয়মিকলা? 
      

10  
The advice and services you received on the follow-up day? ফকলা-আকপর মিন ন  নসবা 

এবং উপকিশ গ্র্ণ ককরকিন/কপকয়কিন? 
      

11  
Your overall experience at the facility on the insertion day? ইনসাশজন মিন নককে  আপনার 

সামমগ্রক অমভজ্ঞিায়? 
      

12  
Your overall experience at the facility on the follow-up day? ফকলা-আকপর মিন নককে  

আপনার সামমগ্রক অমভজ্ঞিায়?  
      

13  
How much satisfied are you to recommend your friends/relative to visit this 
facility? আপনার বনু্ধ্-বান্ধ্ব/আত্ত্বীয়-স্বর্নকক এই নককে আসার বযাপাকর সুপামরশ করার র্নয আপমন কিটা সন্তুষ্ট?       

• Alan Keller 197930 
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ANNEXURE D9 
Pre-post Training Tests and Evaluation Questionnaire 

IUD Provider’s LNG-IUS Training 
প্র র িক্ষ ণ  প ূ ব ত -  প্র র িক্ষ ণ  প ি ব ত ী  প ি ী ক্ষ া  এ ব ং  ম ূ ে য া ে ন  প্র শ্ন প ত্র  

 

Instructions: Please circle the appropriate answer (s). There are possibilities of multiple answers. 

 Questions Responses/Codes 

01 Have you heard about Levonorgestrel 
Intra-uterine System (LNG-IUS?  আপরন রক 

সেদভানদজত দেে ইন্ট্রা-ইউদটিাইন রেদেম (এেএনরজ-

আইইউএে) েম্পদকত  শুদনদেন? 

 

Yes=1     No=2 
্যাাঁ =১     না=২ 

02 Have you heard about Mirena IUD? 
আপরন রক রমদিনা আইইউরে েম্পদকত  শুদনদেন? 

Yes=1     No=2 
্যাাঁ =১     না=২ 

03 What hormone does LNG-IUS contain? 
এেএনরজ-আইইউএেদত সকান হিদমান োদক? 

Copper=1     Eestrogen=2      
Progesterone (Levonorgestrel)=3     Don’t know=9 

কপার=১     একরাকর্ন=২     নপ্রাকর্কেরন (কলকভানরকর্করল)=৩     র্ামন না=৯ 

04 How much levonorgestrel hormone is in 
an LNG-IUS? 
এেএনরজ আইইউএেদত কতটুকু সেদভানররত ে হিদমান 

োদক? 

30 mg=1     52 mg=2     100 mg=3     Don’t know=9 
৩০ মমমলগ্রাম=১     ৫২ মমমলগ্রাম     ১০০ মমমলগ্রাম     র্ামন না=৯ 

 

05 How does an LNG-IUS works? 
এেএনরজ-আইইউএে রকভাদব কাজ কদি? 

Mainly locally in the uterus=1     Through body system like pills=2 
Both locally and though system=3     Don’t know=9 

মূলি স্থ্ানীয়ভাকব র্রায়ুকি=১     মপল/বমড় মকিা শরীকরর মসকেকমর মাধযকম =২ 

স্থ্ানীয় ও শরীকরর মসকেম উভকয়র মাধযকম=৩     র্ামন না=৯ 

06 Does hormone in the LNG-IUS absorbs in 
the body? এেএনরজ-আইইউএে হিদমান রক িিীদি 

সিারষত হে?  

Yes=1      No=2     Don’t know=9 
্যাাঁ =১     না=২     র্ামন না=৯ 

07 In which process an LNG-IUS work? 
সকান প্ররিোে এেএনরজ আইইউএে কাজ কদি? 

 

Inhibiting fertilization by 
 Inhibit sperm motility=1 

Thicken cervical mucus and block sperm to pass to uterus & 
fallopian tube=2 

 Suppress endometrial estrogen receptors and thinning and 
atrophy endometrial lining=3 

And partially prevent ovulation=4 
All of the above=5     None of the above=6     Don’t know=9 

ফাটিত োইদজিদন বাধা সদে স ভাদব: 

শুিাণুর চলাচকল বাধা=১      

সামভজ কযাল মমউকাস র্ন ককর এবং শুিাণুকক র্ড়াযু় ও ফযাকলামপয়ান টিউভ মিকয় ন কি বাধা 

নিয়=২ 

একরাকমট্রিয়াল ইকরাকর্ন মরকসপ্টর সাপকপ্রস/িমন ককর একন্ডাকমট্রিয়াল লাইমনং পািলা এবং 

একট্রামপ/ক্ষয় ককর=৩ 

এবং আংমশকভাকব মিম্বকফাটকন প্রমিকরাধ ককর=৪ 

উপকরর সবগুমল=৫     উপকরর একটিও না=৬     র্ামন না=৯ 

08 How much is the contraceptive 
effectiveness of an LNG-IUS? এেএনরজ-

আইইউএে গভত রনদিাধক কা তকারিতা কতটুিকু? 

100%=1     99.9%=2     98%=3     90%=4     Don’t know=9 
১০০%=১     ৯৯.৯%=২     ৯৮%=৩     ৯০%=৪     র্ামন না=৯ 

09 Is LNG-IUS an abortifacient? এেএনরজ 

আইইউএে রক গভত পাতকািী? 

Yes=1      No=2     Don’t know=9 
্যাাঁ =১     না=২     র্ামন না=৯ 

10 Can an LNG-IUS be used as post-coital 
contraceptive like ECP? এেএনরজ আইইউএে 

রক েহবাে পিবতী গভত রনদিাধক রহোদব বযবহাি কিা 

 াে? 

Yes=1      No=2     Don’t know=9 
্যাাঁ =১     না=২     র্ামন না=৯ 
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11 How long an LNG-IUS can be used? একটি 

এেএনরজ আইইউএে কতরদন বযবহাি কিা  াে? 

6 months=1     12 months=2     3 years=3     5 years=5     10 years=6     
Don’t know=9 

৬ মাস=১     ১২ মাস=২     ৩ বৎসর=৩     ৫ বৎসর=৫     ১০ বৎসর     র্ামন না=৯ 

12 What is difference between a copper 
IUD and an LNG-IUS? কপাি আইইউরে ও 

এেএনরজ আইইউএে এি মদধয পােতকয রক? 

Cu-IUD effective for 10 years & LNG-IUS for 5 years=1 
Cu-IUD contains copper and LNG-IUS contains a female hormone 

progestin=2 
LNG-IUS used for contraception and treatment purpose but Cu-

IUD only for contraception=3 
All of the above=4     None of the above=5     Don’t know=9 

কপার আইইউমির ১০ বিকরর র্নয এবং এলএনমর্-আইইউএস ৫ বিকরর র্নয কা জকর=১ 

কপার আইইউমিকি কপার থাকক এবং এলএনমর্-আইইউএসকি মম্লা-্রকমান নপ্রাকর্ট্রিন 

থাকক=২ 

এলএনমর্ আইইউএস গ্ভজ মনকরাধক ও মচমকৎসায় উকেকশয বযবহৃি ্য় মকন্তু কপার আইইউমি 

শুধুমাত্র গ্ভজ মনকরাকধর র্নয বযবহৃি ্য় =৩ 

উপকরর সবগুমল=৪     উপকরর একটিও না=৫     র্ামন না=৯ 

13 What are the indications for an LNG-IUS? 
এেএনরজ-আইইউএে রক রক কাদজ বযবহৃত হে? 

 

Long-acting contraception=1     Heavy menstrual bleeding=2 
Cramping or pain with periods=3     Endometriosis=4 

Endometrial hyperplasia (abnormal growth of the lining of 
uterus)=5 

Adenomyosis (uterine lining tissue goes to muscular wall)=6 
Endometrial protection during estrogen therapy for menopausal 

symptoms=7 

Anaemia=8     Don’t know=9 
িীর্জস্হ্ায়ী গ্ভজ মনকরাধক=১     মামসকক ভারী রক্তস্রাব=২ 

িযামম্পং/নমাচড়াকনা অথবা মামসককর সময় বযথা=৩     একরাকমকট্রামসস=৪ 

একরাকমট্রিয়াল ্াইপারোমসয়া (র্রায়ুর মভিকরর আস্তরকণর অস্বাভামবক বৃমদ্ধ)=৫ 

একিকনামাইকয়ামসস (র্রায়ুর মভিকরর আস্তরণ মাংস/কপশী প্রাচীকর ঢুকক  াওয়া)=৬ 

নমকনাপর্াসাল লক্ষকণর র্নয ইকরাকর্ন নথরামপর সময় একরাকমট্রিয়ামকক সুরক্ষার র্নয=৭ 

রক্তাল্পিা =৮     র্ামন না=৯ 

14 What are the benefits of an LNG-IUS 
use? এেএনরজ আইইউএে এি বযবহাদিি 

েুরবধা/উপকাি রক রক? 

Highly effective contraceptive action=01  
A long-term reversible method=02 

Lessening in frequency and amount of menstrual bleeding=03 
 Can be used by any women of reproductive age=04 

Easy insertion and removal=05  
No estrogen and estrogrnic effects=06  

No daily action required as pill=07  
Eliminates the need to interrupt sex for contraception=08 

Doesn't require partner participation=09 
Can be removed at any time=10 

A quick return to your normal fertility=11 
Can be used while breast-feeding (4-6 weeks after birth)=12 

Don’t know=9 
অিযন্ত কা জকর গ্ভজ মনকরাধক=০১     িীর্জস্হ্ায়ী মরভারমসভল পদ্ধমি=০২ 

মিককাকয়মি এবং মামসককর রক্তস্রাকবর পমরমান কমায়=০৩ 

প্রর্নন বয়কসর ন  নকান মম্লা বযব্ার করকি পাকর=০৪ 

স্কর্ পরাকনা ও অপসারণ করা  ায়=০৫      

নকান ইকরাকর্ন এবং ইকরাকর্মনক প্রভাব ননই=০৬   

মপকলর মকিা প্রমিমিন মনকি ্য় না=০৭ 

গ্ভজ মনকরাকধর র্নয ন ৌনকমজ বাি নিওয়ার প্রকয়ার্নীয়িা দূর ককর=০৮ 

সিীর অংশগ্র্কণর িরকার পকর না=০৯     ন  নকান সময় অপসারণ/খুকল নফলা  ায়=১০ 

গ্ভজ উবজরিা দ্রুি মফকর আকস=১১ 

বুককর দুধ খাওয়াকনর সময়ও বযব্ার করা  ায় (সন্তান র্কন্মর ৪-৬ সপ্তা্ পর)=১২ 

র্ামন না=৯৯ 

15 Which of these side-effects are 
associated with an LNG-IUS use? 

Changes in menstrual bleeding patterns=01 
Spotting and intermenstrual bleeding in 1st few months of use=02  
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এই পার্শ্ত  প্ররতরিোি মদধয সকানগুরে এেএনরজ-

আইইউএে বযবহাদিি এি োদে েং ুক্ত? 

 

Enlarged ovarian follicles=03     Ectopic pregnancies=04 
Pelvic inflammatory disease=05     Uterine perforation=06 

Expulsion=07     Headaches=08     Breast tenderness=09 
Vaginal discharge=10     Cervicitis=11      Dysmenorrhea=12 

Nervousness=13     Depressive mood=14     Acne=16  
Don’t know=99 

মামসক রক্তস্রাকবর পযাটানজ পমরবিজ ন=০১ 

বযব্াকরর প্রথম ককয়ক মাস নফাাঁ টা নফাাঁ টা রক্ত এবং দুই মামসককর মাকঝ রক্ত  াওয়া=০২ 

ওভামরয়ান ফমলকল বকড়া ্কয়  াওয়া=০৩     র্ড়ায়ুর বাম্কর গ্ভজ ধারণ=০৪ 

মপআইমি=০৫    র্ড়ায়ু ফুকটা ্কয়  াওয়া=০৬ 

এলএনমর্-আইইউএস বাম্র ্কয়  াওয়া=০৭     মাথাবযথা=০৮ 

স্তকন বযথা/ককামলিা=০৯     ন ামন স্রাব=১০     সারমভসাইটিস=১১    ঋিুস্রাকব  ন্ত্রনা=১২     

স্নায়মবক দুবজলাবস্থ্া=১৩     ্িাশার্নক নমর্ার্=১৪     ব্রণ=১৫     র্ামন না=৯৯ 

16 Which of these warning signs/adverse 
events are associated with an LNG-IUS 
use?  
এই েতকীকিণ রচহ্ন/ রবপদেদেতগুরেি সকানটি 

এেএনরজ আইইউএে এি োদে েং ুক্ত/েংেৃষ্ট? 

Ectopic pregnancy=01     Intrauterine pregnancy=02     Sepsis=03     
Pelvic infection=04     Irregular bleeding/amenorrhea=05 

Perforation=06     Expulsion=07     Ovarian cysts=08 
Breast cancer=09     Don’t know=99 

র্ড়ায়ুর বাম্কর গ্ভজ ধারণ=০১     র্ড়ায়ুর মভিকর গ্ভজ ধারণ=০২     নসপমসস=০৩ 

নপলমভক সংিামণ=০৪     অমনয়মমি রক্তস্রাব/মামসক বন্ধ্=০৫ র্ড়ায়ু মিদ্র ্কয়  াওয়া=০৬     

এলএনমর্-আইইউএস বাম্র ্কয়  াওয়া=০৭    মিম্বাশকয়র মসে=০৮     স্তন কযািার=০৯     

র্ামন না=৯৯ 

17 What are the contraindications of an 
LNG-IUS use? এেএনরজ আইইউএে এি বযবহাদিি 

কন্টাইরিদকিন/প্ররতেক্ষণ রক রক? 

 

Pelvic inflammatory disease=1     Gynecologic infections=2 
Cervical or uterine abnormalities=3 

Cervical, uterine or breast cancers=4     Liver disease=5 
Unexplained vaginal bleeding=6     Don’t know=9 

নপলমভক প্রিা্র্নক নরাগ্=১     রীঅকি সংিমণ=২ 

সামভজ ে বা র্রাযু়র অস্বাভামবকিা=৩     সামভজ ে, র্রাযু় বা স্তন কযািার=৪ 

 কৃকির নরাগ্=৫     অবযক্ত/ অবযাখযাি ন ামন মিকয় রক্তপাি=৬     র্ামন না=৯ 

18 When an LNG-IUS can be inserted? 
কখন এেএনরজ আইইউএে পিাদনা  াদব? 

Within 7 days from the onset of menstruation=1 
Anytime, if it can be confirmed she is not pregnant=2 

4-6 weeks after abortion/delivery/MR=3      
All of the above=4     None of the above=5     Don’t know=9 

মামসক শুরু ্ওয়ার পর ৭ মিকনর মকধয=১ 

ন  নকানও সময়,  মি এটি মনমিি করা  ায় মিমন গ্ভজ বিী নন=২ 

গ্ভজ পাি/প্রসকবর/এমআর এর ৪-৬ সপ্তা্ পকর=৩      

উপকরর সবগুমল=৪     উপকরর একটিও না=৫     র্ামন না=৯ 

19 What should be screened before 
insertion of an LNG-IUS? 
এেএনরজ-আইইউএে পিাদনা/প্রদবদিি আদগ কী রিন 

কিা উরচত? 

 

PID/STI=1     Uterine abnormality=2     Pregnancy=3 
Uterine, breast tumours/cancer=4      

All of the above=5     None of the above=6     Don’t know=9 
মপআইমি/ক ৌনকরাগ্=১     র্রাযু়র অস্বাভামবকিা=২     গ্ভজ াবস্থ্া=৩ 

র্রায়ু, স্তকনর টিউমার/কযািার=৪ 

উপকরর সবগুমল=৫     উপকরর একটিও না=৬     র্ামন না=৯ 

20 What should be counselled before an 
LNG-IUS insertion? 
এেএনরজ-আইউএে পিাদনাি আদগ কী পিামিত  সদওো 

উরচত? 

 
 

Don’t protect PID/STI=1 
Side-effects associated with insertion and use=2 

Can be removed any time and fertility returns shortly=3 
Health benefits of LNG-IUS use=4 

Placement/string regular checking=5 
All of the above=6     None of the above=7     Don’t know=9 

এলএনমর্-আইউএস মপআইমি/এসটিআই নথকক রক্ষা ককর না=১ 
পরাকনা এবং বযব্াকরর সাকথ সম্পমকজ ি পার্শ্জ প্রমিমিয়াগুমল মক=২ 

ন  নকানও সময় খুকল নফলা  ায় এবং খুব শীঘ্রই র্ন্মউবজরিা মফকর আকস=৩ 

এলএনমর্-আইউএস বযব্াকরর স্বাস্থ্য সুমবধা=৪ 

নেসকমন্ট/মরং মনয়মমি নচমকং করা=৫ 

উপকরর সবগুমল=৬     উপকরর একটিও না=৭     র্ামন না=৯ 
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21 What conditions require precautions 
before inserting an LNG-IUS? 
এেএনরজ-আইইউএে পিাদনাি আদগ সকান সকান 

রবষদেি জনয েতকত তা প্রদোজন? 

 

Pregnancy=1     PID=2     High risk of STI/multiple partners=3 
History of ectopic pregnancy=4 

Severe arterial disease or valvular heart disease=5 
Other anomalies and cancers of reproductive system=6 

All of the above=7     None of the above=8     Don’t know=9 
গ্ভজ াবস্থ্া=১    মপআইমি=২     এসটিআই/একামধক ন ৌন সিীকির উচ্চ ঝুাঁ মক=৩ 

অযাকটামপক গ্ভজ াবস্থ্ার ইমি্াস=৪ 

গুরুির ধমনী নরাগ্ বা ভালভুলার ্াটজ  মিমর্র্=৫ 

অনযানয অস্বাভামবকিা এবং প্রর্নন মসকেকমর কযািার=৬ 

উপকরর সবগুমল=৭     উপকরর একটিও না=৮    র্ামন না=৯ 

22 What is the rate of fertility return in first 
year of LNG-IUS discontinuation? 
এেএনরজ-আইইউএে বন্ধ কিাি প্রেম বেদি 

জন্মউবতিতা হাি কত পাদেতন্ট রফদি আদে? 

 

100%=1     95%=2     90%=3     89%=4     Don’t know=9 
১০০%=১     ৯৫%=২     ৯০%=৩     ৮৯%=৪     র্ামন না=৯ 

23 What percentages of women become 
amenorrheic of its first-year use? 
এেএনরজ-আইইউএে বযবহাদিি প্রেম বৎেদি কত 

িতাংি মরহোি মারেক বন্ধ হদে  াে? 

 

5-10%=1     10-15%=2     15-20%=3     20-25%=4     Don’t know=9 
৫-১০%=১     ১০-১৫%=২     ১৫-২০%=৩     ২০-২৫%=৪     র্ামন না=৯ 

24 Which drugs may interact with an LNG-
IUS use? 
সকান ঔষধগুরে বযবহাদিি োদে এেএনরজ-আইউএে 

এি প্ররতরিো হদত পাদি? 

 

Insulin=1     Anticoagulant (Warfarin)/blood thinner=2 
Steroids=3     Antibiotics=4     Antacid=5 

All of the above=6     None of the above=7     Don’t know=9 
ইিুমলন=১     অযামন্টককাঅযাগুলযান্ট (ওয়ারফামরন) / রক্ত পািলা করার ঔষধ=২ 

নেরকয়ি=৩     অযামন্টবাকয়াটিক=৪     এন্টামসি=৫ 

উপকরর সবগুমল=৭     উপকরর একটিও না=৮    র্ামন না=৯ 

25 In addition to basic questions, what are 
the other questions should be asked to a 
client requesting for an LNG-IUS? 
প্রােরমক প্রশ্নগুরে োড়াও, এেএনরজ-আইইউএদেি জনয 

অনুদিাধ কিা সকান ক্লাদেন্টদক অনযানয রক প্রশ্ন 

রজজ্ঞাো কিা উরচত? 

 

Take any medications  (particularly insulin, anticoagulant and 
steroids)=1 

Have diabetes or high BP=2 
Have a heart condition or have had a heart attack=3 

Have migraines=4 
Have blood-clotting problems or have had a stroke=5 

Recently gave birth or are breast-feeding=6 
All of the above=7     None of the above=8     Don’t know=9 
নকানও ওষুধ গ্র্ণ ককর মকনা (মবকশষি ইনসুমলন, অযামন্টককায়ুলযান্ট এবং নেরকয়ি)=১ 

িায়াকবটিস বা ্াই মবমপ আকি মকনা=২ 

্াকটজ র নকার অসুমবধা বা ্াটজ  অযাটাক ্কয়কি মকনা=৩ 

মাইকগ্রন আকি মকনা=৪ 

রক্ত র্মাট বাাঁ ধার সমসযা আকি বা নরাক ্কয়কি মকনা=৫ 

সম্প্রমি সন্তান র্ন্ম মিকয়কি বা বুককর দুধ খাওয়াকি মকনা=৬ 

উপকরর সবগুমল=৭     উপকরর একটিও না=৮    র্ামন না=৯ 
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ANNEXURE D10 
Pregnancy Confirmation Checklist 

গ ভত া ব িা  রন রি তক ি ণ  সচ ক রেে  

 

 

1.  Participant’s ID: অংিগ্রহণকািীি আইরে   

2.  Facility name: সেবাদকদেি নাম --------------------------------------------------------------------------------  

3.  Provider’s name: সেবাপ্রদানকািীি নাম ------------------------------------------------------------------------  

4.  Date of service provision: সেবাপ্রদাদনি তারিখ 
__ __ /__ __ / __ __ __ __ 
 মিন       মাস           বির 
Date Month      Year 

5.  

Do you have child less than 1 month, are you absolute breastfeeding, and you do not have 
menses from that time? আপনার মক ১ মাকসরও কম বয়নী সন্তান রকয়কি, আপমন মক িাকক শুধু বুককর দুধ খাওয়াকিন 

এবং আপনার মক নসই সময় নথকক নকান মামসক ননই? 

0   না  

1   ্যাাঁ  

6.  
Are you avoiding sexual intercourse from last menses/delivery? আপমন মক নশষ মামসক/প্রসকবর পর 

নথকক স্বাস/ক ৌন মমলন এমড়কয় চকলকিন?  

0   না  

1   ্যাাঁ  

7.  Do you have birth in the last 4 weeks? আপনার মক গ্ি ৪ সপ্তাক্র মকধয নকান সন্তান ্কয়কি? 
0   না  

1   ্যাাঁ  

8.  Have you started menses in the last 7 days? আপনার মক গ্ি ৭ মিকনর মকধয মামসক শুরু ্কয়কি? 
0   না  

1   ্যাাঁ  

9.  Have you had abortion/MR in the last 7 days? আপনার মক গ্ি ৭ মিকনর মকধয গ্ভজ পাি/এমআর ্কয়কি?  
0   না  

1   ্যাাঁ  

10.  

Are you using effective contraceptive continuously and correctly? আপমন মক মনরমবমি্িন্ন এবং 

সঠিকভাকব কা জকর নকান গ্ভজ মনকরাধক বযব্ার করকিন? 

 

0   না  

1   ্যাাঁ  

Instructions রনদদত িনা: 

➢ If participant say “yes” to any one of the questions number 5-10, then she is free from 
sign/symptom of pregnancy. You can assume she is not pregnant and no need of pregnancy 
test. Then, fill up questions 11 and 12.  রদ অংিগ্রহণকািী ৫-১০ নম্বদিি প্রদশ্নি স  সকানও একটিদত "হযাুঁ " বদে, তদব সে 

গভত াবিাি রচহ্ন বা েক্ষণ সেদক মুক্ত। তখন আপরন ধদি রনদত পাদিন রতরন গভত বতী নন এবং গভত াবিাি পিীক্ষাি প্রদোজন সনই। এিপি প্রশ্ন নং ১১ 

এবং ১২ পূিণ করুন।  

➢ If participant say “no” to all questions, then it cannot be said for sure she is not pregnant. You 
need to do pregnancy test for these women to be sure she is not pregnant. Then, go to question 
number 12 and fill it.   রদ অংিগ্রহণকািী েমস্ত প্রদশ্নি উত্তি "না" বদে,তাহদে রনরিত কদি বো  াদব না সে গভত বতী নে। এই েকে 

মরহো গভত বতী নে তা রনরিত হওোি জনয গভত াবিা পিীক্ষা কিা দিকাি। এিপি প্রশ্ন নং ১২ পূিণ করুন।   

11.  Urine test for pregnancy: গভত ধািদণি জনয প্রস্রাব পিীক্ষা 

Not pregnant  Participant eligible for LNG-
IUS 
0   গ্ভজ বিী না  অংশগ্র্নকারী LNG-IUS এর ন াগ্য 

Pregnant  Participant not eligible for LNG-
IUS 

1   গ্ভজ বিী  অংশগ্র্নকারী LNG-IUS ন াগ্য নয় 

12.  LNG-IUS can be inserted: LNG-IUS সদো স দত পাদি 
0   না  

1   ্যাাঁ  
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08. Procedure for maintaining confidentiality 
 
The study team will exercise the utmost discretion while collecting data. Participants’ names and 
contact information will be collected for follow up. Upon study enrolment, study staff will assign 
each participant a unique study identification number, which will be recorded on the hard copy of 
each participant’s questionnaire; the information collected will be linked to identifying information.  
 
All data collected as part of this project will be stored in a secure location at the Pathfinder 
International/Shukhi Jibon offices in Dhaka. Only authorized research staff will have access to filing 
cabinets or any research files or documents. The participants will be informed that the national and 
international regulatory agencies and sponsoring agencies may request access to the medical or 
other confidential records of participating subjects, but the identity of subjects will remain 
confidential. As such, the informed consent will also include the statement, "As part of the sponsor's 
monitoring program, the participant will be asked to acknowledge the possibility that an interview 
may be requested by a representative of the sponsor of the trial to determine whether informed 
consent was given. If an interview is requested, the subject will have the option of 
accepting/declining the interview." 
 
The primary ethical consideration for the study is the protection of individuals and any sensitive 
information provided. The risk of breach of confidentiality of information, we will ensure that it does 
not happen. All investigators and research staff involved in the study are committed to respect the 
ethical principles of clinical research and they will be thoroughly trained on ethical issues.  
Experienced research team will be employed to conduct the study. All research staff involved in the 
study must complete the web-based training course of “Protecting Human Research Participants” 
from National Institutes of Health (NIH)/FHI. Research staff and service providers will be thoroughly 
trained by the Principal Investigator (PI) on ethical issues on clinical research dealing with human 
participants, participants’ confidentiality, and study procedures. 
 
All information recorded electronically will be stored in password-protected computers, accessible 
only to authorized research staff. The PI in Dhaka will train research assistants and other study 
personnel on the importance of protecting participants’ confidentiality. Computer printouts and 
related documents will be disposed of properly. Raw data will be stored in a locked 
room/cabinet/drawer at the Pathfinder International/Shukhi Jibon’s Dhaka office for three years, 
after which it will be destroyed. When results are disseminated through reports, journals or 
presentations at meetings, data that can potentially identify participants or the facilities will not be 
presented.  
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ANNEXURE - E 

o Total Budget. 

o Detailed Budget: 

1.  Personnel Cost: (Professional Scientific Staff, Technical & Other Staff. Please 

mention percentage of time to be devoted by each personnel to this Project). 

2. Field Expenses/Laboratory Cost: 

3.  Supplies and Materials (Items & quantity to be specified): 

4.  Patient Cost (If applicable): 

5.  Travel Cost (Internal travel cost only): 

6.  Transportation of Goods: 

7.  Office Stationery (Items & quantity to be specified): 

8.  Data Processing/Computer Charges (If applicable): 

9.  Printing and Reproduction: 

10. Contractual Services (Other than manpower): 

11. Miscellaneous:   
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ANNEXURE - E 

 
  

Total budget: BDT 5,538,660   

Total budget for this study is taka 5,538,660 equivalent to US$65,160. The PI is a public servant and Co-PIs are the regular 
staff of each organization. They will provide voluntary services in this research. No time will be charged to the project. 

   
Detailed budget:   
Items BDT US$ 
1. Personnel Cost: (Professional Scientific Staff, Technical & Other Staff):  1,800,000 21,176 

a) Research coordinator @100,000/person for 1 person for 18 months 1,800,000 21,176 
b) Other supervisory staff are regular staff of each organization-No payment NA   
      

2. Field Expenses/laboratory expenses: (Data collectors' salary, food, and lodging) 280,000 3,294 
a) Salary @30,000/month for 2 data collectors for 2 months 120,000 1,412 
b) Food and Lodging @1,000/day for 52 days for 2 data collectors 104,000 1,224 
c) Collection of service statistics @30,000/month for 1 person for 1month 30,000 353 
d) Food and Lodging @1,000/day for 26 days for 1 data collector 26,000 306 
      

3. Training of Master Trainers 96,000 1,129 
a) Per-diem for 10 MTs @1,600/person for 2 days 34,000 400 
b) Lunch and refreshment @1,000 for 15 persons for 2 days 30,000 353 
c) Venue charge @10,000/day for 2 days 20,000 235 
d) Resource persons per-diem @3,000/day for 2 persons for 2 days 12,000 141 

      
4. Training of IUD service providers 631,000 7,424 

a) Per-diem for IUD service providers @1,600/person for 10 persons for (5+1)=6 days 96,000 1,129 
b) Lunch and refreshment @1,000/person for 15 persons for 5 days 75,000 882 
c) Venue charge @10,000/day for 5 days 50,000 588 
d) Resource persons/MT per-diem @3,000/day for 10 persons for 5 days 150,000 1,765 
e) Lodging for IUD providers @4000/person for 6 days for 10 persons 240,000 2,824 
f) IUD service providers transport cost @2000/person for 10 persons 20,000 235 
      

5. Orientation of FWAs 224,500 2,641 
a) Per-diem for FWAs @1,150/persons for (5x10)=50 persons for 1 days 57,500 676 
b) Lunch and refreshment @600/person for 50 persons for 1 days 30,000 353 
c) Venue charge @5,000/day/area for 10 persons for 1 days for 5 areas 25,000 294 
d) Resource persons/MT per-diem @3,000/day for 2 days for 2 persons for 5 areas 60,000 706 
e) Resource persons/MTs transport cost @6,000/day for 3 days for 2 persons for 2 areas 36,000 424 
f) Lodging for resource persons/MT@4,000/day for 1 day for 2 persons for 2 areas 16,000 188 
      

6. Supplies and Materials (Items & quantity to be specified): 274,500 3,229 
a) Bag, umbrella @1500/person for 3 data collectors 4,500 53 
b) Training materials/photocopies for MT training @500/person for 10 persons 5,000 59 
c) Training materials/photocopies for IUD providers training @500/person for 10 persons 5,000 59 
c) Training materials/photocopies for FWA training @200/person for 50 persons 10,000 118 
d) Tablet smartphone @25,000/tablet for 10 IUD providers 250,000 2,941 
      

4. Patient Cost (If applicable): Respondent Cost  660,000 7,765 
a) In-depth interviews of IUD providers (10) NA   
b) In-depth interview with facility manager (5) NA   
c) In-depth interview with MOMCH/MO (5) NA   
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d) In-depth interview of LNG-IUS adopters (30) NA   
e) Enrollment and follow-up of adopters @200/adopter for 600 adopters for 4 times 480,000 5,647 
f) Phone & internet connections for tablet @1,000/month for 10 persons for 18 months 180,000 2,118 

      
5. Study progress review meeting at DGFP 116,200 1,367 

a) Meeting cost @1,600/persons for 5 persons for 7 times 56,000 659 
b) Refreshment @500/person for 10 persons for 7 times 35,000 412 
c) Monthly partners meeting @200*6 persons*21 times 25,200 296 
      

6. Travel Cost (Internal travel cost only):  875,200 10,296 
a) Data collectors' local travel cost @300/person/day for 3 persons for 78 days 70,200 826 
b) Data collectors' long travel cost @1000/trip for 3 persons for 5 trips 15,000 176 
c) Central level DGFP monitoring cost per-diem @3,000/person for 1 person for 10 visits 30,000 353 
d) Central level monitor’s transport cost @5,000/day for 1 person for 2 days for 8 trips 80,000 941 
e) Central level Monitor's food and lodging cost @5,000/person for 2 days for 8 trips  80,000 941 
f) Shukhi Jibon monitor cost@8,000/trip for (6x5)+(4x5)=50 trips in 18 months for 1.5 

days/trips 
600,000 

7,059 
      

7. Transportation of Goods:  20,000 235 
a) LNG-IUS will shifted by ICA's own cost NA   
b) Sending to facilities by DGFP own their channel NA   
b) Custom duties for LNG-IUS 20,000 235 
      

8. Office Stationery (Items & quantity to be specified): 25,500 300 
a) Pen, pencil, notebooks etc. @500/month for 21 months 10,500 124 
b) Seal/printing sticker@500/seal for 10 persons for 5 facilities 5,000 59 
c) Pregnancy test kits@500/100 pieces box for 20 boxes for 5 facilities 10,000 118 
      

9. Data Processing/Computer Charges (If applicable): 182,000 2,141 
a) Data entry and cleaning @30,000/month for 1 month for 1 person 30,000 353 
b) Transcribing and translation of in-depth interviews @1,000/day for 2 persons for 26 days 52,000 612 
c) Analysis of quantitative & qualitative data @100,000/month for 1 person for 1 month 100,000 1,176 
      

10. Printing and Reproduction: 28,600 336 
a) Photocopies @2/piece for 5,000 pieces 10,000 118 
b) Questionnaire printing@20/questionnaire for 30 copies 600 7 
c) Printing of LNG-IUS enrollment form @30/piece for 600 copies 18,000 212 

11. Contractual Services (Other than manpower):     
a) If any,  NA   

12. Miscellaneous: (Data collector's training cost, meeting cost and IRB cost) 216,500 2,547 
a) Data collector's training cost @1,000/person for 3 persons for 5 days  15,000 176 
b) Training materials @500/persons for 3 persons  1,500 18 
c) Dissemination cost including venue charge @4,000/persons for 50 persons 200,000 2,353 
      

Total 5,430,000 63,882 
BMRC IRB cost@2% 108,600 1,278 

Grand Total 5,538,600 65,160 

US$@85 65,160  
 

mailto:US$@85

