ATTACHMENT B

RESEARCH INFORMATION


Research Title	: Kelulut Honey as an Alternate Source of Carbo-Loading : A Randomised Double Blind Control Study

Name of main and co-Researcher: 

B. Karthik Krishnan A/L Balakrishnan (MMC 58362)
Associate Professor Dr Andee Dzulkarnaen Bin Zakaria (General and Colorectal Surgeon MMC: 39063)
Dr Mohd Zulkifli Mustafa (Neuroscientist, HUSM)
Dr Najib Majdi Bin Yaacob (Public Health Medicine Specialist MMC: 41754)
Dr Zalina Zahari (Department of Pharmacy, UniSZA)

INTRODUCTION

You are invited to take part voluntarily in a research. This research is focused on using Kelulut Honey as an alternative to conventional carbohydrate loading for an enhanced recovery after surgery.

It is important that you read and understand this research information before agreeing to participate in this study. You will receive a copy of this form to keep for your records if you agree to participate.

Your participation in this study will encompass your current admission up until the point of discharge.  This study is estimated to include up to 64 participants.


PURPOSE OF THE STUDY

The purpose of this study is to determine and compare the effects of kelulut honey and plain water towards gastric residual volume, insulin resistance and post operative recovery.


PARTICIPANTS CRITERIA

The research team members will identify your eligibility to participate in this study.  It is important that you are completely truthful with the staff regarding your health history.

This study will include individual who are above 18 years old who are slated to have elective surgery with intra-abdominal involvement.

This study will not include individual who are known diabetics, have an ASA score of more than 3, on steroid treatment, having had recovered from a recent infection for the duration of 3 months, or having preoperative unintentional weight loss >10% within 6 months. 


STUDY PROCEDURES

All subjects planned for elective surgery with intra-abdominal involvement that fulfil the required criterias will be approached and invited to join the study. Informed consent will be obtained after an explanation regarding the study and procedures are given.

Once agreeable, they will be randomised into 2 groups:

· The first group will be given a premixed bottle containing Kelulut Honey mixed with water measuring 800 mL in total for consumption the evening before surgery. Then they will also be supplied another bottle containing 400ML of Kelulut Honey mixed with water for consumption two hours before the induction of general anaesthesia.

· The second group will be given a bottle containing 800ML of water for consumption the evening before surgery. Then, they will also be supplied another bottle containing 400ML of water for consumption two hours before the induction of general anaesthesia.


After the aforementioned loading, the patient will undergo their surgery 2 hours later. Upon induction of anaesthesia, a nasogastric or orogastric tube will be inserted into the stomach and fluid remaining in the stomach will be aspirated and measured. Thereafter, the patient will undergo their surgery as per normal routine. 

There are several parameters that will be measured in the subject undergoing the study. The parameters include monitoring of capillary blood sugar, and residual gastric volume, analgesia requirement, and post operative recovery.


RISKS

[bookmark: _Hlk534308319]The possible risk that may arise from your participation in the study are dependant on the surgical and anaesthetic procedure you are undergoing. These may include aspiration upon induction of anaesthesia and injury to surrounding structures upon insertion of the naso/orogastric tube. This is similar in both control and placebo group.
 

REPORTING HEALTH EXPERIENCES.

Please contact, at any time, the following researcher if you experience any health problem either directly or indirectly related to this study.    

Dr. B. Karthik Krishnan [MMC Registration No. 58362] 
at +60163770251

PARTICIPATION IN THE STUDY

Your participation in this study is entirely voluntary.  You may refuse to take part in the study or you may stop your participation in the study at anytime, without any penalty or loss of benefits to which you are otherwise entitled. 

Your participation also may be stopped by the research team without your consent if in any form you have violated the study eligibility criteria. The research team member will discuss with you in the event this matter arises.

POSSIBLE BENEFITS 

[bookmark: _Hlk24566893]The aim of the study is to see if the introduction of carbo-loading with Kelulut Honey will be able to enhance the post operative outcome. Should the Kelulut Honey prove to be effective, it could mean a quicker and less turbulent recovery phase, and a shorter delay in the return to function.
Should you be in the placebo group, a shorter fasting time would lead to lesser anxiety, shorter periods of hunger sensation and hunger pains.

The solution required for carbo-loading will be provided to you for no additional cost.


[bookmark: _Hlk534310786]This study finding may benefit the community by knowing the effect of carbo-loading with kelulut honey prior to surgery on patient’s well being and it’s safety to be used in the future. 

You will not recieve any compensation from this study. 

QUESTIONS

If you have any question about this study or your rights, please contact;

Dr B. Karthik Krishnan No. MMC 58362
Department of General Surgery
School of Medicine
USM Health Campus
+60163770251

If you have any questions regarding the Ethical Approval or any issue / problem related to this study, please contact;

Mr. Mohd Bazlan Hafidz Mukrim
Secretary of Human Research Ethics Committee USM
Division of Research & Innovation (R&I)
USM Health Campus
Tel. No. : 09-767 2354 / 09-767 2362
Email : bazlan@usm.my or jepem@usm.my



CONFIDENTIALITY

Your information will be kept confidential by the researchers and will not be made publicly available unless disclosure is required by law.

Data obtained from this study that does not identify you individually will be published for academic purposes.

Your original records may be reviewed by the researcher, the Ethical Review Board for this study, and regulatory authorities for the purpose of verifying the study procedures and/or data.  Your information may be held and processed on a computer. Only research team members are authorized to access your information.

By signing this consent form, you authorize the record review, information storage and data process described above.


SIGNATURES

To be entered into the study, you or a legal representative must sign and data the signature page [ATTACHMENT S and ATTACHMENT P]

				ATTACHMENT S


Subject Information and Consent Form
(Signature Page)

Research Title:	Kelulut Honey as an Alternate Source of Carbo-Loading : A Randomised Double Blind Control Study
Researcher’s Name: 	DR. B. Karthik Krishnan (Medical Officer, MMC 58362), AP Dr. Andee Dzulkarnaen Bin Zakaria (Surgeon, MMC 39063), Dr. Mohd Zulkifli Mustafa (Neuroscientist), Dr. Najib Majdi Bin Yaacob (Public Health Specialist, MMC 41754), Dr. Zalina Zahari (Pharmacist)

To become a part this study, you or your legal representative must sign this page. By signing this page, I am confirming the following:

· I have read all of the information in this Patient Information and Consent Form including any information regarding the risk in this study and I have had time to think about it.
· All of my questions have been answered to my satisfaction.
· I voluntarily agree to be part of this research study, to follow the study procedures, and to provide necessary information to the doctor, nurses, or other staff members, as requested.
· I may freely choose to stop being a part of this study at anytime.
· I have received a copy of this Participant Information and Consent Form to keep for myself.




Participant Name 						



Participant I.C No						



Signature of Participant or Legal Representative			Date (dd/MM/yy)



Name of Individual 
Conducting Consent Discussion




Signature of Individual 						Date (dd/MM/yy)
Conducting Consent Discussion		



Name & Signature of Witness			          			Date (dd/MM/yy)



Note: 	i)	All participants who are involved in this study will not be covered by insurance.

ATTACHMENT P


Participant’s Material Publication Consent Form
Signature Page

Research Title:	Kelulut Honey as an Alternate Source of Carbo-Loading : A Randomised Double Blind Control Study
Researcher’s Name: 	DR. B. Karthik Krishnan (Medical Officer, MMC 58362), AP Dr. Andee Dzulkarnaen Bin Zakaria (Surgeon, MMC 39063), Dr. Mohd Zulkifli Mustafa (Neuroscientist), Dr. Najib Majdi Bin Yaacob (Public Health Specialist, MMC 41754), Dr. Zalina Zahari (Pharmacist)

To become a part this study, you or your legal representative must sign this page. 

By signing this page, I am confirming the following:

· I understood that my name will not appear on the materials published and there has been efforts to make sure that the privacy of my name is kept confidential although the confidentiality is not completely guaranteed due to unexpected circumstances.

· I have read the materials or general description of what the material contains and reviewed all photographs and figures in which I am included that could be published. 

· I have been offered the opportunity to read the manuscript and to see all materials in which I am included, but have waived my right to do so. 

· All the published materials will be shared among the medical practitioners, scientists and journalist world wide.

· The materials will also be used in local publications, book publications and accessed by many local and international doctors world wide.

· I hereby agree and allow the materials to be used in other publications required by other publishers with these conditions:

· The materials will not be used as advertisement purposes nor as packaging materials.

· The materials will not be used out of contex – i.e.: Sample pictures will not be used in an article which is unrelated subject to the picture.




Participant Name					


Participant I.C No.		Participant’s Signature	Date (dd/MM/yy)


Name and Signature of Individual 				Date (dd/MM/yy)
Conducting Consent Discussion	

Note: 	i)	All participants who are involved in this study will not be covered by insurance.
LAMPIRAN A
MAKLUMAT KAJIAN

Tajuk Kajian	:Madu Kelulut sebagai sumber alternatif untuk pergunaan “Carbo-Loading” bagi pemulihan yang dipertingkatkan selepas pembedahan.

Nama Penyelidik dan penyelidik bersama: 

B. Karthik Krishnan A/L Balakrishnan (MPM 58362)
Professor Madya Dr Andee Dzulkarnaen Bin Zakaria (Pakar Bedah Am dan Kolorektal MPM: 39063)
Dr Mohd Zulkifli Mustafa
Dr Najib Majdi Bin Yaacob (Pakar Perubatan Kesihatan Awam MPM: 41754)
Dr Zalina Zahari

PENGENALAN

Anda adalah dipelawa untuk menyertai satu kajian penyelidikan secara sukarela. Kajian ini adalah berkaitan “Madu Kelulut sebagai alternatif untuk pergunaan “Carbo-Loading” bagi pemulihan yang dipertingkatkan selepas pembedahan.”

Adalah penting bagi anda membaca dan memahami maklumat kajian sebelum anda bersetuju untuk menyertai kajian penyelidikan ini. Sekiranya anda menyertai kajian ini, anda akan menerima satu salinan borang ini untuk simpanan anda.

Penyertaan anda di dalam kajian ini merangkumi kemasukan ke dalam wad sehingga discaj ke rumah. Seramai 64 orang dijangka akan menyertai kajian ini.

TUJUAN KAJIAN 

Kajian ini bertujuan untuk menentukan and membandingkan kesan minuman madu kelulut dan air kosong kepada baki isipadu gastrik, rintangan Insulin dan proses penyembuhan selepas pembedahan.
 
KELAYAKAN PENYERTAAN

Salah seorang kakitangan kajian akan membincangkan kelayakan untuk menyertai kajian ini. Adalah penting anda berterus terang dengan kakitangan tersebut tentang sejarah kesihatan anda. 

Kajian ini akan melibatkan individu yang berumur lebih daripada 18 tahun yang akan menjalani pembedahan secara elektif yang melibatkan organ-organ dalam bahagian abdomen.

Kajian ini tidak akan melibatkan individu yang mempunyai penyakit Diabetik, markah ASA (American Society of Anaesthesiology) lebih daripada 3, menjalani rawatan ubat steroid, pulih daripada jangkitan dalam masa durasi 3 bulan, kesusutan berat badan tidak sengaja >10% dalam durasi 6 bulan.

PROSEDUR-PROSEDUR KAJIAN

Semua pesakit yang dirancang untuk pembedahan elektif yang melibatkan organ-organ dalam bahagian abdomen yang memenuhi kriteria yang ditetapkan akan dipelawa untuk menyertai kajian ini. Keizinan untuk menyertai kajian dan prosedur ini akan diperolehi selepas penerangan diberikan. Peserta-peserta akan dibahagikan secara rawak kepada 2 kumpulan: 

· Kumpulan pertama akan diberikan satu botol yang sudah dibancuh dengan Madu Kelulut  dan air dengan jumlah keseluruhan 800mL untuk diminum waktu petang sehari sebelum pembedahan. Kemudian, mereka akan diberi satu lagi botol yang sudah dibancu dengan Madu Kelulut dan air dengan jumlah keseluruhan 400 mL untuk diminum dua jam sebelum diberi ubat bius.

· Kumpulan kedua akan diberikan satu bottle yang mengandungi 800 mL air  untuk diminum pada waktu petang sehari sebelum pembedahan. Kemudian, mereka akan diberi satu lagi botol yang mengandungi 400 mL air untuk diminum dua jam sebelum diberi ubat bius.

Selepas 2 jam setelah pemberian minuman kali kedua, pesakit akan melalui pembedahan. Selepas diberi ubat bius, satu tiub akan dimasukkan melalui hidung atau mulut ke perut, dimana kandungan perut akan disedut dan dikira. Selepas itu, pesakit akan menjalani pembedahan seperti rutin biasa.

Beberapa parameter akan disukat bagi pesakit yang mengambil bahagian dalam kajian ini. Parameter seperti bacaan gula, baki kandungan perut, keperluan ubat tahan sakit, dan penyembuhan selepas pembedahan.

RISIKO

[bookmark: _GoBack]Risiko yang mungkin di hadapi oleh subjek kajian sepanjang tempoh berdasarkan diatas jenis pembedahan dan ubat bius yang diberi. Risiko mungkin melibatkan masalah tersedak selepas pemberian ubat bius, dan luka ke bahagian-bahagian berhampiran semasa kemasukkan tiub melalui hidung atau mulut. Risiko ini adalah sama untuk kedua-dua kumpulan risikan.

Sila maklumkan kepada kakitangan kajian sekiranya anda menghadapi sebarang masalah atau mempunyai sebarang maklumat penting yang mungkin mengubah persetujuan anda untuk terus menyertai kajian ini.

MELAPORKAN PENGALAMAN KESIHATAN (Jika Kajian Melibatkan Kesihatan SAHAJA) 

Sila hubungi kakitangan berikut pada bila-bila masa sekiranya anda mengalami sebarang masalah kesihatan, samada berkaitan atau tidak berkaitan dengan kajian ini.

Dr. B. Karthik Krishnan (MPM 58362) 
di talian +60163770251 secepat mungkin.

PENYERTAAN DALAM KAJIAN

Penyertaan anda dalam kajian ini adalah secara sukarela. Anda berhak menolak untuk menyertai kajian ini atau menamatkan penyertaan anda pada bila-bila masa, tanpa sebarang kehilangan manfaat yang sepatutnya anda perolehi.

Penyertaan anda juga mungkin boleh diberhentikan oleh kakitangan kajian ini tanpa persetujuan anda sekiranya anda didapati tidak sesuai untuk meneruskan kajian ini berdasarkan protokol kajian. Kakitangan kajian akan memaklumkan anda sekiranya anda perlu diberhentikan dari menyertai kajian ini.



MANFAAT YANG MUNGKIN 

Tujuan Kajian ini adalah untuk mengenal pasti jikalau “Carbo-loading” dengan Madu Kelulut dapat meningkatkan pemulihan selepas pembedahan. Sekiranya Madu Kelulut terbukti berkesan, maka, fasa pemulihan anda akan lebih pantas, dan masa untuk kembali kepada fungsi lebih singkat. Sekiranya anda berada di dalam kumpulan placebo, masa puasa yang lebih pendek akan menurangkan kebimbingan, dan kurangkan rasa lapar.

Pengunaan solusi Carbo-loading akan diberikan kepada anda tanpa kos tambahan.


Hasil kajian ini diharapkan, dapat memberi manfaat kepada masyarakat umum tentang keberhasilan minuman Madu Kelulut sebagai carbo-loading untuk pesakit sebelum menjalani pembedahan dan faktor keselamatan rawatan.

Anda tidak akan menerima sebarang pampasan kerana menyertai kajian ini. 


PERSOALAN

Sekiranya anda mempunyai sebarang soalan mengenai prosedur kajian ini atau hak-hak anda, sila hubungi;
DR B. Karthik Krishanan (MPM 58362)
Jabatan Pembedahan Am
Pusat Pengajian Sains Perubatan
USM Kampus Kesihatan
+60 163770251

Sekiranya anda mempunyai sebarang soalan berkaitan kelulusan Etika atau sebarang pertanyaan dan masalah berkaitan kajian ini, sila hubungi;

			En. Mohd Bazlan Hafidz Mukrim
Setiausaha Jawatankuasa Etika Penyelidikan (Manusia) USM
Bahagian Penyelidikan dan Inovasi (P&I)
USM Kampus Kesihatan.
No. Tel: 09-767 2354 / 09-767 2362
Email : bazlan@usm.my or jepem@usm.my

KERAHSIAAN

Maklumat yang anda berikan akan dirahsiakan oleh kakitangan kajian. Ianya tidak akan dedahkan secara umum melainkan jika ia dikehendaki oleh undang-undang.

Data yang diperolehi dari kajian ini tidak akan mengenalpasti anda secara perseorangan. Hasil kajian  mungkin akan diterbitkan untuk tujuan perkongsian ilmu.

Semua borang kajian dan data yang anda berikan termasuk rekod perubatan anda yang asal mungkin akan disemak oleh pihak penyelidik, Lembaga Etika kajian ini dan pihak berkuasa regulatori bagi tujuan mengesahkan prosedur dan/atau data kajian klinikal.  Maklumat anda akan disimpan dalam komputer dan hanya kakitangan kajian yang dibolehkan sahaja dibenarkan untuk mendapatkan dan memproses data tersebut.

Dengan menandatangani borang persetujuan ini, anda membenarkan penelitian rekod, penyimpanan maklumat dan pemprosesan data seperti yang dihuraikan di atas.

TANDATANGAN

Untuk dimasukkan ke dalam kajian ini, anda atau wakil sah anda mesti menandatangani serta mencatatkan tarikh halaman tandatangan (Lihat Borang Keizinan Peserta di LAMPIRAN S dan LAMPIRAN P).

LAMPIRAN S


Borang Keizinan Peserta 
(Halaman Tandatangan)

Tajuk Kajian:	Madu Kelulut sebagai sumber alternatif untuk pergunaan “Carbo-Loading” bagi pemulihan yang dipertingkatkan selepas pembedahan.

Nama Penyelidik: 	DR. B. Karthik Krishnan (Medical Officer, MPM 58362), PM Dr. Andee Dzulkarnaen Bin Zakaria (Surgeon, MPM 39063), Dr. Mohd Zulkifli Mustafa (Neuroscientist), Dr. Najib Majdi Bin Yaacob (Public Health Specialist, MPM 41754), Dr. Zalina Zahari (Pharmacist)


Untuk menyertai kajian ini, anda atau wakil sah anda mesti menandatangani mukasurat ini. Dengan menandatangani mukasurat ini, saya mengesahkan yang berikut:

· Saya telah membaca semua maklumat dalam Borang Maklumat dan Keizinan Pesakit ini termasuk apa-apa maklumat berkaitan risiko yang ada dalam kajian dan saya telah pun diberi masa yang mencukupi untuk mempertimbangkan maklumat tersebut.
· Semua soalan-soalan saya telah dijawab dengan memuaskan.
· Saya, secara sukarela, bersetuju menyertai kajian penyelidikan ini, mematuhi segala prosedur kajian dan memberi maklumat yang diperlukan kepada doktor, para jururawat dan juga kakitangan lain yang berkaitan apabila diminta.
· Saya boleh menamatkan penyertaan saya dalam kajian ini pada bila-bila masa.
· Saya telah pun menerima satu salinan Borang Maklumat dan Keizinan Peserta untuk simpanan peribadi saya.



Nama Peserta				




No. Kad Pengenalan Peserta				




Tandatangan Peserta atau Wakil Sah				Tarikh (dd/MM/yy)
(Masa jika perlu)




Nama & Tandatangan  Individu yang Mengendalikan  		Tarikh (dd/MM/yy)
Perbincangan Keizinan 




Nama Saksi dan Tandatangan					Tarikh (dd/MM/yy)

Nota:	i) Semua peserta yang mengambil bahagian dalam projek penyelidikan ini tidak dilindungi insuran.
LAMPIRAN P


Borang Keizinan bagi Penerbitan Bahan yang berkaitan dengan Peserta Kajian
(Halaman Tandatangan)

Tajuk Kajian:	Madu Kelulut sebagai sumber alternatif untuk pergunaan “Carbo-Loading” bagi pemulihan yang dipertingkatkan selepas pembedahan.

Nama Penyelidik: 	DR. B. Karthik Krishnan (Medical Officer, MPM 58362), PM Dr. Andee Dzulkarnaen Bin Zakaria (Surgeon, MPM 39063), Dr. Mohd Zulkifli Mustafa (Neuroscientist), Dr. Najib Majdi Bin Yaacob (Public Health Specialist, MPM 41754), Dr. Zalina Zahari (Pharmacist)

Untuk menyertai kajian ini, anda atau wakil sah anda mesti menandatangani mukasurat ini. 

Dengan menandatangani mukasurat ini, saya memahami yang berikut:

· Bahan yang akan diterbitkan tanpa dilampirkan dengan nama saya dan setiap percubaan yang akan dibuat untuk memastikan ketanpanamaan saya. Saya memahami, walaubagaimanapun, ketanpanamaan yang sempurna tidak dapat dijamin. Kemungkinan sesiapa yang menjaga saya di hospital atau saudara dapat mengenali saya.
· Bahan yang akan diterbitkan dalam penerbitan mingguan/bulanan/dwibulanan/suku tahunan/dwi tahunan merupakan satu penyebaran yang luas dan tersebar ke seluruh dunia. Kebanyakan penerbitan ini akan tersebar kepada doktor-doktor dan juga bukan doktor termasuk ahli sains dan ahli jurnal.
· Bahan tersebut juga akan dilampirkan pada laman web jurnal di seluruh dunia. Sesetengah laman web ini bebas dikunjungi oleh semua orang.
· Bahan tersebut juga akan digunakan sebagai penerbitan tempatan dan disampaikan oleh ramai doktor dan ahli sains di seluruh dunia.
· Bahan tersebut juga akan digunakan sebagai penerbitan buku oleh penerbit jurnal.
· Bahan tersebut tidak akan digunakan untuk pengiklanan ataupun bahan untuk membungkus.

Saya juga memberi keizinan bahawa bahan tersebut boleh digunakan sebagai penerbitan lain yang diminta oleh penerbit dengan kriteria berikut:

· Bahan tersebut tidak akan digunakan untuk pengiklanan atau bahan untuk membungkus.
· Bahan tersebut tidak akan digunakan di luar konteks – contohnya: Gambar tidak akan digunakan untuk menggambarkan sesuatu artikel yang tidak berkaitan dengan subjek dalam foto tersebut.



Nama Peserta			


No. Kad Pengenalan Peserta		T/tangan Peserta 	Tarikh (dd/MM/yy)



Nama & Tandatangan  Individu yang Mengendalikan	  	Tarikh (dd/MM/yy)
Perbincangan Keizinan 
Nota:	i)	Semua peserta yang mengambil bahagian dalam projek penyelidikan ini tidak dilindungi insuran.
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