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We would like to invite you to take part in a research study. Before you decide whether to participate, you need to understand why the research is being done and what it would involve. Please take time to read the following information carefully; talk to others about the study if you wish.

Ask us if there is anything that is not clear or if you would like more information. Take time to decide whether or not you wish to take part. 

Introduction

Sleep apnoea is a common problem. During sleep, some of us have occasional blockade of our breathing passage. This condition disturbs our sleep and makes us feel sleepy during the day.

People with sleep apnoea are at higher risk of breathing problem after surgery, compared to those without. The use of pain medication may make this worse.

What is the purpose of this study?

Comparing the oxygen level between the Study Group and the Normal Group for 
3 nights after surgery.

Comparing the pain level, sleepiness level and other adverse events between the 
Study Group and the Normal Group.

What are the procedures to be followed?

The anaesthetic doctor will interview and examine you before the surgery. If you are at high risk of sleep apnoea, the doctor will invite you to participate in this study. If you agree to participate, some of your details will be recorded for research purpose. All records will be kept confidential.

A small machine will be strapped on your wrist, like a wrist watch, to monitor the oxygen level while you sleep. This is started on the night before the surgery and 3 nights after.

You may receive a nerve block anaesthesia before the surgery (50% chance). Then general anaesthesia will be performed. 

After the surgery, you will be prescribed pain medications in the form of pills and from a machine that you control yourself. You will be put on oxygen for at least 24 hours. The anaesthetic doctor will visit you daily to monitor your condition.

Who should not enter the study?

If you are pregnant.

If you have been previously diagnosed with sleep apnoea or other sleep related 
breathing disorder.

If you are planned for breathing assistance after the surgery.

If you are not suitable for nerve block.

What will be the benefits of this study?

to you as the subject

You may find that you have sleep apnoea that has not been diagnosed before.

You may be referred for a sleep study test to confirm the severity of OSA and 
decide on the need for further treatment.

(B) to the investigator

Improve our understanding of OSA and how it is influenced by anaesthesia 

and surgery.

Help to improve care for future patients who have similar problems to yours.

What are the possible drawbacks?

You will be monitored by a small machine that is strapped to your wrist, for 4 nights. The machine does not cause pain or emit radioactive radiation.

You may receive a nerve block before the surgery. There is a small risk of nerve injury (2 in 10,000), which is usually temporary.

Can I refuse to take part in the study?

Yes. You can refuse to take part, or withdraw from the study at anytime.

Who should I contact if I have questions during the course of the study?

Dr Chong Shu Juen  (012-3571007)

Dr Chin Kim Hong  (012-7328600)

Dr Lai Hou Yee  (012-2880075)

Prof Dato’ Dr Wang Chew Yin  (019-2340232)

Who should I contact if I am unhappy with how the study is being conducted?

Medical Research Ethics Committee

University of Malaya Medical Centre

Telephone number: 03-7949 3209/2251                              BK-MIS-1116-E03      
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Sebelum anda membuat keputusan untuk menyertai kajian ini, anda perlu memahami tujuan dan prosedur kajian. Sila baca maklumat ini dengan teliti. Anda boleh membincang apa-apa soalan dengan doctor anda.

____________________________________________________________

Pendahuluan
Apnoea tidur adalah masalah pernafasan yang umum. Mereka yang menghidapi apnoea tidur mengalami persekatan nafas semasa tidur, disebabkan oleh penutupan salur pernafasan. Ini mengganggu tidur dan menyebabkan pesakit rasa mengantuk pada waktu siang.

Pesakit yang menghidapi apnoea tidur lebih kerap mengalami komplikasi pernafasan selepas pembedahan. Risiko ini bertambah teruk jika ubat tahan sakit diberi semasa atau selepas pembedahan.

Tujuan kajian ini dijalankan

Membandingkan tahap oksigen antara golongan kajian dan golongan biasa 

selama 3 malam berturut-turut selepas pembedahan.

Membandingkan tahap kesakitan, tahap mengantuk dan komplikasi-komplikasi 
lain antara golongan kajian dan golongan biasa.

Apakah prosedur yang perlu diikuti semasa kajian?

Doktor bius akan menanya beberapa soalan dan melakukan pemeriksaan. Anda akan dijemput menyertai kajian ini jika didapati risiko menghidapi apnoea tidur tinggi. Jika anda bersetuju untuk menyertai kajian ini, maklumat peribadi anda akan direkodkan. Semua maklumat akan disimpan secara sulit.

Sebuah alat kecil akan dipasang pada pergelangan tangan anda (seperti jam tangan) semasa tidur, untuk memantau saturasi oksigen. Pemantauan ini akan dibuat satu malam sebelum pembedahan dan tiga malam selepas pembedahan.

Anda mungkin menerima bius “nerve block” sebelum pembedahan (50% peluang). Selepas itu, bius penuh akan diberi. 

Selepas pembedahan, ubat tahan sakit dalam bentuk pill dan mesin kawal sendiri akan diberi. Anda akan menerima oksigen untuk sekurang-kurangnya 24 jam. Doctor bius akan melawat anda setiap hari untuk memantau keadaan anda.

Siapakah pesakit yang tidak dibenarkan mengikuti kajian ini?

Mereka yang mengandung.

Mereka yang disahkan menghidapi apnoea tidur atau masalah pernafasan semasa 
tidur yang lain.

Mereka yang dijangka memerlukan bantuan pernafasan selepas pembedahan.

Mereka yang tidak sesuai untuk bius “nerve block”.

Apakah faedah menyertai kajian ini:

untuk pesakit

Masalah tidur yang dialami sebelum ini dapat dikenalpasti sebagai apnoea 

tidur.

Anda mungkin dirujuk untuk menjalani “sleep study” untuk menentukan 
tahap 
keterukkan OSA dan samada perlu rawatan lanjut.

(B) untuk penyiasat

Meningkatkan pengetahuan dalam OSA dan effect bius serta pembedahan.

Membantu meningkatkan mutu rawatan masa hadapan untuk pesakit yang 

menghidapi OSA.

Apakah masalah-masalah yang dijangka dalam kajian ini?

Penyerta perlu memakai sebuah alat kecil pada pergelangan tangan selama 4 malam. Alat ini tidak menyebabkan kesakitan atau mengeluarkan radiasi radioaktif.

Anda mungkin menerima bius “nerve block” sebelum pembedahan. Risiko kecederaan saraf amat kecil (2 dalam 10,000) dan biasanya bersifat sementara.

Bolehkah jika saya tidak menyertai kajian ini?

Boleh. Anda boleh menolak jemputan ini, atau menarik diri dari kajian ini pada bila-bila masa.

Siapakah yang saya hubungi jika terdapat pertanyaan mengenai kajian ini?

Dr Chong Shu Juen  (012-3571007)

Dr Chin Kim Hong  (012-7328600)

Dr Lai Hou Yee  (012-2880075)

Prof Dato’ Dr Wang Chew Yin  (019-2340232)

Siapakah yang saya hubungi jika saya tidak berpuas hati dengan cara kajian ini dijalankan?

Medical Research Ethics Committee

Pusat Perubatan Universiti Malaya

Nombor telefon: 03-7949 3209/2251 
