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JAWATANKUASA ETIKA PENYELIDIKAN (MANUSIA) - JEPeM

RESEARCH ETHICS COMMITTEE (HUMAN)
_____________________________________________________________________________________

BORANG MAKLUMAT DAN KEIZINAN PESAKIT
PATIENT INFORMATION AND CONSENT FORM

(PROJEK PENYELIDIKAN)
(RESEARCH PROJECT)

Borang Maklumat dan Keizinan Pesakit yang digunakan dalam Projek Penyelidikan mestilah mengandungi maklumat-maklumat berikut:
The Patient Infomation and Consent Form used in the Research Project must have these information:
· Tajuk Kajian / Topic of the Research
· Pengenalan / Introduction
· Tujuan Kajian / Purpose of the Study
· Kelayakan Penyertaan / Qualification to Participate
· Prosedur-prosedur Kajian / Study Procedures
· Risiko / Risks
· Melaporkan Pengalaman Kesihatan / Reporting Health Experiences

· Rawatan Lain / Other Treatments
· Penyertaan dalam Kajian / Participation in the Study
· Pampasan dan Rawatan untuk Kecederaan / Treatment and Compensation for Injury

· Munafaat yang Mungkin / Possible Benefits
· Bayaran Doktor (Penyelidik) / Investigator’s Payment
· Soalan / Questions
· Kerahsiaan / Confidentiality
· Tandatangan / Signatures
Sebagai CONTOH, sila rujuk Borang Maklumat dan Keizinan Pesakit yang dilampirkan.
As an EXAMPLE, please refer the attached Patient Infomation and Consent Form.
(Versi Bahasa Malaysia) / (Bahasa Malaysia Version)
1. LAMPIRAN A 
“Perbandingan Insulin Lispro Low Mixture dengan Human Insulin 30/70 dalam Rawatan Diabetes Jenis 2 semasa Ramadan”

2. LAMPIRAN 1 (Borang Keizinan Pesakit)
3. LAMPIRAN X (Borang Keizinan Pesakit – Sampel Genetik)
4. LAMPIRAN XX (Borang Keizinan Penerbitan Bahan yang Berkaitan dengan Peserta)
(Versi Bahasa Inggeris) / (English Version)
1. LAMPIRAN B 
“A Comparison of Insulin Lispro Low Mixture and Human Insulin 30/70 in the Treatment of type 2 Diabetes during Ramadan”
2. ATTACHMENT 1 (Patient Information and Consent Form)

3. ATTACHMENT X (Patient Information and Consent Form – Genetic Sample)
4. ATTACHMENT XX (Patient’s Material Publication Consent Form)
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CONTOH 









LAMPIRAN A

MAKLUMAT KAJIAN
Tajuk Kajian: 
Perbandingan Insulin Lispro Low Mixture dengan Human Insulin 30/70 dalam Rawatan Diabetes Jenis 2 Semasa Ramadhan

Nama Penyelidik: 
Dr. Ahmad Mahmud

Pengenalan

Anda dipelawa untuk menyertai satu kajian penyelidikan secara sukarela yang melibatkan dua ubat kajian: insulin lispro low mixture (LM) dan human insulin 30/70. LM adalah campuran 25% insulin lispro dan 75% NPL. Insulin lispro ialah Humalog®, satu analog insulin manusia dengan jangkamasa tindakan yang cepat, dan NPL ialah insulin dengan jangkamasa tindakan yang lebih panjang yang serupa dengan NPH. Human insulin 30/70 ialah Humulin®, satu campuran 30% insulin manusia biasa dan 70% NPH. Kajian ini ditaja oleh Eli Lilly and Company. Sebelum anda bersetuju untuk menyertai kajian penyelidikan ini, adalah penting anda membaca dan memahami borang ini.  Ia  menghuraikan tujuan, prosedur, manfaat, risiko, ketidakselesan dan langkah berjaga-jaga kajian ini. Ia juga menghuraikan prosedur alternatif yang terdapat untuk anda dan hak anda untuk menarik diri dari kajian ini pada bila-bila masa. Sekiranya anda menyertai kajian ini, anda akan menerima satu salinan borang ini untuk disimpan sebagai rekod anda.

Penyertaan anda di dalam kajian ini dijangka mengambil masa sehingga 10 minggu. Seramai 132 pesakit akan menyertai kajian ini.

Tujuan Kajian 

Kajian ini bertujuan adalah untuk menentukan  sama ada, semasa tempoh ramadan yang sepanjang 1 bulan, rawatan dengan insulin lispro LM dua kali sehari bila dibandingkan dengan human insulin 30/70 dua kali sehari dalam pesakit yang menghidap diabetes jenis dua akan mengakibatkan – 

· Kawalan paras gula darah yang lebih baik

· Kekurangan dalam kejadian gula darah rendah.

Terdapat kemungkinan maklumat yang dikumpulkan semasa kajian ini akan dianalisakan oleh pihak penaja pada masa depan untuk menilai insulin lispro LM dan human insulin 30/70 untuk kegunaan lain yang mungkin atau untuk tujuan perubatan atau saintifik lain yang selain dari yang kini dicadangkan.

Kelayakan Penyertaan

Doktor yang bertanggungjawab dalam kajian ini atau salah seorang kakitangan kajian telah membincangkan kelayakan untuk menyertai kajian ini dengan anda. Adalah penting anda berterus terang dengan doktor dan kakitangan tersebut tentang sejarah kesihatan anda. Anda tidak seharusnya menyertai kajian ini sekiranya anda tidak memenuhi semua syarat kelayakan.

Beberapa keperluan untuk menyertai kajian ini adalah –

· Anda telah mengidap diabetes jenis 2 untuk sekurang-kurangnya 6 bulan.

· Anda mesti berumur sekurang-kurangnya 30 tahun.

· Anda mesti telah menggunakan terapi insulin biasa dan NPH dua kali sehari untuk sekurang-kurangnya 2 bulan samada bersama atau tanpa metformin.

· Anda mesti mengikut sajian makanan dan terapi insulin yang telah ditetapkan untuk anda, seperti yang ditentukan oleh doktor kajian, dan sanggup serta dapat:
· Berpuasa semasa Ramadan
· Memeriksa paras gula darah diri sendiri
· Belajar cara menggunakan HumaPen untuk menyuntik insulin,
· Menggunakan diari pesakit seperti yang dikehendaki untuk kajian tersebut.

Anda tidak boleh menyertai kajian ini sekiranya –

· Anda sedang dirawat untuk kanser, selain dari kanser kulit sel basal atau sel skuamus.

· Anda mengalami masalah jantung, hati atau ginjal yang serius, atau telah menjalani transplantasi ginjal.

· Mengikut ketigian anda, anda melebihi berat tertentu, seperti yang ditentukan oleh doktor kajian.

· Anda mengalami retinopati proliferasi.

· Anda menggunakan lebih dari 2.0 unit/kg insulin sehari.

· Anda baru-baru ini mempunyai sejarah penyalahgunaan alkohol atau dadah.

· Anda alah kepada insulin atau sebarang kandungan dalam produk insulin.

· Anda hamil atau merancang menjadi hamil semasa tempoh kajian atau anda sedang menyusu anak anda.

· Anda sedang menerima rawatan dengan ubat steroid (kecuali persediaan krim, salap atau penyedutan) untuk lebih dari 2 minggu atau anda telah menerima rawatan sedemikian dalam lingkungan 4 minggu sebelum memulakan kajian.
· Anda telah mengambil mana-mana ubat oral untuk diabetes anda, kecuali metformin, dalam lingkungan 30 hari sebelum memulakan kajian ini.

· Anda telah mengalami paras gula darah yang rendah dimana anda memerlukan pertolongan orang lain lebih dari sekali dalam lingkungan 6 bulan sebelum memulakan kajian ini.

· Anda telah mengambil ubat yang tidak diluluskan untuk kegunaan oleh pihak kerajaan dalam lingkungan 30 hari yang lepas.

· Anda adalah kakitangan atau ahli keluarga kakitangan kajian.

· Sebelum ini anda pernah menyempurnakan atau menarik diri dari kajian ini.

Prosedur-prosedur Kajian

Pada lawatan pertama anda, sekiranya anda setuju menyertai kajian , anda akan menjalani ujian fizikal yang mungkin termasuk ujian darah.  Anda juga akan diminta memberi maklumat tentang sejarah perubatan anda, termasuk bila diabetes anda didiagnosa, terapi diabete silam dan kini, sebarang keadaan perubatan lain yang anda alami, dan sebarang ubat lain yang anda sedang ambil.  Anda akan diberi arahan mengenai diet yang sesuai, bagaimana menggunakan alat suntikan insulin, cara memeriksa gula darah diri sendiri, tanda-tanda paras gula darah rendah, dan apa yang perlu dibuat sekiranya ia berlaku.

Anda akan diminta memeriksa gula darah anda:

1) sebelum sarapan pagi dan 2 jam selepas itu
2) sebelum makan malam dan 2 jam selepas itu.

Pemeriksaan ini harus dilakukan pada 3 hari yang berlainan dalam 5 hari sebelum lawatan anda yang berikutnya (Lawatan 2). Sukatan ini perlu direkodkan dalam diari pesakit yang akan diberikan kepada anda dan yang anda perlu bawa semasa lawatan yang berikutnya. Jika anda terus menyertai kajian ini, anda akan diminta mengulangi prosedur ini pada 3 hari berlainan dalam 5 hari sebelum Lawatan 3 dan 4.

Semasa  Lawatan 1 anda akan diberi human insulin 30/70 untuk digunakan dua kali sehari, sekali sebelum sarapan pagi dan sekali sebelum makan malam, sehingga lawatan anda yang berikutnya (Lawatan 2). Doktor kajian akan menyesuaikan dos insulin anda semasa tempoh ini untuk menolong anda mengawal gula dalam darah anda sebaik yang mungkin. Jika anda mengunakan metformin dengan terapi insulin pada permulaan kajian ini, anda akan dibenarkan menyambung penggunaannya, tetapi anda mesti menggunakan dos metformin yang sama sepanjang kajian ini.

Dua hingga 6 minggu selepas lawatan pertama anda, anda akan pulang untuk lawatan kedua (Lawatan 2). Semasa lawatan ini, jika anda layak untuk terus menyertai kajian ini, anda akan dibahagi kepada salah satu dari dua kumpulan rawatan. Satu kumpulan akan menggunakan human insulin 30/70 dua kali sehari, sekali sebelum sarapan pagi dan sekali sebelum makan malam, untuk 2 minggu lagi.

Dua minggu selepas Lawatan 2, anda akan pulang untuk lawatan anda yang ketiga (Lawatan 3) pada mana anda akan ditukarkan kepada jenis insulin yang lagi satu, Pesakit yang mngabil human insulin 30/70 akan diberi insulin lispro LM untuk diguna dua kali sehari, sekali sebelum sarapan pagi dan sekali sebelum makan malam, untuk 2 minggu. Sepanjang kajian, doktor kajian akan memberitahu anda jenis insulin yang diberikan kepada anda. Turutan yang anda menerimanya ditentukan secara rawak.

Diantara lawatan-lawatan, anda sepatutnya merekod sebarang peristiwa gula darah renda dalam diari pesakit, dan kemudiannya membawa diari tersebut untuk setiap lawatan. Anda akan diminta menjawab satu soalselidik pada Lawatan 4. Anda perlu cuba memelihara berat badan yang sama sepanjang kajian tersebut.

Risiko

Sekiranya anda menyertai kajian ini, anda mungkin mengalami beberapa risiko. Insulin lispro low mixture telah diambil oleh kira-kira 1,500 people dalam kajian klinikal.

Satu pengalaman buruk umum yang dilaporkan oleh mereka yang mengambil mana-mana insulin, termasuk insulin lispro LM dan human insulin 30/70, ialah gula darah rendah. Diantara petanda gula darah rendah termasuk kekurangan tenaga, kelaparan, kekeliruan, jantung berdebar pantas, perpeluhan, tremor, dan sakit kepala. Kes gula darah rendah yang teruk mungkin membawa kepada ketidaksedaran diri dan, dalam kes yang terlampau, kematian.

Kadang-kadang, pesakit yang mengabil mana-mana insulin, termasuk insulin lispro LM dan human insulin 30/70, mungkin megalami kemerahan, bengkak, atau gatal pada empat insulin disuntik. Tanda-tanda ini biasanya hilang dalam masa beberapa hari ke beberapa minggu. Jarang sekali, suatu lekuk atau depresi dalam kulit atau pembesaran atau penebalan tisu mungkin terjadi pada jangka masa panjang pada tempat insulin disuntik, terutamanya jika insulin selalu disuntuk pada tempat yang sama. Oleh itu, tapak suntikan insulin perlu ditukar (digilir) kerap-kali.

Pesakit yang mengambil mana-mana insulin, termasuk insulin lispro LM dan human insulin 30/70, mungkin mengalami kejadian yang jarang berlaku, tetapi berkemungkinan lebih serius, iaitu alah umum kepada insulin. Alah umum kepada insulin mungkin menyebabkan ruam dan gatal pada keseluruhan badan, sesak nafas, nafas yang terengah-engah, tekanan darah yang jatuh, nadi cepat (jantung berdenyut dengan pantas), perpeluhan, dan dalam kes yang terlampau, kematian. Anda tidak seharusnya memberi ubat kajian ini ke[ada orang lain dan perlu menjauhinya dari kanak-kanak kecil.

Jika apa-apa maklumat penting yang baru dijumpai semasa kajian ini yang mungkin mengubah persetujuan and untuk terus menyertai kajian ini, anda akan diberitahu secepat mungkin.

Melaporkan Pengalaman Kesihatan
Jika anda mengalami apa-apa kecederaan, kesan buruk, autau apa-apa pengalaman kesihatan yang luarbiasa semasa kajian ini, pastikan anda memberitahu jururawat atau Dr________________________ di [No. Telefon _____________________________ ] secepat mungkin. Anda boleh membuat panggilan pada bila-bila masa, siang atau malam, untuk melaporkan pengalaman sedemikian.

Rawatan Lain

Anda tidak perlu mengambil bahagian dalam kajian ini untuk rawatan bagi penyakit atau  keadaan anda. Terdapat rawatan dan terapi lain untuk keadaan anda, termasuk rawatan anda yang kini. Doktor kajian boleh membincangkan rawatan dan terapi ini dengan anda.

Penyertaan Dalam Kajian

Penyertaan anda dalam kajian ini adalah secara sukarela. Anda boleh menolak penyertaan dalam kajian ini atau anda boleh menamatkan penyertaan anda dalam kajian ini pada bila-bila masa, tanpa sebarang hukuman atau kehilangan sebarang manfaat yang sepatutnya diperolehi oleh anda.

Penyertaan anda mungkin juga diberhentikan oleh doktor kajian atau pihak penaja tanpa persetujuan anda. Jika ini terjadi, ia mungkin disebabkan oleh reaksi buruk yang anda alami terhadap insulin lispro LM atau human insulin 30/70 atau maklumat baru mengenai keberkesanan atau keselamatan insulin lispro LM’s dan human insulin 30/70.

Jika anda berhenti menyertai kajian ini, doktor kajian atu salah seorang kakitangan akan berbincang dengan anda mengenai apa-apa isu perubatan berkenaan dengan pemberhentian penyertaan anda.

Saguhati Penyertaan dan Rawatan untuk Kecederaan
Jika anda mematuhi arahan doktor dan kakitangan dan anda tercedera secara fizikal kerana sebarang prosedur atau bahan yang diberikan secara betul mengikut rancangan kajian ini, pihak penaja akan membayar perbelanjaan perubatan untuk merawat kecederaan tersebut yang tidak dilindungi oleh insuran perubatan anda atau program kerajaan ataupun mana-mana pihak ketiga.

Manfaat yang Mungkin

Ubat dan prosedur kajian akan diberikan kepada anda tanpa kos.  Anda mungkin menerima maklumat tentang kesihatan anda dari apa-apa pemeriksaan fizikal danujian makmal yang bakal dilakukan dalam kajian ini.

Walaupun insulin lispro LM dan human insulin 30/70 sedang dikaji sebagai rawatan untuk kedaan yang anda mungkin alami, tidak ada jaminan bahawa anda akan menerima apa-apa manfaat perubatan.

Anda akan dibayar [masukkan jumlah bagi satu lawatan kajian] sebagai pampasan untuk perbelanjaan pengangkutan anda yang berkaitan dengan penyertaan anda anda dalam kajian ini.  Sekiranya anda menarik diri dari kajian ini awal-awal, perbelanjaan anda akan dibayar bagi bahagian kajian yang telah anda sempurnkan.

Maklumat yang didapati dari kajian ini akan memanfaatkan penaja kajian ini, Eli Lilly and Company, dan mungkin memanfaatkan pesakit pada masa depan.

Bayaran Doktor (Penyelidikan)

Pihak penaja membayar doktor kajian dan/atau institusinya untuk kerja mereka dalam kajian ini.

Soalan
Sekiranya anda mempunyai sebarang soalan mengenai prosedur kajian ini atau hak-hak anda, sila hubungi;

Dr. ..................................................
Jabatan ......................................... 
Pusat Pengajian ...........................
USM Kampus Kesihatan.

Tel: ................................................
Sekiranya anda mempunyai sebarang soalan berkaitan kelulusan Etika kajian ini, sila hubungi;




Puan Mazlita Zainal Abidin
Setiausaha Jawatankuasa Etika Penyelidikan (Manusia) USM
Pelantar Penyelidikan Sains Klinikal, USM Kampus Kesihatan.
No. Tel: 09-7663760 / 09-7663756
Kerahsiaan

Maklumat perubatan anda akan dirahsiakan oleh doktor dan kakitangan kajian dan tidak akan dedahkan secara umum melainkan jika ia dikehendaki oleh undang-undang.

Data yang diperolehi dari kajian yang tidak mengenalpasti anda secara perseorangan akan diberi kepada pihak penaja dan/atau wakil-wakilnya dan mungkin akan diterbitkan atau diberi kepada pihak berkuasa regulatori di negara Mesir, India, Malaysia, Morocco, Pakistan, Arab Saudi, atau negara-negara lain di mana kebenaran regulatori untuk insulin lispro LM atau Human Insulin 30/70 dikehendaki.

Rekod perubatan anda yang asal mungkin akan dilihat oleh pihak penaja dan/atau wakil-wakilnya, Lembaga Etika kajian ini dan pihak berkuasa regulatori untuk tujuan mengesahkan prosedur dan/atau data kajian klinikal.  Maklumat perubatan anda mungkin akan disimpan dalam komputer dan diproses dengannya.

Dengan menandatangani borang persetujuan ini, anda membenarkan penelitian rekod, penyimpanan maklumat dan pemindahan 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 contoh Borang Keizinan Pesakit di LAMPIRAN 1 atau LAMPIRAN X (untuk sampel genetik) atau LAMPIRAN XX).
LAMPIRAN 1


Borang Keizinan Pesakit
(Halaman Tandatangan)


Tajuk Kajian:

Perbandingan Insulin Lispro Low Mixture dengan Human Insulin 

30/70 dalam Rawatan Diabetes Jenis 2 Semasa Ramadhan

Nama Penyelidik: 
Dr Ahmad Mahmud

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 Pesakit untuk simpanan peribadi saya.


Nama Pesakit (Dicetak atau Ditaip)



Nama Singkatan & No. Pesakit


No. Kad Pengenalan Pesakit (Baru)



No. K/P (Lama)


Tandatangan Pesakit atau Wakil Sah



Tarikh (dd/MM/yy)

(Masa jika perlu)

Nama & Tandatangan  Individu yang Mengendalikan  

Tarikh (dd/MM/yy)
Perbincangan Keizinan (Dicetak atau Ditaip)


Nama Saksi dan Tandatangan




Tarikh (dd/MM/yy)
Nota:
i) Semua subjek/pesakit yang mengambil bahagian dalam projek penyelidikan ini tidak dilindungi insuran.

LAMPIRAN X

Borang Keizinan Pesakit untuk Sampel Genetik
(Halaman Tandatangan)


Tajuk Kajian:

Perbandingan Insulin Lispro Low Mixture dengan Human Insulin 

30/70 dalam Rawatan Diabetes Jenis 2 Semasa Ramadhan

Nama Penyelidik: 
Dr Ahmad Mahmud

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 Pesakit untuk simpanan peribadi saya.


Nama Pesakit (Dicetak atau Ditaip)



Nama Singkatan & No. Pesakit


No. Kad Pengenalan Pesakit (Baru)



No. K/P (Lama)


Tandatangan Pesakit atau Wakil Sah



Tarikh (dd/MM/yy)   








Masa (jika perlu)

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


Nama Saksi dan Tandatangan




Tarikh (dd/MM/yy)
Nota:
i)
Lebihan sampel kajian ini akan dilupuskan dan tidak akan digunakan untuk tujuan lain kecuali setelah mendapat 



kebenaran daripada Jawatankuasa Etika Penyelidikan (Manusia), USM.

ii)
Semua subjek/pesakit yang mengambil bahagian dalam projek penyelidikan ini tidak dilindungi insuran.
LAMPIRAN XX

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


Tajuk Kajian:

Perbandingan Insulin Lispro Low Mixture dengan Human Insulin 

30/70 dalam Rawatan Diabetes Jenis 2 Semasa Ramadhan

Nama Penyelidik: 
Dr Ahmad Mahmud

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 Pesakit (Dicetak atau Ditaip)



Nama Singkatan atau No. Pesakit
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RESEARCH INFORMATION

Research Title:
A Comparison of Insulin Lispro Low Mixture and Human Insulin 30/70 in the Treatment of type 2 Diabetes during Ramadhan

Researcher’s Name: 

Dr Ahmad Mahmud
Introduction

You are invited to take part voluntarily in a research study of drugs: insulin lispro low mixture (LM) and human insulin 30/70.  LM is a mixture of 25% insulin lispro and 75% NPL.  Insulin lispro is Humalog(, fast-acting human insulin analog, and NPL is longer acting insulin similar to NPH.  Human insulin 30/70 is Humulin( , a mixture of 30% regular human insulin and 70% NPH.  This study is being sponsored by Eli Lilly and Company.  Before agreeing to participate in this research study, it is important that you read and understand this form.  It describes the purpose, procedures, benefits, risks, discomforts, and precautions of the study.  It also describes the alternative procedures that are available to you and your right to withdraw from the study at anytime.  If you participate, you will receive a copy of this form to keep for your records.

Your participation in this study is expected to last up to 10 weeks.  Up to 132 patients will be participating in this study.

Purpose of the Study

The purpose of this study are to determine if, during the 1-month Ramadan period, treatment with insulin lispro LM twice a day when compared to treatment with human insulin 30/70 twice a day in patients with type 2 diabetes will results in –

· better control of blood sugar levels

· fewer incidents of low blood sugar

It is possible that information collected during this study will be analyzed by the sponsor in the future to evaluate insulin lispro LM and human insulin 30/70 for other possible uses or other medical or scientific purposes other than those currently proposed.

Qualification to Participate

The doctor in charge of this study or a member of the study staff has discussed with you the requirements for participation in this study.  It is important that you are completely truthful with the doctor and staff about you health history.  You should not participate in this study if you do not meet all qualifications.

Some of the requirements to be in this study are:
· You must have had Type 2 Diabetes for at least 6 months.

· You must be at least 30 years old.

· You must have been using regular and NPH insulin therapy twice a day for at least 2 months either with or without metformin.

· You must have acceptable control of your diabetes, as determined by the study doctor.

· You must follow your prescribed diet and insulin therapy, as determined by the study doctor, and  willing to:
· Follow Ramadhan fasting,
· Check your own blood sugar levels,
· Learn how to use the HumaPen for injecting insulin,
· Use the patient diary as required for the study.

You cannot participate in this study if:
· You are being treated for cancer, other than basal cell or squamous cell skin cancer.

· You have serious heart, liver, or kidney problems, or have had a kidney transplant.

· You are over a certain weight for your height, as determined by the study doctor.

· You have proliferative retinopathy.

· You take more than 2.0 units/kg of insulin per day.

· You have a recent history of drug or alcohol abuse.

· You are allergic to insulin or anything contained in insulin products.

· You are pregnant or plan to become pregnant during the study or you are breastfeeding.

· You are currently receiving more than 2 weeks of treatment with steroid medications (except cream, ointments, or inhaled preparations) or you have received such treatment within 4 weeks before starting the study.

· You have taken any oral medication for your diabetes, except metformin, within 30 days before starting the study.

· You have had low blood sugar where you needed help from another person more than once within 6 months before beginning the study.

· You have taken drug within the last 30 days that has not been approved for use by governmental authorities.

· You are a staff member or a family member of the site personnel.

· You have any other condition that the study doctor determines is a reason for you not to participate.

· You have previously completed or withdrawn from this study.

If you possibly could become pregnant, you must talk to the study doctor about the method of birth control that you will use to avoid getting pregnant during the study until its completion.  Interactions between birth control methods and insulin lispro LM or human insulin 30/70 have not been studied.

You agree to use the study drug only as instructed by your study doctor and staff, and to return any unused study drug and containers at the end of the study or as otherwise instructed by the study doctor.
Study Procedures

At your first visit, if you agree to participate in this study, you will have a physical examination that may include a blood test.  In addition, you will be asked to provide information about your medical history, including when your diabetes was diagnosed, your past and present diabetes therapies, any other medical conditions that you have, and any other medicines that you are taking.  You will be given instructions about an appropriate diet, how to use the insulin injection device, how to check your own blood sugar, the signs and symptoms of low blood sugar, and what to do if it occurs.

You will be asked to check your blood sugar before, and 2 hours after, breakfast and dinner (the evening meal) on 3 different days in the 5 days prior to your next visit (Visit 2).  These measurements should be recorded in a patient diary that you will be given and which you should bring to your next visit.  If you continue in the study, you will be asked to do this again on 3 different days in the 5 days prior to visits 3 and 4.

At Visit 1 you will be given human insulin 30/70 to use twice daily, once before breakfast and once before dinner, until your next visit (Visit 2).  The study doctor will make adjustments to your insulin dose during this time period to help you get the best possible control of your blood sugar.  If you are using metformin along with your insulin therapy at the time that this study begins, you will be allowed to continue using it, but you must remain on the same dose of metformin throughout the study.

Two to 6 weeks after your first visit, you will return for your second visit (Visit 2).  AT this visit, if you qualify to continue in the study, you will be divided into one of two treatment groups.  One group will continue to use human insulin 30/70 twice a day, once before breakfast and once before dinner, for 2 more weeks.  The other group will be given insulin lispro LM to use twice a day, once before breakfast and once before dinner for 2 weeks.

Two weeks after Visit 2, you will return for your third visit (Visit 3) at which you will switch to the other insulin.  Patients taking human insulin 30/70 will be given insulin lispro LM to use twice a day, once before breakfast and once before dinner, for 2 weeks.  Patients who were using insulin lispro LM will be given human insulin 30/70 to use twice a day, once before breakfast and once before dinner, for 2 weeks.  Throughout the study, the study doctor will inform you of which insulin you are being given.  The sequence in which you receive them will be determined by chance.

You should try to keep the same body weight throughout the study.

Following the study, the study doctor, study sponsor or their representatives may contact you to obtain information regarding your experiences during the trial or the status of your health and quality of life.
Risks

There may be risks to you if you participate in this study.  Insulin lispro low mixture has been taken by about 1,500 people in clinical trials.

A common bad experience reported by those taking any insulin, including insulin lspro LM and human insulin 30/70, is low blood sugar. Some symptoms of having low blood sugar include lack of energy, hunger, confusion, pounding heart, sweating, tremor, and headache.  Severe cases of low blood sugar may lead to unconsciousness and, in extreme cases, death.

The HumaPen( has been used by 600 patients in clinical trials to inject insulin and conforms to international standards on dose accuracy.

Patients must always:

· Check that the HumaPen contains the insulin they wish to use and always check the insulin flow (called “priming the pen”) before each injection.

· Wait at least 5 seconds after pushing down the injection button completely before removing the pen needle from the skin.

· Remove the needle from the pen after completing each insulin injection and not store HumaPen with the needle attached.

· Keep the HumaPen away from extreme hot or cold temperature and direct sunlight.

It patients do not follow the instructions above and the instruction provided with the HumaPen, or if they use the pen incorrectly, they may receive an inaccurate dose.  If any part of the HumaPen looks like it is damaged or broken, patients should not use the pen.  A malfunctioning pen may deliver an inaccurate dose even if the instructions are followed exactly.  As with any inaccurate dose of insulin, patients may have high or low blood sugars.  A doctor or nurse will be able to give instruction on how to deal with these.

For most people, needle puncture for blood draws do not cause any serious problems.  However, they may cause bleeding, bruising, discomfort, infections and/or pain at the needle site or dizziness.

In addition to the risk named above, insulin lispro LM and human insulin 30/70 or the study procedures may have other unknown risks. You should follow carefully the doctor’s directions for taking this study drug.  You should not give the study drug to other people and should keep it out of the reach of small children. If any important new information is found during this study that may affect you wanting to continue to be part of this study, you will be told about it right away.

Reporting Health Experiences.

If you have any injury, bad effect, or any other unusual health experience during this study, make sure that you immediately tell the nurse or Dr______________________ at [phone No. _____________________].  You can call at anytime, day or night, to report such health experiences.

Other Treatments

You do not have to take part in this study to be treated for your illness or condition.  Other treatments and therapies for your condition are available, including your current therapy.  The study doctor can discuss these treatments and treatise with you.

Participation in the Study

Your taking part in this study is entirely voluntary.  You may refuse to take part in the study or you may stop participation in the study at anytime, without a penalty or loss of benefits to which you are otherwise entitled. Your participation also may be stopped by the study doctor or sponsor without your consent.  If this happens, it might be due to a bad reaction you have to insulin lispro LM or human insulin 30/70 or new information about insulin lispro LM’s or human insulin 30/70’s safety or effectiveness.

Treatment and Reward for Injury

If you follow the directions of the study doctor and staff and you are physically injured due to any substance or procedure properly given under the plan for this study, the sponsor will pay the medical expenses for the treatment of that injury which are not covered by your medical insurance, by a government program, or by any other third party.

Possible Benefits

Study drug and study procedures will be provided at no cost to you.  You may receive information about you health from any physical examination and laboratory tests to be done in this study.

Although insulin lispro LM and human insulin 30/70 are being tested as a treatment for a condition that you may have, there is no guarantee that you will receive any medical benefit.

You will be paid [insert amount per study visit] to reimburse you for [transportation, parking, meal, or others] expense related to your participation in this study.  If you withdraw from the study early, you will be paid for these expenses for the portion of the study that you did complete.

Investigator’s Payment

The sponsor is paying the study doctor and/or his institution for their work in this study.

Questions

If you have any question about this study or your rights, please contact;
Dr ……...........................................................................................
Department of ………………………………………….....................
USM Health Campus.
Tel:…………………………….. (O) / …………………………… (HP)

If you have any questions regarding the Ethical Approval, please contact;
Puan Mazlita Zainal Abidin
Secretary of Research Ethics Committee (Human) USM
Clinical Science Research Platform
USM Health Campus

No. Tel: 09-7663760 / 09-7663756 (P)

Confidentiality

Your medical information will be kept confidential by the study doctor and staff 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 given to the sponsor and/or its representatives and may be published or given to regulatory authorities in Egypt, India, Malaysia, Morocco, Pakistan, Saudi Arabia, or other countries in which regulatory approval of insulin lispro LM or human insulin 30/70 may be sought.

Your original medical records may be reviewed by the sponsor and/or its representatives, the Ethical Review Board for this study, and regulatory authorities for the purpose of verifying clinical trial procedures and/or data.  Your medical information may be held and processed on a computer.

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

Signatures

To be entered into the study, you or a legal representative must sign and data the signature page (ATTACHMENT 1 or ATTACHMENT X ( for genetic sample only) or ATTACHEMENT XX).




ATTACHMENT 1

Patient Information and Consent Form

(Signature Page)

Research Title: 
A Comparison of Insulin Lispro Low Mixture and Human Insulin 30/70 in the Treatment of type 2 Diabetes during Ramadan

Researcher’s Name: 

Dr Ahmad Mahmud
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 Patient Information and Consent Form to keep for myself.


Patient Name (Print or type)





Patient Initials and Number


Patient I.C No. (New)






Patient I.C No. (Old)


Signature of Patient or Legal Representative



Date (dd/MM/yy)

(Add time if applicable)


Name of Individual 
Conducting Consent Discussion (Print or Type)


Signature of Individual 





Date (dd/MM/yy)

Conducting Consent Discussion



Name & Signature of Witness


          


Date (dd/MM/yy)
Note: 
i)
All subject/patients who are involved in this study will not be covered by insurance.
ATTACHMENT X

Patient Information and Consent Form

(Signature Page)


Research Title: 
A Comparison of Insulin Lispro Low Mixture and Human Insulin 30/70 in the Treatment of type 2 Diabetes during Ramadan

Researcher’s Name: 

Dr Ahmad Mahmud
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 Patient Information and Consent Form to keep for myself.


Patient Name (Print or type)





Patient Initials and Number


Patient I.C No. (New)






Patient I.C No. (Old)


Signature of patient or Legal Representative



Date (dd/MM/yy)

(Add time if applicable)


Name of Individual 

conducting Consent Discussion (Print or Type)


Signature of Individual 





Date (dd/MM/yy)

Conducting Consent Discussion




Name & Signature of Witness


          


Date (dd/MM/yy)

Note: 
i)
All subject/patients who are involved in this study will not be covered by insurance.
ii)
Excess samples from this research will not be used for other reasons and will be destroyed with the consent from the Research Ethics Committee (Human), USM.
ATTACHMENT XX

Patient’s Material Publication Consent Form
Signature Page


Research Title: 
A Comparison of Insulin Lispro Low Mixture and Human Insulin 30/70 in the Treatment of type 2 Diabetes during Ramadan

Researcher’s Name: 

Dr Ahmad Mahmud
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.

Patient Name (Print or type)




Patient Initials or Number

Patient I.C No.


Patient’s Signature

Date (dd/MM/yy)

Name and Signature of Individual 



Date (dd/MM/yy)

Conducting Consent Discussion

Note: 
i)
All subject/patients who are involved in this study will not be covered by insurance.
ii)
Excess samples from this research will not be used for other reasons and will be destroyed with the consent from the Research Ethics Committee (Human), USM.
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