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APPENDIX A        DATA COLLECTION FORM 
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APPENDIX B        PARENT INFORMATION SHEET 

 
(English Version) 

Patient/Parent/Guardian/Conservator Information Sheet 

Please read the following information carefully, do not hesitate to discuss any questions 

you may have with your Doctor. 

 

1. Study Title 

 

Carbogen Treatment for pH-stat Management in Cardiopulmonary Bypass 

 

2. What is the purpose of this study? 

 

a) To assess whether carbogen usage to regulate the pH-stat management would 

increase the percentage of PaCO2 and pH level falling within the reference range 

as compared to control group; 

b) To evaluate pH-stat management strategy with and without carbogen in infant 

undergoing hypothermic bypass; 

c) To investigate correlation between temperatures with arterial pCO2 in pH-stat 

management for infant undergoing cardiopulmonary bypass (CPB). 

 

3. What is best method for acid-base management during open heart surgery? 

 

 Two specific forms of management may be used during hypothermia: -stat 

strategy or pH-stat strategy. In order to define the differences of these two methods, it is 

necessary to understand the alterations in acid-base homeostasis as a function of 

temperature. The physiologic reaction to progressive hypothermia is that CO2 solubility 

increases and partial pressure of carbon dioxide (CO2) decreases resulting in an alkaline 

shift of blood pH. The - stat pH management strategy maintains a pH of 7.40 ± 0.05 
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when measured by a gas analyzer at 37°C. In the pH-stat strategy carbon dioxide is 

added to oxygenator gas flow during cooling to achieve a pH of 7.40 ± 0.05 when 

corrected to the actual hypothermic temperature. In numeous literature for peadiatric 

surgery it is recommended to apply pH-stat strategy which has been utilize in this study. 

 

 

4. What are the procedures to be followed? 

 

Preparation for this experiment involves daily routine procedure with 

extra treatment (carbogen) and blood gas monitoring devises’. First intervention 

is carried-out by anaesthesiology to induce patient and later intubation of patient 

in operation theatre. Second intervention is carried-out by perfusionist in setting-

up, priming of the circuit and initiating bypass with the aid of monitoring 

devises’. Third intervention engaged by surgeon to cannulate and performing the 

surgery.   

For this study (treatment group), perfusionist will perform the carbogen 

treatment to correct pCO2 in arterial blood gas when patient is cooled down to 

preferable temperature as requested by surgeon. Carbogen gas contains a 

mixture of 95% oxygen and 5% carbon dioxide. Respiratory alkalosis is 

common for pH-stat management in hypothermic patient and in this study we 

correct arterial blood gas to normal range according to temperature. Carbogen 

treatment will be terminated when rewarming is initiated. Data collection will be 

done from pre-operation until post-operation (refer to next page diagram).  
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5. What will be benefits of the study: 

 

a) To your child as the subject? 

 Patient will have better vascular dilation during hypothermic bypass. 

 Contribute to improvement in systemic organ perfusion and cerebral perfusion. 

 

 

b) To the investigator? 

 Comparison within oxygenators evaluated in term of carbogen transfer 

efficiency to minimize carbogen usage but to optimize blood gas analysis. 

Anesthesiology 
induces & 

patient 
intubation 

Perfusionist 
prepares heart-
lung machine 

Surgeon opens 
chest, cannulate 
& initiate bypass 

Carbogen 
treatment starts 
to elevate pCO2 

during 
hypothermia 

Carbogen 
treatment ends 

during 
rewarming 

CPB terminated 
after the surgery 

is complete 
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 Evaluate relationship between temperature and arterial pCO2 according to pH-

stat management to infant going through CPB. 

 

6. What are the possible drawbacks? 

 
 

 Common complication or risk due to cardiac surgery.  

 As CO2 levels increase, CO2 retention or hyperventilation after CPB might be 

intervene. 

 

7. Can I refuse to take part in the study? 

Voluntary participation via written consent by patient/parent/guardian/conservator 

 

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

Researcher Name: Vijay a/l Sundra Kumuran  Tel: 016-2538867 
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(Malay Version) 

Maklumat Pada Pesakit/Ibubapa/Penjaga 

Sila baca maklumat berikut dengan teliti dan sebarang soalan yang berkaitan boleh 

diajukan kepada doktor anda. 

 

 

1. Tajuk kajian 

 

Rawatan Carbogen bagi Pengurusan pH-stat dalam Pembedahan Pintasan Jantung 

 

2. Apakah tujuan utama kajian ini? 

 

a) Penilaian adalah berdasarkan penggunaan carbogen untuk regulasi pengurusan 

pH-stat bagi meningkatkan peratusan PaCO2 and pH dalam lingkungan normal 

jika dibandingkan dengan kumpulan kawalan. 

b) Membandingkan perhubungan diantara kumpulan kawalan dan kumpulan yang 

menggunakan karbogen bagi menguruskan strategi pH-stat. 

c) Untuk mengkaji perhubungan antara suhu dengan pCO2 arteri dalam pengurusan 

pH-stat bagi bayi yang menjalani pintasan jantung. 

 

3. Apakah cara terbaik bagi mengendalikan perubahan asid-bes semasa pintasan 

jantung pesakit? 

 

Terdapat dua cara bagi pengendalian asid-bes semasa hipotermia iaitu -stat dan 

pH-stat. Bagi mendefinasikan kedua cara tersebut, ianya penting untuk memahami 

perubahan dalam homeostasis asid-base dan kaitannya pada suhu. Reasksi fisiologi 

pada hipotermia mendadak ialah pemerlarutan CO2 meningkat dan pCO2 menurun. 

Ini menyebabkan perubahan pH darah kepada alkali. Alpha-stat merupakan 

pengendalian pH pada 7.40 ± 0.05 apabila diukur melalui mesin pengukur gas 
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darah pada 37 C. Dalam cara pH-stat CO2 ditambahkan pada oksigenator semasa 

pesakit disejukkan untuk mencapai pH pada 7.40 ± 0.05 apabila suhu berkenaan 

diambil-kira bagi pengiraan pCO2 pada suhu pesakit.Dalam kebanyakan journal 

ianya disyorkan pembedahan bagi bayi mengunakan cara pH-stat dan kami 

mengaplikasikan dalam kajian kami. 

 

4. Apakah langkah-langkah yang perlu diikuti? 

 

Persediaan bagi eksperimen ini melibatkan prosedur rutin dengan tambahan 

carbogen dan alat untuk mengukur parameter darah. Langkah pertama melibatkan 

pakar bius dengan “membius” dan “intubation” pesakit dalam bilik pembedahan. 

Langkah kedua, merupakan tugas perfusionist bagi menyediakan pump dan 

memintas darah daripada jantung dengan bantuan alat khas. Langkah ketiga, 

melibatkan pakar bedah yang melakukan pintasan pada jantung dan melakukan 

pembedahan. 

Bagi kajian ini, perfusionist akan membekalkan carbogen dalam darah pesakit 

bagi penyelengara pCO2 arteri apabila pesakit telah mencapai suhu badan yang 

rendah mengikut garis panduan pakar bedah. Karbogen mengandungi 95% oksigen 

dan 5% karbon dioksida. “Respirasi alkalosis” adalah keadaan yang biasa berlaku 

pada regulasi pH-stat dan memerlukan karbogen untuk meregulasi pCO2. 

Pemberian carbogen akan ditamatkan sebaik prosedur “rewarming” dijalankan. 

Pengumpulan data akan dibuat dari masa ke semasa (sebelum, menjelang dan 

selepas pembedahan) (rujuk gambarajah muka-surat berikut). 
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5. Apakah kebaikan melalui kajian ini? 

 

a) Pada anak anda sebagai subjek? 

 Salur darah pesakit akan mengembang semasa hipotermia. 

 Ini menyumbang kepada peningkatan penerimaan darah kepada keseluruhan 

organ khasnya otak pesakit. 

 

b) Pada penyelidik? 

 Perbandingan dalaman kedua oksigenator dapat dijalankan dari segi pertukaran 

carbogen dapat dinilai bagi mengetahui oksigenator yang memerlukan carbogen 

yang minimum. 
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menyediakan 
“heart-lung 
machine” 

Pakar bedah 
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diberikan utk 

mengawal 
perubahan 

pCO2 

Karbogen tidak 
digunakan 
menjelang 

“rewarming” 

Pintasan 
jantung 

ditamatkan 
selepas 

pembedahan 
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 Mengkaji perhubungan antara suhu dan pCO2 arteri mengikut pengurusan pH-

stat bagi bayi yang melalui pintasan jantung. 

 

 

6. Apakah kemungkinan keburukan yang dapat dinilai? 

 

 Kesan risiko biasa berkaitan dengan pembedahan jantung. 

 Jika karbon dioksida dalam darah meningkat dan mungkin pesakit perlu 

ditingkatkan pernafasannya melalui alat sokongan pernafasan. 

 

 

7. Bolehkah saya menarik diri anak saya daripada kajian ini? 

Kajian ini boleh diketepikan jika sebarang keraguan timbul pada pihak 

ibubapa/penjaga. 

 

8. Pada siapakah harus saya menghubungi jika saya mempunyai sebarang soalan 

mengenai kajian berkenaan? 

 

Name penyelidik: Vijay a/l Sundra Kumuran   Tel: 016-2538867 
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APPENDIX C        CONSENT FORM 
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APPENDIX D        IJNEC ETHICAL APPROVAL 
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APPENDIX E        BASIC STATISTICS WORKSHOP CERTIFICATE 
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APPENDIX F        TAPS PARTICIPATING CERTIFICATE 
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APPENDIX G        ASCVTS SPEAKER AT SYMPOSIUM 


