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Appendix A
Flow chart of newborn care and intervention

Cord Separation

Q  Bathing once 
daily

Q  Clean cord stum p 
with soap  and 
w ater when soiled

At 1 month Evaluating satisfaction and 
complications
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Title: Comparison of time to umbilical cord separation using 3 cord-care regimens:
triple dye, alcohol and no antiseptic agent

Principal Investigator: Sangkae Chamnanvanakij, M.D.

Purpose of research
I have been informed that this study will be conducted to determine the time to cord separation in my 
baby com pared among using triple dye, alcohol or no antiseptic treatment for cord care at home. All 
regimens are acceptable for umbilical stump in newborn infants.
Procedure
I understand that my baby will be assigned to one of three groups using different antiseptic agents for 
cleaning umbilical stump at home. I will use the assigned agent for daily cord care until cord separation. 
Nurses will visit at hom e and performed umbilical swab culture at the infant aged  5-7 days. I will be  
called once or twice a w eek for checking about cord care, cord separation and my concerns. I am also 
expected to bring my baby to attend the continuing care clinic at Phramongkutklao Hospital when 
he/she is one month old.
Risks and Discomforts
I understand that the regimens of cord care may affect the cord separation time. However, the delayed  
cord separation may not increase a risk of infection in my baby.
Benefits
I understand that the major potential benefit is to find out which regimen of cord care shortens the 
duration of cord attachment and which one is more acceptable among parents.
The other benefit for my baby and me is having a pediatrician available to answer my questions at any 
time.
Alternative
I understand that the three regimens are practiced in many hospitals. Although there are som e other 
agents available, their u ses  are limited due to its possible side effect.
Confidentiality
I understand that the baby’s  and my medical information will be subject to the confidentiality and 
privacy regulations of Phramongkutklao Hospital.
If the data are used for publication in the medical literature or for teaching purposes, no nam es will be

Appendix B
Consent Form

used.
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Request for more information
I understand that I may ask more questions about the study at any time. Dr. Sangkae at 01-849-2952 
and Dr. K esanee at 09-116-6694 are available to answer my questions or concerns.
If during the study, or later, I wish to discuss my baby’s  participation in or concerns regarding this study 
with a person not directly involved, I am aware that the researcher is available to talk to me. A copy of 
this consent form will be given to me to keep for careful reading.
Refusal or withdrawal of participation
I understand that my baby’s  participation is my voluntary. I may refuse to allow her/him to participate or 
may withdraw consent and discontinue participation in the study at any time without prejudice to my 
baby present or future care at Phramongkutklao Hospital.
Complication statement
I understand that in the unlikely event of complications to my baby resulting directly from her/ his 
participation in this study, medical treatment would be available to my baby, but no further 
com pensation would be provided by Phramongkutklao Hospital. I understand that by my agreement 
allowing my baby to participate in this study I am not waiving any of my legal rights.

I have explained t o ..................................................................................the purpose of the research, the
procedures required, and the possible risks and benefits to the best of my ability.

In v e s tig a to r D a te

I confirm that Dr. Sangkae has explained to me the purpose of the research, the study procedures that 
my baby and I will undergo, and the possible risks and discomforts a s  well a s  benefits that my baby 
and I may experience. Alternatives to my baby’s  participation in the study have also been discussed . I 
have read and I understand this consent form. Therefore, I agree to give my consent to allow my baby 
to participate a s  a subject in this research project.

P aren ts  o r  c a re ta k e r D a te

Witness to signature Date
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Appendix c
ใบ ย ิน ยอม เข ้าร ่วม การส ืกษ าว ิจ ัย

โครงการ: การดืกษาเปรืยบเทียบระยะเวลาการหลุดของสะดือทารก เม่ือเช็ดสะดือด้วยทริป
เปอร์ดายล์ แอลกอฮอล์ และไม่ใช้สารป้องกันการติดเช้ือ 

ผู้วิจัย: พ.ท.หญิง แลงแข ชำนาญวนกิจ
วัตถุประสงค์ของการวิจัย
ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายว่า การวิจัยน้ีเพ่ึอดืกษาระยะเวลาในการหลุดของสะดือของทารก เปรียบ 
เทียบระหว่างการทำความสะอาดสะดือด้วย 3 วิธี ดือ เช็ดสะดือด้วยทริปเปอรัดายล์ แอลกอฮอล์ 
หรือไม่ใช้สารป้องกันการติดเช้ือ 
ขนตอนการวิจัย
ข้าพเจ้าเช้าใจดีว่า เม่ือข้าพเจ้าลงนามยินยอมให้ทารกเช้าร่วมในการดืกษา ทารกของข้าพเจ้าจะได้ 
รับการจัดโดยการลุ่มอย่างอิสระ โดยการใช้หมายเลขลุ่มสำหรับงานวิจัย เพ่ือเช้ากลุ่มใดกลุ่มหน่ึง 
ตามวิธีการดูแลสะดือ
ข้าพเจ้าเช้าใจดีว่า ทารกจะได้รับการเพาะเช้ือท่ีสะดือเม่ืออายุ 5-7 วัน ข้าพเจ้าจะได้รับการติดตาม 
สอบถามเร่ืองการหลุดของสะดือ และปัญหาต่างๆ  ท่ีอาจเกิดช้ืน เป็นระยะผ่านทางโทรศัพท์ ข้าพเจ้า 
ต้องบันทึกข้อมูลเก่ียวกับการดูแลสะดือในแบบบันทึกท่ีได้รับ และข้าพเจ้าต้องนำทารกมารับการ
ตรวจตามบัด เม่ืออายุครบ 1 เดือน 
ความ เส์ยง และปัญหา
ข้าพเจ้าเข้าใจดีว่า สารฆ่าเช้ือแต่ละตัวทำให้ลีผิวทารกและสะดือมีสีต่างกัน นอกจากน้ีอาจทำให้ 
สะดือหลุดเร็วข้าต่างกัน อย่างใรก็ตามการหลุดเร็วข้าของสะดือไม่ทำให้ทารกมีโอกาสติดเช้ือเพ่ิมช้ืน 
ประโยชน์ที่ได้รับ
ข้าพเจ้าเข้าใจดืว่า ประโยชน์ท่ีจะได้จากการดืกษาน้ี ดือ แพทย์สามารถเลือกใช้วิธีการดูแลสะดือท่ี 
เหมาะสมในการทำความละอาดสะดือทารก นอกจากน้ีทารกจะได้รับการดูแลในคลินิกต่อเน่ืองและ 
ข้าพเจ้าสามารถสอบถามปัญหาได้ตลอดเวลาจากแพทย์ผู้ทำการวิจัย 
ทางเลึอก
ข้าพเจ้าเข้าใจดีว่า วิธีการดูแลสะดือท้ัง 3 วิธีเป็นมาตรฐานขององค์การอนามัยโลก หรือมาตรฐานใน 
ร.พ.ต่างๆ  ท่ัวประเทศไทย แม้ว่าจะมีสารฆ่าเช้ืออ่ืน แต่เป็นท่ีนิยมใช้น้อยกว่าเน่ืองจากอาจก่อให้เกิด 
ภาวะแทรกซ้อน 
การเปีดเผยข้อมูล
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ข้าพเจ้าเข้าใจดีว่า ข้อมูลทางการแพทย์และข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและทารกจะถูกนำไปใช้เพ่ือ
การวิจัยและการดีกษาเท่าน้ัน เม่ือมีการดีพิมพ์หรือเผยแพร่ข้อมูลในเอกสารทางการแพทย์จะไม่มีการ 
นำเสนอช่ือของข้าพเจ้าและทารก 
การขอข้อมูลเพิ่มเติม
ข้าพเจ้าเข้าใจดีว่า ข้าพเจ้าสามารถขอข้อมูลเพ่ิมเติมเก่ียวกับการดีกษๆและปัญหาของทารกได้ทุก
เวลา ท่ีแพทย์ผู้วิจัย คือ พ.ญ.แสงแข ท่ีหมายเลขโทรศัพท์01-849-2952 
การปฏิเสธหรือถอนตัวออกจากการติกษา
ข้าพเจ้าเข้าใจดีว่า ข้าพเจ้าสามารถปฏิเสธท่ีจะเข้าร่วมหรือถอนตัวจากการดีกษาน้ีได้ทุกเวลา โดย 
การกระทำตังกล่าวไม่มีผลต่อการดูแลรักษาทารก ไม่ว่าจะเก่ียวกับการเจ็บป่วยในคร้ังน้ีหรือต่อไป
ภายภาคหน้า นอกจากน้ีข้าพเจ้าสามารถขอเปล่ียนแพทย์ผู้ดูแลท่ีคลินิกเด็กได้ทุกเวลา 
การเกิดภาวะแทรกช้อน
ข้าพเจ้าเข้าใจดีว่า ถ้ามีภาวะแทรกซ้อนเกิดข้ึนจากการดีกษา ทารกจะได้รับการดูแลรักษาท่ีเหมาะสม 
ในกรณีท่ีทารกมีภาวะติดเช้ือและต้องรับการรักษาใน รพ. คณะผู้วิจัยจะรับผิดชอบค่ารักษาพยาบาล 
ท้ังหมด แต่จะไม่มีการเรียกร้องค่าชดเชยใดๆ  จาก ร.พ.พระมงกุฎเกล้า
ข้าพเจ้าเข้าใจดีว่าการเข้าร่วมในการดีกษาไม่ทำให้ข้าพเจ้าและทารกเสียสิทธิอันชอบธรรมตาม 
กฎหมาย
ข้าพเจ้าได้อ่านและได้รับการอธิบายเก่ียวกับการดีกษาน้ี

ข้าพเจ้าได้อธิบายให้...............................................................ทราบถึงวัตถุประสงค์ของการ
ดีกษา วิธีการดีกษา ความเส่ียงที,อาจเกิดข้ึน และประโยชน์ท่ีจะได้รับ
แพทย์ผู้วิจัย..................................................  วัน/เดือน/ปี.....................

ข้าพเจ้าขอยืนยันว่า...............................................................  ได้อธิบายให้ข้าพเจ้าทราบถึง
วัตถุประสงค์ของการดีกษา วิธีการดีกษา ความเล่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนและประโยชน์ท่ีจะได้รับ ข้าพเจ้าได้
อ่านฉบับน้ีโดยละเอีย ด ข้าพ เจ้ายินยอมให้ทารกของข้าพ เจ้าเข้าร่วมในการดีกษาวิจัยน้ี
มารดา/ผู้ปกครอง............................................  วัน/เดือ,น/ปี........................
พยาน..........................................................  วัน/เดือน/ปี........................
พยาน, วัน/เดีอน/ปี
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Appendix D
Parental Record Form

H N ................................................................................Group □  Triple dye □  Alcohol □  No treatment
Mother’ ร nam e................................................................................Infant’s  nam e...........................................................

Part 1 Cord care
Number 1 and 2 ะ Mark J  เท the sp a ce  if you perform the procedure 
Number 3 : Write down the antiseptic agents used for cord care

T  =  T rip le  d y e  A  =  A lc o h o l N  =  N o tre a tm e n t

W e e k  1

A ge (day)
Date/month/year
V isit/Telephone

1. Bathing
2. Cord care
3. Antiseptic agents

W e ek  2

A ge (day)
Date/month/year
Visit/Telephone

1. Bathing
2. Cord care
3. Antiseptic agents

W e e k  3

A ge (day)
Date/month/year
Visit/Telephone

1. Bathing
2. Cord care
3. Antiseptic agents
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W eek 4

A ge (day)
Date/month/year
Visit/Telephone

1. Bathing
2. Cord care
3. Antiseptic agents

Part 2 Timing of cord separation
Date/ month / year ................ / ............... / ......................
Time □  daytime □  nighttime Specify the time as clock hour.

Part 3 Culture of umbilicus
Date/ month / year ................ / ............... / ......................
Result .................................................................................................................................................

Part 4 Problems or concern
Do you have these problems ? Yes No
1. Cord infection( erythema /  swelling /  discharge) □ □
2. Cord bleeding □ □

Part 5 Parental (caretaker’s) satisfaction
Mark • /  in the sp a ce  according to your satisfaction to the a s s ig n e d  antiseptic agents

Items
Satisfactory scores

5

S trongly

satisfactory

4

Satisfactory

3

Equivocal

2

Unsatisfactory

1
Strongly

unsatisfactory

1. Stained-color
2. Odor
3. Dryness of stump
4. Ease of application
5. Time of cord separation

T o ta l s a tis fa c to ry  sco re s / %
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Appendix E
Data Collection Form

General information.
1. Study number □ □ □
2. Group □  T P /T P  □  T P /A le

3. Hospital number D D O O D O D  /  D O
4. Mother's name ..........................................................
5. Infant's name ..........................................................
6. Address ..........................................................
7. Telephone number ..........................................................

D em ographic data
1. Mother

1.1 A ge D D  years

1.2 Gravida D Para 0
1.3 Perinatal Complications .

2. Delivery
1.1 Date of birth (DD/MM/YY) / / Time at birth (hh/mm) /
1.2 Mode of delivery □  Vaginal delivery / Forceps / Vacuum □  Cesarean section
1.3 Apgar scors at 1 min _ _ / _ _ at 5 min _ _ / _ _

2. Infant
3.1 Gender D Male □  Female

3.2 Gestational age C O  Weeks

3.3 Birth weight □ □ □ □  grams

4. Discharge

4.1 Discharge date (DD/MM/YY) / / A ge D O  hours

5. Newborn care
5.1 Caretaker □  Parents □  Nanny □  Relatives
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5.2 Feeding □  Breast milk □  Formula milk □  Both
5.3 Diaper □  Clothes □  Disposable diaper □  Both

6. Visit / Telephone Birth da te
No of 
Call

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Date
Age .....d .....d .....d .....d .....d .....d .....d .....d .....d .....d

7. Summary
7.1 Antiseptic agents used □  Triple dye □  Alcohol □  Both (mainly.
7.2 Time to cord separation (DD/MM/YY) / /

Time □  daytime □  nighttime Specify.............

Age D O  days
7 3 Culture
7.4 Complications

Omphalitis □  Yes □  No
Sepsis □  Yes □  No
Granuloma □  Yes □  No
Bleeding □  Yes □  No

7.5 Total satisfactory scores D D  %
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Name:
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Marital status 
EDUCATIONS
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May 4, 1961 
Bangkok, Thailand 
Single

Medical School
1980-1986 Faculty of Medicine, Chulalongkorn University, Bangkok, Thailand
Postgraduate training
1989-1992 Pediatric residency, Department of Pediatric, Phramongkutklao

Hospital, the Royal Thai Army Medical Center, Bangkok, Thailand 
1996-1999 Fellow in the division of Neonatal-Perinatal Medicine,

Department of Pediatrics, UT Southwestern Medical Center at 
Dallas

CERTIFICATIONS
1986 Doctor of Medicine
1991 Diploma of the Thai Medical Board of Pediatrics
1999 Certificate in Neonatal-Perinatal Medicine, UT Southwestern

Medical Center at Dallas, USA 
PROFESSIONAL BACKGROUND
1986*1989 Attending faculty, Ananthamahidol Hospital, Thailand
1993-1996 Attending faculty, the Newborn Unit, Department of Pediatric,
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