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Research Study Information Sheet

Clinical Evaluation of Adults Undergoing Elective Surgery Utilizing
intraoperative Incisional Wound Irrigation (CLEAN Wound)

Patients who are:

>18 years old

Having an an open surgery or laparoscopic
surgery with an extraction site
Laparotomy or groin incision

{

> > N

Washing with Washing with saline Standard incision
povidone-iodine management
solution

Main outcome: Wound infection within 30 days of surgery.

Patients will be contacted 30 days after surgery to complete a survey.
Outcomes of interest include:

Wound infection Emergency room, Quality of life

physician visits or
hospital admissions
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Research Study Information Sheet

Have a question about this study? Contact the Site Lead (Principal
Investigator): Dr. Jessica Holland, 984 Oliver Road Suite 303, 807-345-4500,
Jessica.Holland@tbh.net.

Have a question about your rights, or ethical issues related to this study?
Contact the Chair of the Sunnybrook Research Ethics Board at (416) 480-6100
ext. 6-88144.

You have the right to withdraw from this trial at any time, for any reason. To
withdraw, please contact the Principal Investigator (see contact info, above),
who will inform the central study office, and no further data will be collected.
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Hoja de informacion del estudio de investigacion

Evaluacion clinica de adultos sometidos a una cirugia programada
con irrigacion intraoperatoria de la incision quirdrgica
* Tienen 2 18 afios de edad

F a9
» e
* Se someten a una cirugia abierta o

.-. laparoscdpica con un sitio de extraccion
— .

Laparotomia o incisién inguinal

{

> O D

Pacientes que:

Lavado con Lavado con solucidn Tratamiento
yodopovidona salina estdndar de la
incision

Parametro principal: Infecciéon de la herida dentro de los 30 dias de

la cirugia.
Se establecera contacto con el paciente al cabo de 30 dias de
la cirugia para completar una encuesta. Parametros de interés:

’%’& ®
Infeccion de la herida Hospitalizacién, Calidad de vida

visita a la sala de
emergencia, visita
al médico
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Hoja de informacion del estudio de investigacion

¢Alguna pregunta sobre el estudio? Comuniquese con el jefe del centro de
investigacion (investigador principal): Dr. Jessica Holland, 984 Oliver Road
Suite 303, 807-345-4500, Jessica.Holland@tbh.net.

¢Alguna pregunta sobre sus derechos o sobre problemas éticos en relacion
con el estudio? Comuniquese con el presidente del Comité de Etica de
Investigacion de Sunnybrook llamando al (416) 480-6100 ext. 6-88144.

Tiene derecho a retirarse de este estudio en cualquier momento sin motivo
alguno. Para retirarse, comuniquese con el investigador principal (consulte la
informacién de contacto arriba), quien le informara a la oficina central del
estudio; de este modo, no se recopilaran mas datos.
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Scheda informativa su uno studio di ricerca

Valutazione clinica di adulti sottoposti a chirurgia elettiva con l'uso
di irrigazione della ferita incisionale intraoperatoria (ferita PULITA)

’ ~ Pazienti che siano:
w * Dieta maggiore o uguale a 18 anni
Q *  Sottoposti a intervento aperto o

.-. laparoscopico con un sito di estrazione
— .

Laparotomia o incisione inguinale

{

> O

Lavaggio con Lavaggio con salina Gestione standard
iodopovidone dell’incisione
in soluzione

Esito principale: Infezione della ferita entro 30 giorni dall’intervento.

| pazienti saranno contattati 30 giorni dopo l'intervento per
compilare un sondaggio. Gli esiti di maggior interesse

comprendono:
_ o
55”& ®
Infezione della ferita Visite al pronto Qualita della vita

soccorso, dal
medico o ricoveri
ospedalieri
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Scheda informativa su uno studio di ricerca

Avete domande su questo studio? Contattate il Responsabile di Sito
(Investigatore Principale): Dr. Jessica Holland, 984 Oliver Road Suite 303, 807-
345-4500, Jessica.Holland@tbh.net.

Avete domande sui vostri diritti o su questioni etiche legate allo studio?
Contattate la presidenza del Comitato Etico di Ricerca del Sunnybrook al
numero (416) 480-6100 int. 6-88144.

Avete diritto a ritiravi da questa sperimentazione in qualsiasi momento per
gualunque ragione. Per ritirarvi, contattate I'Investigatore Principale (vedere
informazioni che precedono), che informera I'ufficio centrale dello studio, e i
vostri dati non saranno pil raccolti.
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Fiche d'information sur lI'étude de recherche

Evaluation clinique des adultes subissant une chirurgie élective utilisant
l'irrigation peropératoire des plaies incisionnelles (plaie PROPRE)

Les patients :
. F oy
®

. agés de plus de 18 ans
.- d'extraction
—. *  Laparotomie ou incision a l'aine

. ayant une chirurgie ouverte ou une

chirurgie laparoscopique avec un site

Lavage avec une Lavage avec une Gestion d'incision
solution povidone-iode solution saline standard

Résultat principal : infection de la plaie dans les 30 jours suivant la
chirurgie.

Les patients seront contactés 30 jours apres la chirurgie pour
répondre a un sondage. Les résultats d'intérét compgnnent :

vss,’& o

Infection de la plaie Salle d'urgence, Qualité de vie

visites chez le
médecin ou
hospitalisation
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Fiche d'information sur lI'étude de recherche

Vous avez une question sur cette étude? Contactez le responsable du site
(chercheur principal) : Dr. Jessica Holland, 984 Oliver Road Suite 303, 807-345-
4500, Jessica.Holland@tbh.net.

Vous avez une question sur vos droits ou des problémes éthiques liés a cette
étude? Appelez le président du Comité d'éthique de la recherche de
Sunnybrook au 416 480-6100 poste 6-88144.

Vous avez le droit de vous retirer de cet essai a tout moment, peu importe la
raison. Pour vous retirer, veuillez contacter le chercheur principal (voir les
coordonnées ci-dessus), qui en informera le bureau d'étude central, et
aucune autre donnée ne sera collectée.



