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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Ziel dieser Studie ist die Untersuchung, ob durch eine sperzielle Darmspulung die
Bakterienbesiedlung ausreichend reduziert werden kann, um eine Verschleppung in die
Bauchhohle zu vermeiden. Hierzu werden wdhrend der bei Ihnen geplanten Operation
eine normal Ubliche Ausspulung des Darmausganges oder eine von zwel
verschiedenen intensiven Spulungen zufdllig angewendet und die Wirksamkeit in der

Reduktion der Bakterienbesiedlung miteinander verglichen.

Verlauf:

Vor der Operation sind durch die Teilnahme an dieser Studie keine zusdtzlichen
Untersuchungen und VorbereitungsmaBnahmen notwendig. Nachdem wdhrend der
Operation der Darm an der vorgesehenen Stelle durchtrennt wurde, wird zundchst der
sich noch im Enddarm befindliche Stuhl entfernt. AnschlieBend wird der Darmausgang
entweder nur mit Wasser oder mit Hilfe eines speziellen Instrumentes und Wasser oder
mit Hilfe eines speziellen Instrumentes und einer desinfizierenden FlUssigkeit (Braunol)
ausgespUlt. Es kommen somit drei verschiedene Spulverfahren zur Anwendung. Die
aktuelle Studie soll untersuchen, welche SpUimethode am effektivsten ist. Um eine hohe
wissenschaftliche Aussagekraft zu erreichen, entscheidet bei Behandlungsbeginn das
Los, welche SpUlmethode bei Ihnen verwendet wird. Man nennt dies Randomisierung.
Mit einem Tupfer werden dann Abstriche von der Darmschleimhaut enthommen und
auf Bakterien untersucht. Zus@tzliche Abstriche werden wdhrend des Wiederherstellens
der Darmverbindung (nach Entfernung des erkrankten Abschnittes) und am Ende der
Operation aus der Bauchhdhle entnommen.

Im Anschluss an die Operation werden studienbedingt keine weiteren

MaBnahmen/Untersuchungen durchgefihrt.

Risiken:

Die bei Ihnen geplante Operation (Sigmaresektion oder Hemikolektomie links) dndert
sich bis auf eine etwas verlngerte Dauer (ca. 10 Minuten) der Operation durch die
Teilnahme an der Studie nicht. Komplikationen durch das AusspUlen des Darmes und
Entnahme von Abstrichen sind nicht bekannt. Bei der Anwendung der desinfizierenden
FlUssigkeit (Braunol) kann es sehr selten bei einer Uberempfindlichkeit gegen Jod zu

einer allergischen Reaktion kommen.
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Nutzen:

Kommt es nach der Operation zu einer Infektion z.B. der Wunde oder der Bauchhdhle,
kébnnen die wdahrend des Eingriffes durchgefUhrten Untersuchungen
(Abstrichentnahmen und Untersuchung auf Bakterien) moglicherweise helfen, frhzeitig

ein geeignetes Antibiotikum zur Behandlung zu finden.

Freiwilligkeit, vorzeitige Beendigung der Teilnahme und Datenschutz:

Die Teilnahme an der Studie ist fUr Sie volkommen freiwillig. Sie kdnnen jederzeit ohne
Angaben von Grinden lhre Zustimmung widerrufen, ohne irgendeinen Nachteil fur lhre
weitere medizinische Versorgung zu befurchten. Bei Ruckiritt von der Studie kénnen
bereits gewonnene Daten geldscht werden.

Alle Daten zu dieser Studie werden in einem gesonderten Dokumentationsbogen
erhoben und pseudonymisiert stafistisch  ausgewertet und ggf. in  dieser
pseudonymisierten Form weitergegeben. Pseudonymisiert bedeutet, dass keine
Angaben von Namen oder Initialen verwendet werden, sondern nur ein Nummern-
und/oder Buchstabencode, evil. mit Angabe des Geburtsjahres. Dritte erhalten keinen
Einblick in Originalunterlagen. Zur Uberprifung und Vervollsténdigung dieser Daten ist
gelegentlich ein Vergleich mit lhrer Patientenakte oder der Austausch mit |hrem
Hausarzt, bzw. anderen Sie behandelnder Arzte erforderlich. Mit ihrer Studienteiinahme
erklaren Sie daher auch Ihr Einverst@ndnis, dass zur Verschwiegenheit verpflichtete
Bevollmachtigte der Studienleitung in Ihre persdnliche Krankheitsdaten Einblick nehmen
durfen. Dabei wird strenge Vertraulichkeit gewahrt und die Grundsatze der arztlichen

Schweigepflicht sowie des Bundesdatenschutzgesetzes werden eingehalten.

Die Untersuchung wird in Ubereinstimmung mit der &rztlichen Berufsordnung
durchgefihrt.
Sie kdnnen an weiteren Studien teilnehmen, wenn keine Uberschneidung mit dieser

Studie vorliegt. Hierzu kbnnen Sie sich jederzeit mit Inrem Studienarzt unterhalten.

Haben Sie noch Fragen?

Sollten Sie noch weitere Fragen zur Studie haben, so zogern Sie nicht diese an lhren
behandelnden Arzt zu stellen. Gerne versuchen wir, Ihnen diese Fragen so ausfUhrlich
und umfassend wie mdglich zu beantworten.

FUr RUckfragen stehen Ihnen folgende Personen zur VerfGgung:
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Profer:
Telefon:

Studienleiter:

PD Dr. med. Beat P. MUller

Telefon:  06221-56-38471

Fax: 06221-56-8645

E-Mail: beat.mueller@med.uni-heidelberg.de

Studienverantwortlicher: Prof. Dr. Dr. h.c. mult. M. W. BUchler
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Telefon: 06221-56-6200
Fax: 06221-56-5450

E-Mail: markus.buechler@med.uni-heidelberg.de
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