Kontakt und Informationen

Prof. Dr. Diane De Neubourg
Hauptforscherin des Studienzentrums
+32 382136 84

Lara Janssens
Elena Verheyden
Studienpersonal
+32 382124 17

Diese Studie und dieses Flugblatt wurden von der Ethik-
Kommission genehmigt.

Dieses Flugblatt enthalt allgemeine Informationen und ist als
Erganzung zum Gesprach mit Ihrem Arzt gedacht.

UZA / Drie Eikenstraat 655 / 2650 Edegem
Tel + 32 3 821 30 00 / www.uza.be

uza’

Studie tber den Einfluss der
Eileiterspilung mit einem 6lbasierten
Kontrastmittel auf Schwangerschaft
und Geburt wahrend einer Hyfosy bei
Frauen mit einem Fertilitatsproblem

YFOIL



Sehr geehrte Patientin,

Sie sind derzeit in unserem Zentrum in Behandlung. Erfillen Sie die
folgenden Bedingungen?

¢ |hr behandelnder Arzt hat eine Hyfosy verordnet, eine Untersuchung,
bei der die Durchlassigkeit der Eileiter mittels einer vaginalen
Ultraschalluntersuchung tberprift wird.

e Sie sind zwischen 18 und 40 Jahre alt.

e Sie unterziehen sich einer Behandlung aus einem der folgenden
Grunde:

o Nach mindestens 12 Monaten ungeschiitztem
Geschlechtsverkehr ist bei Ihnen keine spontane
Schwangerschaft eingetreten;

o Sie nehmen an einem Inseminationsprogramm mit
Spendersamen teil, wobei die ersten drei Zyklen mit
donogener Insemination keine Schwangerschaft ergeben
haben;

o Sie werden mit Ovulationsinduktion wegen einer
Ovulationsstérung behandelt, wobei nach drei Zyklen mit
Ovulation keine Schwangerschaft eingetreten ist.

Wenn ja, werden wir Sie zur Teilnahme an einer klinischen Studie
einladen, in der ein Studienmedikament untersucht wird.

Was ist die Hyfoil Studie?

In der Studie wird die Wirkung des Medikaments Lipiodol® Ultra Fluide
(ein Kontrastmittel auf Olbasis) untersucht. Es handelt sich um eine
pragmatische Studie, was bedeutet, dass die Intervention in der taglichen
Praxis getestet wird. Es werden also so wenig wie moéglich zusétzliche
Krankenhaustermine oder Untersuchungen angesetzt.

Sie erhalten eine Standard Hyfosy, bei der ein schaumiges
Kontrastmittel in die Gebarmutterhthle und die Eileiter eingefuhrt wird,
um festzustellen, ob die Eileiter durchlassig sind. Wenn Sie an der
Studie teilnehmen, haben Sie eine 50-prozentige Chance, unmittelbar
danach eine zusatzliche Spulung mit Lipiodol® Ultra Fluide zu erhalten.
AulRerdem besteht eine 50-prozentige Chance, dass Sie keine
zusatzlichen Spulung erhalten. In welche Studiengruppe Sie kommen,
wird nach dem Zufallsprinzip entschieden. Nur so kénnen wir objektiv
und Uberzeugend nachweisen, ob es eine Wirkung gibt oder nicht.

Warum wird diese Studie durchgefihrt?

Mit dieser Studie wollen wir untersuchen, ob eine Eileiterspilung mit
Lipiodol® Ultra Fluide zu einer erhohten Chance auf eine
Schwangerschaft und Lebendgeburt fihrt.

Wir folgen damit einer friheren Studie, die gezeigt hat, dass die
Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft und einer Lebendgeburt bei
Frauen, deren Eileiter mit Ol gespiilt wurden, hoher war als bei Frauen,
deren Eileiter mit Wasser gespullt wurden. So stieg der Anteil der
Schwangerschaften nach der 12 Woche von 29,1% bis 39,7% und der
Anteil der Lebendgeburten von 28,1% auf 38,8%.

In der genannten Studie wurde die Durchlassigkeit der Eileiter unter
Roéntgenkontrolle untersucht. Derzeit wird diese Untersuchung mit
Ultraschall durchgefiihrt (Hyfosy), wobei diese Wirkung noch nicht
nachgewiesen wurde.

Das ist das Ziel dieser Studie: Hat das Studienmedikament die gleiche
positive Wirkung wahrend einer Hyfosy?
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