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Une étude concernant I'influence du
rincage tubaire avec un produit de
contraste a base d’huile sur la
grossesse et la naissance
chez les femmes infertiles

YFOIL



Chere patiente

Vous suivez actuellement un traitement dans notre centre. Remplissez-
vous les conditions suivantes ?

e Votre médecin vous a prescrit une Hyfosy, un examen qui consiste
a vérifier la perméabilité des trompes de Fallope au moyen d’'une
échographie vaginale.

e Vous avez entre 18 et 40 ans.

e Vous suivez un traitement pour I'une des raisons suivantes:

o Aucune grossesse spontanée n’est survenue aprés au
moins 12 mois de rapports sexuels non protégés;

o Vous participez a un programme d’insémination avec
sperme de donneur, dans lequel les trois premier cycles
avec insémination par donneur n’ont pas entrainé une
grossesse;

o Vous étes traitée par induction/stimulation d 'ovulation pour
un trouble de 'ovulation, ou aucune grossesse n’est
survenue apres trois cycles d’ovulation.

Si c’est le cas, nous vous inviterons a participer a une étude clinique
destinée a évaluer un médicament a I'étude.

Qu’est-ce que I’étude Hyfoil?

L'étude portera sur I'effet du médicament Lipiodol® Ultra Fluide (un
agent de contraste a base d’huile). Il s’agit d’'une étude pragmatique, ce
qui signifie que l'intervention sera testée dans la pratique quotidienne.
Cela signifie que le nombre de rendez-vous ou d’examens
supplémentaires a I'hdpital sera aussi réduit que possible.

Vous recevrez une Hyfosy standard, au cours de laquelle un gel de
contraste mousseux est inséré dans la cavité utérine et les trompes de
Fallope pour évaluer si les trompes sont perméables. Si vous participez
a l'étude, vous aurez 50% de chances de recevoir un ringage
supplémentaire avec Lipiodol® Ultra Fluide immédiatement apres.
Vous aurez également 50% de chances de ne pas recevoir un ringage
supplémentaire. La groupe d’étude dans lequel vous vous retrouverez
sera déterminé de maniére aléatoire. C’est la seule fagon de démontrer
de maniére objective et convaincante I'existence ou non d’un effet.

Pourguoi cette étude est-elle menée

Cette étude vise a déterminer si le ringage des trompes avec Lipiodol®
Ultra Fluide augmente les chances de grossesse et de naissance
vivante.

Cette étude fait suite a une étude précédente, qui a montré que les
chances de grossesse et de naissance vivante étaient plus élevées
chez les femmes dont les trompes de Fallope étaient rincées a 'huile
gue chez les femmes qui ont recu un ringage a l'eau. Ainsi, le
pourcentage de grossesses de plus de 12 semaines est passé de
29,1% a 39,7% et le pourcentage de naissances vivantes est passé de
28,1% a 38,8%.

Dans I'étude ci-dessus, la perméabilité des trompes a été évaluée sous
contrble radiographique. Actuellement, cet examen est réalisé a l'aide
d’ échographie (Hyfosy), dans laquelle cet effet n’a pas encore été
démontré.

C’est I'objectif de cette étude : le médicament
étudié a-t-il le méme effet positif lors d’'une
Hyfosy ?
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