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Une priorité :
accompagner de plus
en plus de praticiens

et étendre les champs
de la recherche clinique.

lus que jamais, la Recherche Vivalto

Santé a démontré en 2022, sa capacité

a se dépasser et a innover. L'activité de
recherche et de publication a poursuivi sa pro-
gression, alignée avec les objectifs de sa feuille
de route et son engagement dans le cadre de
I'entreprise a mission, malgré la complexité du
contexte sanitaire et des métiers en tension. La
dynamique de progrés continu de la Recherche
Vivalto Santé depuis sa création démontre I'at-
tractivité et la pertinence de notre modéle pour
accompagner les praticiens. Elle nous engage
pleinement a promouvoir cette activité consubs-
tantielle a notre mission de soin et a I'acces pré-
coce aux nouvelles thérapies pour les patients.

La recherche implique d'explorer des champs
nouveaux, de diversifier les sujets. C'est pour-
guoi, nous avons choisi de développer avec la
recherche paramédicale un axe trés complémen-
taire de la recherche clinique. Il s'agit d'une acti-
vité fédératrice et valorisante pour nos équipes
avec des projets de soins en miroir de projets
médicaux et déja des premiers projets portés

dans nos établissements par des infirmiéres en
Pratique Avancée (IPA). Autre axe majeur, I'expé-
rience patient figure au coeur de nos priorités.
Avec le projet Tomo, nous allons d'ailleurs mener
'une des premiéres études francaises sur ce
sujet au travers de l'impact de la pair-aidance.

Avec sa capacité a mobiliser un nombre de
praticiens importants, la Recherche Vivalto
Santé s'intégre dans des projets de recherche
trés significatifs. L'un d'entre eux (étude d'un
biomarqueur dans le cancer de la vessie) mobilise
acteurs privés, publics et centres de lutte contre
le cancer. 20 de nos établissements et plus de 70
de nos urologues sont impliqués. En 2023, nous
poursuivrons dans cette voie pour élargir les
champs de la recherche clinique en soutenant
des projets d’envergure nationale.

En paralléle, le fort développement du Groupe a
I'’échelle européenne, notamment en Suisse, au
Portugal et en Espagne est aussi prometteur. |l
suscite de nouveaux terrains de cross-fertilisa-
tion pour la Recherche Vivalto Santé au travers
du partage des connaissances entre équipes
médicales et démultiplie les possibilités de col-
laboration a visée de publication. Enfin, I'Insti-
tut Vivalto Santé, en tant que fonds de dotation,
se voit renforcé de nouveaux moyens d'action
permettant d'exercer pleinement ses missions
et d'amplifier nos activités de recherche par de
nouvelles collaborations, notamment a des pro-
jets de recherche universitaire.



Les chiffre clés
du Groupe

1%
1e 91

Centres Hospitaliers
Privés et Cliniques
en France et
a I'International

entreprise a mission
du secteur de la santé

252

protocoles
internationaux
et européens en

oncologie

330

études cliniques
en cours ou
en projet
en 2022
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6 000

praticiens

840

publications
2018-2021

dans les revues
scientifiques

2010

Création du Groupe Vivalto Santé
autour d'un modeéle unique de
gouvernance partagée : la Troisieme Voie

» 3 établissements bretons

2015

Les temps forts
de |la Recherche
Vivalto Santé

Création du CERC-VS, Comité d’Ethique
de la Recherche Clinique Vivalto Santé

Création de I'Institut Vivalto Santé

» 15 établissements avec un maillage étendu aux
régions lle-de-France et Auvergne-Rhoéne-Alpes.

2012

Création de la Direction
de la Recherche Clinique

> 8 établissements en Bretagne,
Normandie et Pays de la Loire

2016

2018

Début des activités de promotion des propres
projets de recherche au sein du Groupe

» 27 établissements avec I'implantation du Groupe
en Nouvelle-Aquitaine

Création du GCS VS ERI, Groupement de
Coopération Sanitaire Vivalto Santé

2021

» 21 établissements

2022

Intégration de nouveaux collaborateurs a La
Direction de la Recherche Clinique

Développement des projets avec ouverture
a la recherche paramédicale

» 91 établissements en France et a l'international

Premier Groupe privé de santé a devenir
Entreprise a mission

La promotion de l'activité de recherche
clinique s'inscrit comme I'un des 6
engagements majeurs.

» 50 établissements avec les acquisitions dans les
Hauts-de-France, Bourgogne-Franche-Comté et
Provence-Alpes-Cote d'Azur.

2023

Evaluation des premiéres
actions menées au regard
de 'engagement pour la
recherche dans le cadre de
I'Entreprise a mission



Des instances garantes de la qualité
scientifique des projets de recherche

Pour accompagner le fort développement des projets a
I’échelle nationale et internationale, la Recherche Vivalto
Santé s’est dotée d’un cadre juridique fort et a constitué

des organes de gouvernance reconnus par les autorités GROUPEMENT
de tutelle. La mise a disposition d’un soutien et de DE gggﬁ_i‘?sglo"‘
ressources dédiées permet aux praticiens de participer (GCS VS ERI)

a des essais cliniques, publier conformément aux
exigences éthiques, médicales et scientifiques

et aux patients de bénéficier de traitements innovants.
En 2022, la dynamique soutenue de la Recherche
Vivalto Santé a élargi la gouvernance des instances du
Groupe a I'intégration de nouveaux membres au Conseil l l

1 administrateur

tous les établissements
Vivalto Santé

Scientifique et au Comité Restreint.

CONSEIL
SCIENTIFIQUE (CS)
ROLE : ANALYSE ET COMITE RESTREINT
ARBITRAGE — TRANSPARENCE (CR)
1 président ROLE : GOUVERNANCE -
5 a 24 praticiens, ORIENTATIONS

représentants du GCS STRATEGIQUES
et experts extérieurs 1 président

organisés en 4 colléges
de spécialités médicales
et /Jou paramédicales

5 a 8 membres

e GCS VS ERI, en offrant un cadre de mutualisation des ressources humaines et techniques, apporte
| unaccompagnement méthodologique et organisationnel dedié a ses membres dans le montage des
—— projetset la soumission aux appels a projets, le soutien des travaux de publications et de commmunications
scientifiques. Il recense chaque année l'activité de recherche grace aux systémes SICAPS* et SIGREC** et est éligible
a la dotation budgétaire MERRI** permettant d’amplifier les projets de recherche a I'échelle individuelle comme
a I'échelle de I'établissement.

Une enveloppe financiére est destinée aux projets individuels des praticiens aprés soumission au Conseil Scientifique
du GCS et une seconde enveloppe permet aux établissements de porter des projets de recherche d'envergure aprés
approbation du Comité Restreint et avis du Conseil Scientifique.

* Systeme d'Interrogation de Gestion, d’Analyse des Publications Scientifiques.
** Systeme d'Information et de Gestion de la Recherche et des Essais Cliniques.
*** Missions d'Enseignement, de Recherche, de Référence et d'Innovation.
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e CERC-VS a pour vocation de
| repondre aux exigences des COMITE D’ETHIQUE DE LA
———= revues anglo-saxonnes pour RECHERCHE CLINIQUE
lesquelles l'avis d'un Comité d'Ethique VIVALTO SANTE
Recherche (Institutional Review Board) est R (CERC'VS),
indispensable. Son réle est de fournir un ROLE : AVIS EXTERIEUR
avi; extéri,eur p'our les étude; rétrospecti\{e§ A CPETILEJI\EI)\E/EJEODII\EI gagmgf‘l?iONs
qui ne nécessitent pas l'avis d'un Comité - AVIS ETHIQUE
de Protection des I?ersonngs. Le CERC-VS 1 président
statue s'ur le caractere non-lnterver?tlor?nel 20 membres délibérants, experts
d'une étude en vue d'une publication. et représentatifs des champs
Il peut également étre saisi de tout avis d’intervention
éthique entrant dans le champ des activités
pratiquées au sein du Groupe Vivalto Santé
et y répondre de fagon collégiale et multi-
disciplinaire.

F O CUS Institut

L'Institut Vivalto Santé pour la recherche clinique, I'innovation
et laformation médicale est un organisme d'intérét général a
but non lucratif, constitué sous la forme d'un fonds de dotation.
Grace auxdons, il soutient les projets de recherche (nouvelles
solutions thérapeutiques, nouvelles techniques chirurgicales
et médicales) et I'innovation technologique (nouveaux

®
matériaux, nouveaux outils...) commme organisationnelle. Les Ag I r’

projets sont soumis a un processus d'examen rigoureux aux ~

) INSTITUT VIVALTO SANTE

Recherche Innovation Formation

membres du Conseil Scientifique de I'Institut, spécialistes
reconnus dans leur discipline avant approbation par le
Conseil d’/Administration.

guérir.

L'Institut répond aux besoins croissants de la recherche
pour améliorer la prise en charge, la qualité de vie, le confort
des patients et de leur famille avec des essais cliniques, en
soutenant des projets qui :

e Donnent acces aux patients a de nouveaux médicaments
ou associations de médicaments contre la maladie ou
ses effets secondaires

e Proposent de nouvelles fagons d’administrer ou de
nouvelles techniques de traitement, de diagnostic, de
prise en charge ou de prévention

e Développent des traitements plus efficaces grace a une ,’) INSTITUT VIVALTO SANTE

approche ciblée et personnalisée . .
Recherche Innovation Formation

e Améliorent le confort, la gestion de I'anxiété et de la

qualité dg \{le des patlgnts gn cours de chlm.lotljeraple ROLE : MOBILISER DES DONS

ou soumis a des soins invasifs avec des applications POUR DES PROJETS STRUCTURANTS

telles que I'nypnose médicale en réalité virtuelle ET D'ENVERGURE

1 conseil d’administration de 3 a 9 membres

e (Euvrent en partenariat avec d'autres institutions dont des experts extérieurs
francaises ou étrangéres pour faire progresser les
connaissances et la prise en charge des patients avec
des équipes hautement qualifiées.

1 conseil scientifique
(praticiens du Groupe et experts extérieurs)



{{ La recherche est une
évidence car elle est
consubstantielle a
notre mission de soin
et d'accompagnement
de nos patients.

Daniel Caille
Fondateur du Groupe Vivalto Santé
et Président du Conseil de Surveillance

Contribuer aujourd’hui
a la santé de demain

a recherche appliguée en santé est essentielle a 'amélioration de la
prise en charge des patients. Le Groupe se mobilise depuis plusieurs
années pour promouvoir la recherche et lui permettre de progresser. Il

s'agit d'un enjeu majeur pour les patients et la société : accéder précocement a

des thérapies innovantes.

Inhérente a la mission de soins et a la stratégie médicale, la Recherche Vivalto
Santé s'inscrit dans un modele singulier de valeurs a l'origine du Groupe qui
impligue fortement ses praticiens dans une gouvernance partagée et un dialogue

vertueux au bénéfice des patients. Sa structuration,
avec notamment un comité scientifique exclusivement
constitué de praticiens permet d'encourager un
nombre croissant de projets avec toute l'intégrité et la
transparence requises.

En devenant entreprise a mission, une premiere pour
un groupe privé de santé en France, le Groupe Vivalto
Santé affirme sa raison d'étre qu'il intégre a ses statuts:
« Fondée sur un partenariat original et innovant avec
les médecins, et un engagement fort des femmes et
des hommes du Groupe, notre mission est de soigner
et d'accompagner les patients tout au long de leur
parcours de soins et de leur vie ».

L'un des 6 engagements statutaires pris dans le cadre
de cette démarche trés positive et fédératrice fait
de la recherche et de l'innovation un puissant levier
d'efficience du progrés médical. Il incarne la mobilisation
du Groupe depuis plusieurs années pour promouvoir
la recherche en accompagnant le développement
croissant des contributions scientifiques des praticiens
et la diversité des études cliniques.

« Participer activement a la recherche
et 'innovation, que ce soit au profit de
nos patients, de nos médecins, et de
nos salariés. »

Des objectifs opérationnels précis a court et moyen
terme ont été définis avec une organisation spécifique
pour animer une dynamique durable, suivie au moyen
d'indicateurs.

La feuille de route 2022-2023 concrétise les actions cibles
liées a cet engagement :

Promouvoir I'activité de recherche
clinique

o Diffuser/ partager plus largement l'activité de
recherche clinique dans tous les établissements du
Groupe : avec plus de représentativité des territoires,
des spécialités, des praticiens contributeurs et en
faisant de la recherche paramédicale un nouvel axe de
développement.

e Accompagner la progression des projets a finalité
de publication (investigation et promotion) avec des
moyens dédiés et des ressources qualifiées.

e Informer avec des supports variés (site internet, espace
praticien personnel, newsletters, vidéos) a destination
des praticiens et des établissements pour diffuser
I'actualité de la Recherche Vivalto Santé et donner la
parole a ceux qui y contribuent.

Partager les publications et
contributions scientifiques

Grace a la plateforme Sigaps, 'ensemble des publications
des praticiens du Groupe peut étre recensé. Cette
exhaustivité permet d'exporter chaque année l'activité
de recherche et de bénéficier des dotations MERRI,
financement essentiel pour le soutien des projets de
recherche et I'allocation de ressources.



Engager nos Territoires
dans l'activité de recherche clinigue
au bénéfice de nos patients

epuis toujours, la recherche est au cceur du parcours
de soins de Vivalto Santé. La synergie des équipes
soignantes et multidisciplinaires, le déploiement
de moyens mis en ceuvre, I'élargissement du Groupe et le
renforcement des expertises servent cet engagement.

Dr Romain Kokorian
Oncologue médical spécialisé en
uro-oncologie, oncologie digestive et
oncologie sénologique
Les Hopitaux Privés Rouennais - Mathilde

L'organisation du Groupe en Territoires regroupant un certain
nombre d'établissements s'attache dans le cadre des Projets
Médicaux de Territoire co-construits avec les praticiens a
promouvoir le travail en équipe pluridisciplinaire, a mutualiser
les plateaux techniques. Etre ainsi au plus prés des patients,
c'est leur faciliter I'accés aux dernieres thérapies innovantes.

évelopper la recherche est
fondamental, notamment en
oncologie, pour pouvoir proposer a
nos patients des traitements innovants qui vont
bien au-dela des traitements conventionnels
utilisés jusqu'a présent. Aujourd’hui, on assiste
a une modernisation et une personnalisation
importante de la prise en charge du cancer avec
des traitements spécifiques, « a la carte » selon
des profils génomiques et moléculaires. Ce sont
les essais cliniques qui permettent ces avancées
thérapeutiques.

Les Hopitaux Privés Rouennais - Mathilde ont
un poéle d'oncologie important et les synergies
avec les autres établissements du Groupe en
Normandie se mettent en place avec la Direction
de la Recherche Vivalto Santé. Nous avons
constitué une équipe de jeunes oncologues
intéressés a développer la recherche et une ARC
nous a rejoint en octobre 2022. L'objectif est de
pouvoir participer en collégialité et d'interagir
tous ensemble pour faire progresser la recherche
partout sur le territoire pour que l'acces aux
avancées thérapeutiques bénéficie au plus
grand nombre de patients.

Meae
-
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En paralléle, il s'agit de permettre aux praticiens dans tous
nos territoires, notamment les nouveaux établissements qui
rejoignent le Groupe, de contribuer au progrés scientifique
grace a cette dynamique collective engagée.

Delphine Chastan-Guigou
Directrice Générale
du Territoire Normandie
et territoires en développement

Les exemples de collaboration d'équipes sont déja nombreux:
a I'échelle du Groupe, I'étude TVNIM promue par I'AFU
(Association Francgaise d'Urologie) fédere 20 établissements
Vivalto Santé et 76 urologues. Les résultats de cette étude
prometteuse sur l'identification des biomarqueurs urinaires
(récidive tumorale) vont aussi faire l'objet
de publications scientifiques. A I'¢chelle du
territoire, plusieurs projets de promotion
interne en recherche paramédicale sont
également initiés.

La recherche clinique
est un axe fort du Projet
Médical de Territoire.

La recherche clinique s’inscrit dans nos missions

et notre raison d’étre en garantissant aux patients
I'accés aux traitements innovants et aux nouvelles
technologies. Il s’agit d'un des piliers du Projet Médical
de Territoire des établissements Vivalto Santé en
Normandie, notamment en cancérologie.

Le déploiement de la recherche implique un
engagement fort et les moyens mis en place par

la Direction de la Recherche Clinique dédient aux
praticiens investigateurs 'accompagnement spécifique
dont ils ont besoin pour porter leurs projets.

. ,"
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L'interface avec
les investigateurs
et linnovation
thérapeutique

Laure Gaillon
Attachée de Recherche Clinique au sein
du Territoire Normandie Vivalto Santé

Ma principale mission est de développer ou
d’initier I'activité de recherche Clinique au sein

de I'ensemble des neuf établissements de notre
territoire ceci afin d'augmenter la file active des
patients inclus dans un essai.

Au quotidien, je fais le lien entre les médecins

et le promoteur (qui prend l'initiative de I'essai)

et assure les interfaces entre les différents
acteurs médicaux et paramédicaux impliqués. Je
m’occupe entre autres de la partie administrative
et coordonne les mises en place des nouvelles
études dans les établissements de notre territoire.
Avant qu’un patient puisse rentrer dans une étude,
je vérifie les critéres d’éligibilité et prépare les
documents nécessaires a son inclusion. Tout au
long de I'étude, je dois aussi assurer le suivi du
patient (planification de ses examens) et tenir

a jour les e-CRF (cahiers d’observation ou sont
recueillies les données médicales).



La recherche paramédicale
valorise I'expertise des équipes Santé

a Recherche Vivalto Santé raisonne avec

notre raison d'étre et la volonté de proposer
—— une meilleure prise en charge, toujoursavec
le patient au coeur de notre attention. Aujourd’hui
dansle Groupe, la recherche n'est pas exclusivement
médicale : la recherche paramédicale constitue un
axe de développement tres complémentaire pour
améliorer les pratiques et la qualité des soins.

Depuis quelques années, la réforme Licence master
doctorat de la formation infirmiére, 'émergence des
IPA (Infirmier en Pratique Avancée) contribuent a
lever les freins culturels liés a la recherche en soins
infirmiers. Ces parcours intégrent en effet des
modules de recherche dans I'enseignement qui
suscitent, a I'issue de la formation, I'intérét d'inscrire
I'activité de recherche dans la pratique au quotidien.

Le role de la Direction de la Recherche Vivalto
Santé est d'apporter les ressources dédiées afin de
développer cette activité aupres
des infirmiers - infirmieres (IDE
ou IPA), le soutien pour porter
leur propre projet de recherche
et les aider avivre une expérience
professionnelle enrichissante.

C'est en effet l'opportunité

d'objectiver des pratiques de soin

qui permettent d'améliorer le E
quotidien des patients et de leur
famille, de fédérer des équipes
autour d'un projet collaboratif qui
a du sens, mais aussi d'apporter
une reconnaissance pour la
profession dans un contexte
d'exercice difficile.

ity

La recherche en soins infirmiers impulse une
dynamique collective motivante avec des
programmes différenciants. C'est une fenétre
ouverte pour les équipes et I'objectif n'est pas
d'alourdir la charge de travail mais bien de créer
des perspectives enthousiasmantes. Par exemple,
deux nouveaux projets initiés sur le territoire
lle-de-France, dont I'un sur une thématique
organisationnelle "soignants", ont recu un accueil
positif lors de la présentation aux DSSI (Directeurs de

Stéphanie Durel-Pinson
Directrice de la Recherche Vivalto Santé

Soins et Services en Soins Infirmiers). L'engagement
volontaire de tous nos établissements prouve que
la recherche est un puissant levier.

Une premiere étude paramédicale va étre
également publiée cette année dans les revues
professionnelles. En droite ligne avec notre raison
d’'étre et nos engagements d'entreprise a mission,
nous souhaitons continuer a développer les
moyens nécessaires pour promouvoir la recherche,
notamment en soins infirmiers et permettre a ces
professionnels de mettre en ceuvre leurs propres
projets.

La recherche médicale et paramédicale Vivalto
Santé est un enjeu fort pour les équipes et les
établissements qui permettra de relever les défis
de santé de demain au bénéfice des patients.
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Marcelle Le Bihan
Directrice des Soins du Territoire Bretagne

a recherche IDEs est un excellent moyen de

prendre de la hauteur sur le quotidien et d'élargir
—— la réflexion sur les pratiques de soins. C'est
continuer a apprendre en s'appuyant sur la littérature, des
documents scientifiguement validés. Elle renforce le travail
d'équipe avec les praticiens autour d'un projet commun.

Or, les IDEs n'osent pas toujours s'emparer d'un sujet de
recherche pour des questions de méthode, d'organisation,
de réglementation ou d’aisance avec les publications en
anglais. C'est pourquoi l'accompagnement de la Direction
de la Recherche Vivalto Santé est trés précieux. Elle apporte
les ressources nécessaires afin de mettre en ceuvre le projet
de recherche, pouvant étre déployé sur plusieurs sites.
Ce projet contribue a la reconnaissance et la valorisation
du travail des professionnels paramédicaux grace a des
publications de qualité dans des revues scientifiques.

Pour les établissements du Groupe ou d'un territoire,
déployer la recherche infirmiere en complément de la
recherche médicale, c'est donner une orientation forte
au projet de soins de I'établissement, partager les bonnes
pratiques identifiées et offrir une meilleure prise en charge
aux patients.

La prise en compte de I'expérience du patient, en I'associant
a un programme de recherche (évaluer sa qualité de vie, sa
douleur... avec des grilles validées scientifiqguement) offre
également une dimension incontournable de I'impact
positif sur la santé du patient. Tout cela est trés stimulant
pour nos métiers et les professionnels amenés a rejoindre
nos équipes.
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La recherche IDEs est une véritable valeur
agjoutée dans la dynamique d’innovation
et d’amélioration de soins.

Rozenn Spennel
Infirmiere en pratique avancée (IPA)
Polyclinique de I'Europe, Saint-Nazaire

Notre réle de recherche en lien avec la
pratique de soins place le patient toujours
plus au coeur du parcours de soins.

u cours de la formation d'IPA,

les modules d'enseignement

de recherche encouragent les
initiatives et contribuent a la reconnaissance
de la profession. Au-dela de l'expérience
enrichissante, la recherche fédere les équipes
autour d'un travail collaboratif qui a du sens
et offre une meilleure prise en charge au
patient.

Dans le cadre de son projet de recherche,
Rozenn Spennel a analysé des données
meédicales de patients souffrant d'artériopathie
oblitérante des membres inférieurs. Elle a
pu bénéficier d'un accompagnement de la
Direction de la Recherche Vivalto Santé sur
certains points méthodologiques.

D VOIR LA VIDEO



Accompagner la recherche et
valoriser les domaines d'excellence

des équipes

”l activité de recherche requiert un
engagement fort des praticiens et

— des équipes soignantes. Le rble de la
Direction de la Recherche Vivalto Santé est de
leur fournir le soutien essentiel pour faciliter leur
participation aux projets de recherche ou initier leurs
propres études en devenant
eux-mémes promoteurs.
Elle met a disposition
son expertise et le cadre
juridigue pour accompagner
leur démarche ainsi que
les moyens humains et
logistiques pour le bon
déroulement du projet. En
2022, ce sont deux nouvelles
attachées de recherche
clinigue territoire (ARC), une
chef de projet, et une ARC
coordinatrice qui viennent
renforcer 'équipe et soutenir
la forte progression de la
recherche sur nos territoires.

Favoriser la promotion et

la participation croissante

a des projets d'envergure

En encourageant et en accompagnant le progres
meédical, la Recherche Vivalto Santé permet
d'améliorer les pratiques au sein des établissements
pour ensuite transmettre grace aux publications a
la communauté scientifique. Elle ouvre également
les possibilités de collaborer avec des équipes de
recherche extérieures pour de nouvelles avancées
thérapeutiques qui changent le quotidien des
patients.

Elle propose, aide a la mise en place et au suivi des
essais cliniques (gestion administrative, financiere
et logistique), aide a la rédaction des documents
protocolaires et a la contractualisation. Puis, a la
mise en place de 'étude clinique, elle délegue
des Attachés de Recherche Clinique dans les
établissements afin de faciliter I'organisation, la
coordination et le suivi des patients.

Laurence Carlier, assistante scientifique

Muriele Bellec-Fagot, coordinatrice de la recherche
Rayan Hojeij, chef de projet recherche

Géraldine Lamure, ARC coordinatrice

Appuyer les projets de promotion
et soutenir I'effort de publication :
L'enthousiasme des praticiens pour la recherche
est au coeur d'une médecine d'excellence pour
nos patients. La Direction de la Recherche Vivalto
Santé leur apporte le soutien méthodologique,
réglementaire, statistique, et logistique ainsi qu'une
aide a la publication.

Elle travaille avec eux a la catégorisation des projets, la
rédaction du protocole, la soumission aux instances
de santé réglementaires (CPP*, ANSM**CNIL***).
Elle adresse au CERC VS les études ne nécessitant
pas l'avis d'un CPP mais qui doivent répondre d'un
IRB ***pour soumettre aux revues anglo-saxonnes.

* Comité de Protection des Personnes

** Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé
*** Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés
*K Institutional Review Board
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Laurence Carlier
Assistante scientifique

Muriéle Bellec Fagot
Coordinatrice de la recherche

Rayan Hojeij
Chef de projet recherche

Géraldine Lamure
Arc coordinatrice

Ma fonction m'améne a étre un des premiers
contacts de la Direction de la Recherche.

A ce titre, j'interagis avec de nombreux
interlocuteurs (directions d’établissements et
praticiens du Groupe, collaborateurs externes,
autorités de santé, etc.) sur des sujets variés.
Au quotidien, j'aide également les praticiens
dans leurs diverses problématiques liées

aux espaces numeériques de la Recherche
(site RC VIVALTO SANTE, plateforme nationale
SIGAPS-SIGREC).

Japporte un soutien administratif

au niveau des faisabilités et de la
contractualisation avec les promoteurs.
Je centralise le suivi des études afin de
gérer la facturation vers les promoteurs
et les notes d’honoraires des difféerents
intervenants. Je participe a la valorisation
des études et inclusions dans SIGREC et
des publications dans SIGAPS.

Mon réle principal au sein de la DRC est de

gérer les projets de recherche clinique, dont
Vivalto Santé est le promoteur, sur les aspects
réglementaires, méthodologiques et logistiques.
En tant que cheffe de projet, ma mission au sein
de la DRC garantit aux praticiens du groupe
Vivalto un accompagnement personnalisé, de la
conception du protocole de recherche a I'analyse
statistique et l'aide a la publication.

Mon réle est d'assurer le lien entre la DRC et les
équipes d’ARCs sur le terrain.

J'interviens lors des sélections, des mises en place
des études dans tous les établissements du Groupe.
Je m'assure des moyens humains et matériels

mis a disposition des investigateurs pour le bon
déroulement des essais cliniques.

15



L'expérience patient au coeur
de |la Recherche Vivalto Santé

de soins.

Apres avoir été I'un des premiers acteurs hospitaliers a
avoir intégré l'expression des patients au coeur de ses
démarches d’'amélioration continue par le traitement
des données qualitatives issues des commentaires libres
de ces questionnaires, le Groupe Vivalto Santé devient
I'un des pionniers de lI'expérience patient en France.
Pour aller plus loin que la satisfaction et |la perception
de la qualité des soins, le Groupe déploie une démarche
structurée visant a créer une expérience patient positive
et homogeéne dans ses établissements, en coordination
avec la Direction Expérience Patient, la Direction
Médicale Groupe et la Direction de la Recherche Vivalto
Santé.

L'expérience patient est un sujet de
recherche novateur en France que nous

souhaitons développer.

EXEMPLES
d’études scientifiques
de référence

- Anhang Price R, Elliot MN,
Zaslavsky AM, Hays RD, Lerhman
WG, Rybowski L, et al.
Examining the role of patient
experience surveys in
measuring health care quality.
(Med Care Res Rev. 2014 Oct;71(5):522-54
-PMID: 25027409)

- Doyle C, Lennox L, Bell D.

A systematic review of evidence
on the links between patient
experience and clinical safety

and effectiveness.
(BMJ Open. 2013 Jan 3;3(1):2001570 - PMID:
23293244)

Expérience Patient est I'aboutissement d'un mouvement
— de fond entamé au milieu du XXe¢ siecle en faveur de
'numanisation de la prise en charge des patients. Elle invite a ne
plus cantonner le patient a un « objet de soins » et a sa pathologie,
mais a le considérer comme une personne a part entiére avec sa
personnalité, ses préoccupations, sa culture et son histoire de vie.
Les évolutions sociétales, le nombre croissant de personnes vivant
avec une maladie chronique, I'acces a I'information médicale aidé par
les outils numériques, la loi Kouchner sur le droit des malades ont
contribué a donner naissance aux associations de patients et plus
largement a des patients qui veulent étre acteurs de leur parcours
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Caroline Desaegher
Directrice Commmunication
& Expérience Patient

Mise en évidence par la recherche
du lien entre expérience patient et
tableau clinique

En effet, I'objectif premier des travaux autour de
'expérience patient est d'en faire un levier pour
améliorer la qualité des soins et la qualité de service. Les
témoignages des patients sont une véritable opportunité
de cerner leurs attentes et leurs besoins en tant que
personne afin de s'y adapter. Cela peut concerner
aussi bien des sujets d'organisation que d’information,
d'empathie, d'accessibilité de I'établissement... Tout ce
qui va faciliter la vie du patient, I'aider a comprendre
son parcours de soins, son traitement, se sentir
en confiance avec l'équipe soignante. Toutes ces
interactions concourent a une
meilleure observance du traitement,
une prise en compte du vécu et des
effets secondaires, donc a de meilleurs
résultats clinigues avec un impact
positif sur la santé du patient.

Les premiers travaux menés outre-Atlantique,
notamment par les cliniques en pointe (Mayo Clinic,
Cleveland Clinic) et les résultats scientifiques de
recherches cliniques ont prouvé ce lien entre la qualité
de l'expérience patient et I'amélioration du tableau
clinique du patient.

Objectiver I'impact de la pair-aidance :
Tomo, une premiére étude francgaise

Objectiver Iimpact concret de I'expérience patient sur le tableau
clinigue est un nouvel axe de la Recherche Vivalto Santé qui

intéresse autant la communauté des
praticiens que les patients. Une premiere
étude avec Tomo s'inscrit dans le programme
de recherche, soutenu par I'Institut Vivalto
Santé. Elle a pour objet d'évaluer I'impact de
la pair-aidance dans I'accompagnement de
patients et 'amélioration de leur parcours
de soins en leur permettant d'échanger avec
une communauté de patients aidants qui
ont traversé les mémes épreuves et vécu la
méme pathologie. Il s'agit d'un protocole
de prise de rendez-vous et d'écoute active
par téléphone ou visio via une plateforme de
maniére sécurisée, anonyme ou des patients
aidants sélectionnés et formés sont au service
d'autres patients. La finalité est de répondre
a leur questionnement, leur permettre de
s'exprimer plus librement et les aider a rompre
l'isolement lié a la maladie au quotidien.

Les critéres et indicateurs
retenus de I'étude Tomo

e Le niveau de littératie en santé
(accés, compréhension, évaluation
et utilisation de I'information en lien avec sa santé...)

e La gestion quotidienne de la maladie
(observance des traitements, auto-soins, capacité d'adaptation...)

e Le parcours de soins
(période diagnostic, suivi médical, recours au systéme de soins, coordination
des intervenants, participation aux décisions de soins...)

e La relation avec les professionnels intervenants
dans le parcours de soins
(relation de civilité, relation fonctionnelle, relation d'aide...)

e La charge émotionnelle
(représentation de la maladie, réaction des patients...)

L'expérimentation va étre menée en 2023 aupres de patients pris
en charge en chirurgie bariatrique aux Hopitaux Privés Rennais -
Saint-Grégoire par le Dr Adrien Sterkers et en oncologie urologique
aux Hoépitaux Privés Rouennais - Mathilde par le Dr Romain
Kokorian.

Les investigations se centrent sur la perception de l'intervention
des Patients aidants par les patients selon les critéres et indicateurs
retenus afin d'apprendre par la confrontation a I'expérience et
actualiser nos connaissances au bénéfice de la santé des patients.
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Une progression continue de
I'acces au progres medical Santé

Un acteur de poids dans le panorama national,
européen et international

Le Groupe Vivalto Santé et ses établissements participent activement a la recherche
pour permettre aux patients d'accéder précocement a des avancées thérapeutiques
majeures dans le cadre des études cliniques. Les praticiens investigateurs des
établissements du Groupe sont fréquemment salués pour leur forte contribution
a inclure de nouveaux patients dans le cadre des études cliniques a I'échelle
européenne.

LS

L ™ =
Sy LA l...." -

Progression
du nombre d'études
toutes spécialités

Progression du nombre d'études

Protocoles Oncologie

t" Agireet

600 —+ Internationaux et europeens Etude francaise GETUG 36-PRESTO (Unicancer)
B Etudes toutes Spécialités / 37 centres ouverts en France
. . Spécialité Oncologie urologique
Dr Xavier Artighan .
Président du Cg)nseil 3¢ centre recruteur francais:
500 + CelentiiiquelGES S ER] Les Hopitaux Privés Rennais - Saint-Grégoire

400 -

300

200 -+

/

i 197 250

252

2012:38

Les Hopitaux Privés Rennais
- Saint-Grégoire

Etude internationale DAROL

(Laboratoires Bayer)

18 centres ouverts en France

Spécialité Oncologie urologique

1¢" centre recruteur frangais :

Les Hopitaux Privés Rennais - Saint-Grégoire
(11 patients inclus)

Investigateur Principal : Dr Xavier Artignan

Participer activement a la recherche clinique

Oncologue Radiothérapeute

(18 patients inclus)

Investigateur Principal : Dr Xavier ARTIGNAN
7¢ centre recruteur frangais :

Clinique Pasteur Lanroze a Brest

(10 patients inclus)

Investigateur Principal : Dr Ali HASBINI

Focus

Etude internationale IROCAS (Unicancer)
Spécialité Oncologie digestive

100 — internationale permet de faire valoir nos
équipes, nos centres d'intérét meéedicaux, Bilan du recrutement au 31/12/2022
a travers les publications qui résultent de e
notre participation dans le domaine de la « 74 en France
0 cancérologie. Plus notre centre est affilié & .14 au Canada

2018 2019 2020 2021

Membre du réseau Arpego

ARPEGCO (Acces a la Recherche Précoce dans la région Grand
Ouest) est un réseau de collaboration inter-établissements
hospitaliers et pdles de cancérologie afin de faciliter I'accés a
I'innovation pour les patients de I'inter région atteints de cancer.
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2022

des publications, plus celui-ci est sollicité
dans le cadre d'études institutionnelles ou de
laboratoire : un cercle vertueux. Ultérieurement,
ces publications, permettent de récupérer des
points MERRI pour l'institution et les médecins
recruteurs. Dans cette veine, |'ordre des
auteurs étant important sur les publications
pour recevoir des points MERRI, il faut garder
a l'esprit de pouvoir discuter de cela avec le
promoteur en amont de toute participation
aux études cliniques.

- 16 en Italie

W 1¢* Hospital Research Institute - Ottawa (44 patients)

W 2¢ Jewish General Hospital - Montréal (30 patients)

W 3¢ Institut Paoli Calmettes - Marseille (24 patients)

W 4° Les Hopitaux Privés Rennais - Saint-Grégoire (21 patients)
Investigateur Principal : Dr Clément PERRET
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Une contribution dynamique
aux publications scientifiqgues

= O CUS Urologie

La croissance exponentielle du nombre d'études cliniques, comme du nombre de publications
scientifiques a I’échelle internationale démontre le dynamisme de la Recherche Vivalto Santé
et 'engagement des praticiens investigateurs. La volonté d’élargissement de ses participations
a des programmes d’envergure en témoigne.

THE LANCET
Oncology

%. ™ NEW £
o G E N y
JOURNAL CEAND

290 - Orthopédie

AL ME D)

Progression du nombre de publications

8

330 345 Investigateur Principal : Investigateur Principal :
Dr Sébastien Vincendeau Dr Edouard Tariel
300 + 170% Chirurgien Urologue Chirurgien Urologue
1 centre recruteur européen : 1" centre recruteur européen :
96 - Cardiologie Les Hopitaux Privés Rennais - Saint-Grégoire Les Hopitaux Privés Rennais - Saint-Grégoire
250 252 (22 patients inclus) (29 patients inclus)
Etude européenne VAPEUR RCT Etude internationale DOUBLE J
(Laboratoires Boston Scientific) (Laboratoires Boston Scientific)
200 21 centres ouverts en France 21 centres ouverts en France
83 - Oncologie 142 . . . Participer aux etudes cliniques, c'est
150 S,/mp ”q‘,Jef pans la r ef:her che cl /.n/que l'opportunité, pour nous praticiens, de
S e’st C_rO'r € f:;ug demnain sera\me/ Heur proposer a nos patients des technologies
qu,awourg’ hui, que le ,orqgres , de pointe dans un cadre réglementé et
56 - Urologie 100 2519 2020 252 MQaAPENYgUe se poursuit et que fon sécurisé. Cela challenge notre pratique

56 - Ophtalmologie

34 - Radiologie

27 - Digestif

27 - Anesthésie

26 - Urgence

21 - Vasculaire

21 - Médecine

21 - Gastro-Entérologie

20 - Neurologie-Neurochirurgie

20 - Hématologie

19 - Gynécologie-Obstétrique

Nombre de publications par catégorie

REVUES DE CATEGORIES A+

The Lancet - Nature - Science

NEJM New England Journal Of Medicine

JAMA Journal of the American Medical Association
BMJ British Medical Journal

14 publications

139 publications

B 191 publications

169 publications
D 155 publications

E 116 publications

NC 83 publications

Source : Direction de la recherche Groupe Vivalto Santé.
Source : données SIGAPS (spécialités les plus représentées sur la période 2018-2021).

souhaite 'accompagner. C'est la volonté
de mieux soigner et que nos patients
bénéficient, précocement, des évolutions
thérapeutiques en cours. Tres souvent,
surtout dans des études de phase Il

ou IV qui sont l'essentiel de notre activité,
ces essais aboutissent a une amélioration
des pratiques.

Il s'‘agit souvent d’'un travail
multidisciplinaire, en cancérologie
notamment, qui participe au bon

fonctionnement entre différentes spécialités.

En nous investissant avec I'ensemble de
I'équipe médicale, nous avons I'ambition
pour nos patients, de maintenir un haut
niveau de recrutement dans les essais en
cours (nous sommes souvent leader sur ce
point important), ouvrir de nouveaux essais
industriels ou institutionnels, évoluer vers la
promotion d'études, soit monocentriques
sur des points techniques ou des pratiques.

En cela, 'encadrement actuel de la
recherche clinique au sein du GCS
Recherche Vivalto Santé est remarquable
et tout a fait au niveau des meilleurs
Centres d’Investigation Clinique.
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et impulse une dynamique au sein de
I'équipe médicale.

Bilan du recrutement
au 31/12/2022

MAYO CLINIC PHOENIX
Mitchell Humphreys, MD.......cccomeeenner 75 Subjects Enrolled
Tria Soft ; Polaris Ultra

INDIANA UNIVERSITY HEALTH

Marcelino Rivera, MD......ccooeceereeceneen. 70 Subjects Enrolled
Tria Soft/Firm ; Percuflex ; Percuflex Plus ; Polaris Ultra :
Polaris Loop

COLUMBIA UNIVERSITY
Ojas Shah, MD 52 Subjects Enrolled
Tria Soft ; Contour VL ; Polaris Ultra ; Percuflex

VANCOUVER GENERAL HOSPITAL
Ben Chew, MD
Tria Soft ; Percuflex Plus SureDrive

51 Subjects Enrolled

NORTHSHORE UNIVERSTY HEALTHSYSTEM
Alexander Glaser, MD........ccccoovevrrvcennrienns 30 Subjects Enrolled
Tria Soft ; Contour ; Percuflex Plus ; Percuflex

LES HOPITAUX PRIVES RENNAIS - SAINT-GREGOIRE
Edouard Tariel, MDD 29 Subjects Enrolled
Contour SureDrive



Source : Liste des études cliniques en cours en 2022

Oncologie digestive

ETUDE LOCALISATION PHASE/CATEGORIE

ACCORD 21 COLORECTAL @ 2

Essai de phase I, randomisé multicentrique, évaluant le meilleur protocole de chimiothérapie associée a une thérapie ciblée choi-
sie selon le staut RAS (KRAD et NRAS) dans les métastases hépatiques initialement non résécables des cancers colorectaux mé-
tastatiques (CCRM).

IROCAS COLORECTAL @ 3

A Phase Ill, Randomised, international trial comparing mMFOLFIRINOX triplet chemotherapy to mFOLFOX for highrisk stage Il co-
lon cancer in adjuvant setting.

OPTIPRIME COLORECTAL @ 2

Etude de phase Il évaluant le FOLFOX + panitumumab selon une stratégie de « stop-and-go » avec boucle de ré-introduction
apres progression sous fluoropyrimidine en traitement d'entretien, en lére ligne chez des patients atteints d'un adénocarcinome
colorectal métastatique sans mutation RAS.

POCHI COLORECTAL @ 2

Pembrolizumab associé au Xelox Bevacizumab chez les patients avec un cancer colorectal métastatique microsatellite stable
(MSS) et un fort infiltrat immunitaire : étude de preuve de concept.

PRODIGE 23 / NEOFIRINOX COLORECTAL @ 3

Etude de phase Il comparant une radiochimiothérapie préopératoire a une chimiothérapie néoadjuvante par Folfirinox suivie de
radiochimiothérapie préopératoire pour les patients atteints de cancers du rectum localement avancés (étude PRODIGE-GER-
COR-SFRO-CRECCAR).

PRODIGE 27 / LEANOX COLORECTAL @ 3

LEAN Body Mass Normalization of OXaliplatin Based Chemotherapy for Stage Il Colon Cancer Patients Treated in Adjuvant Setting:
Impact on Oxaliplatin-induced Sensitive Neurotoxicity. A Multicenter Phase || Randomized Trial.

PRODIGE 28 / TIME COLORECTAL @ 2

Etude de phase Il randomisée comparant un traitement d’entretien par cetuximab seul 8 une pause thérapeutique en cas de can-
cer colorectal métastatique avec gene KRAS sauvage répondeur ou controlé aprés 8 cycles de FOLFIRI plus cetuximalb.

PRODIGE 34 / ADAGE COLORECTAL @ 3

Etude de phase Il randomisée évaluant la chimiothérapie adjuvante aprés résection d'un adenocarcinome colique de stade |l
chez les patients de 70 ans et plus.

PRODIGE 49 / OSCAR COLORECTAL @ 3

Etude de phase Il randomisée multicentrique Oxaliplatine Systématique ou en Chimiothérapie intra-Artérielle combiné au LV-
5FU2 et une thérapie ciblée en premiére ligne de traitement des cancers colorectaux métastatiques limités au foie.

PRODIGE 50 / ASPIK COLORECTAL @ 3

Etude prospective randomisée en double aveugle aspirine versus placebo chez les patients opérés d'un adénocarcinome du célon
stade Ill ou Il a haut risque de récidive avec mutation PI3K.

PRODIGE 53 / SULTAN COLORECTAL @ 2

Etude de phase Il randomisée comparant une intensification thérapeutique par chimiothérapie intra-artérielle hépatique et sys-
témique a la poursuite d'une chimiothérapie systémique seule chez les patients ayant des métastases hépatiques exclusives d'un
cancer colorectal jugées non résécables a l'issue d'une chimiothérapie systémique d'induction d’au moins deux mois.

PRODIGE 54 / SAMCO COLORECTAL @ 2

Etude de phase Il multicentrique randomisée comparant l'efficacité et la tolérance de I'Avelumab versus un traitement standard
en 2e ligne chez les patients avec cancer colorectal métastatique et instabilité microstallitaire (MSI).

PRODIGE 70 / CIRCULATE COLORECTAL @ 3

Décision de traitement adjuvant des cancers coligues de stade Il basée sur I'analyse de I'ADN tumoral circulant.

PRODIGE 71/ BEVAMAINT COLORECTAL @ 3

Etude randomisée de phase Ill comparant le traitement d'entretien fluoropyrimidine + bevacizumab versus fluoropyrimidine seule
apres chimiothérapie d'induction pour un cancer colorectal métastatique.

PRODIGE 32 / ESOSTRATE ESOGASTRIQUE ® 2

Essai intergroupe international chirurgie systématique VS surveillance et chirurgie de recours dans le cancer de 'cesophage opé-
rable en réponse clinique compléte apres radiochimiothérapie. Essai multicentrirque randomisé stratégique de phase II-111.

23



INWVESTIGATION Oncologie digestive

(!

Seconde ligne de Chimiothérapie avec Ramucirumab +/- Paclitaxel chez le sujet 4gé avec un cancer avancé de I'estomac ou de la
jonction ceso-gastrique.

Etude de phase Il randomisée évaluant l'efficacité du FOLFIRI + durvalumab vs FOLFIRI + durvalumab + tremelimumab en deu-
xieme ligne de traitement chez des patients présentant un adénocarcinome gastrique ou de la jonction ceso-gastrique avancé.

o

Nal-IRI/LV5FU versus Paclitaxel en deuxiéme ligne de traitement chez les patients atteints de carcinome épidermoide de I'ceso-
phage meétastatique.

Etude multicentrique randomisée de phase 2 en double aveugle qui compare, un bras placebo a un bras associant la molécule
Phycocare (phycocyanine) du laboratoire ALGOSOURCE dans les chimiothérapies des cancers digestifs métastatiques utilisant
l'oxaliplatine.

Essai de phase Ill randomisé évaluant le Folfox seul ou avec Docétaxel (TFOX) en lére ligne de chimiothérapie des adénocar-
cinomes ceso-gastriques localement avancés ou métastatiques.

Essai de phase 3 randomisé comparant le FOLFOX a la gemcitabine en 1ére ligne métastatique chez les patients avec un adéno-
carcinome du pancréas et non éligibles au FOLFIRINOX.

Phase |l randomisée multicentrique évaluant un traitement séquentiel par NAB-PACLITAXEL/CEMCITABINE et FOLFIRI.Z vs
NAB-PACLITAXEL/GEMCITABINE en premiére ligne dans les cancers du pancréas métastatiques.

Two Arm, Prospective, Multicenter Randomized Phase Il Trial of Neoadjuvant Modified Folfirinox Regimen, With or Without Preo-
perative Concomitant Chemoradiotherapy in Patients With Borderline Resectable Pancreatic Carcinoma - Neoadjuvant mFolfiri-
nox With or Without Preoperative Concomitant Chemoradiotherapy in Patients With Borderline Resectable Pancreatic Carcinoma
(PANDAS-PRODIGE 44).

Etude de Phase Il randomisée pour les cancers du pancréas métastatiques comparant 5-FU/LV+Nal-IRI, versus gemcita-
bine+Nab-paclitaxel versus un schéma séquentiel alternant tous les 2 mois 5-FU/LV+Nal-IRI et gemcitabine+Nab-paclitaxel.

INVESTIGATION Oncologie gynécologique

H|

Etude randomisée de phase Ill évaluant la chimiothérapie hyperthermique intra péritonéale dans le traitement du cancer de
l'ovaire en récidive.

H

Etude de cohorte pan-européenne observationnelle, rétrospective décrivant I'utilisation de I'Olaparib en monothérapie pour le
traitement d'entretien des patientes atteintes d'un cancer de 'ovaire (satde FIGO IlI-1V) nouvellement diagnostiqué avec mutation
des genes BRCA.

I

Etude d'observation sur le cancer du sein HR+/HER2- Métastatique chez les patientes traitées avec I'Abemaciclib. Examen des
dossiers médicaux.

I

Etude observationnelle internationale d'analyse de dossiers médicaux en série sur I'utilisation de KANJINTI (trastuzumab) en Europe.

I

Adjuvant systemic treatment for oestrogen-receptor (ER)-positive HER2-negative breast carcinoma in women over 70 according to
Genomic Grade (GG): chemotherapy + endocrine treatment versus endocrine treatment. A French UNICANCER Ceriatric Oncology
Groupe (GERICO) and Breast Group (UCBG) multicentre phase Il trial.

Etude de cohorte pour évaluer les caractéristiques cliniques des patientes atteintes d’'un cancer épithélial de 'ovaire en fonction de
la présence dans la tumeur d’'une mutation BRCA ou d'anomalies génomiques et moléculaires au-dela de BRCA.

|

Etude rétrospective francaise visant & décrire 'épidémiologie et la prise en charge thérapeutique des patientes présentant un
cancer du sein précoce HER2+ ayant bénéficié d'un traitement néoadjuvant a base d'Herceptin.

l

Etude de désescalade de 'lhormonothérapie adjuvante chez les femmes atteintes de cancer du sein RH+ HER2- & risque métas-
tatique faible.
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rapie dont la prescription est orientée par le suivi des mutations ESR1 de 'ADN tumoral circulant chez des patientes atteintes d'un
cancer du sein métastatique avec des récepteurs aux oestrogenes positif et Her2 négatif.
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cer patients receiving letrozole plus palbociclib.

I

Neoadjuvant and adjuvant RIBOciclib and endocrine therapy for cLinicAlly high-RISk estrogen receptor-positive (ER+) and
HER2-negative (HER2-) breast cancer (RIBOLARIS).

o
Etude de phase lll randomisée comparant une hormonothérapie adjuvante standard +/chimiothérapie chez des patientes at-

teintes de cancer du sein localisé avec 1-3 N+, RH+ et Her2dont le score de rechute selon Oncotype DX™ est inférieur ou égal a 25.

25
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||

Etude de phase |l randomisée chez les patientes avec un cancer du sein triple négatif et des récepteurs aux androgénes positifs en
rechute loco-régionale (non opérable) ou métastatique traité par darolutamide ou capécitabine.

I

Etude de phase Ill, multicentrique, randomisée, en ouvert, évaluant l'efficacité et la tolérance du Giredestrant versus un traitement
endocrinien en monothérapide au choix du médecin en situation adjuvante chez des patients atteints d'un cancer du sein précoce
positifs aux réceptuers des oestrogenes (ER+) et HER2 négatif.

I

Etude observationnelle multicentrique nationale longitudinale évaluant l'efficacité et la tolérance en vie réelle de TALZENNA®
(talazoparib) chez les patients atteints d'un cancer du sein HER2 négatif localement avancé ou métastatique avec mutation soma-
tigue ou germinale de BRCA.

INWVESTIGATION Oncologie ORL

9
Estimation de la fraction des cancers de la téte et du cou attribuables au Papillomavirus humain (VPH) par site anatomique, pen-
dants deux périodes (2008-2009 et 2018-2019).

9

Etude BURAN de buparlisib (AN2025) en association avec paclitaxel par rapport a paclitaxel seul, chez des patients atteints d'un
carcinome épidermoide de la téte et du cou récurrent ou métastatique.

9
Essai de phase Il randomisé évaluant I'ajout de Nivolumab a 'association cisplatine-radiothérapie (traitement standard) dans le
cancer épidermoide de la téte et du cou localement avancé opéré a risque élevé de récidive.

B

Etude de phase Il randomisée évaluant la tolérance et l'efficacité du Pembrolizumab ou du Cétuximab en association avec un trai-
tement par radiothérapie chez des patients atteints de carcinome épidermoide localement avancé de la téte et du cou.

9
A French, non-interventional research (NIR) of Nivolumab in patients with squamous cell carcinoma of the head and neck (SCCHN
progressing on or after a platinum-based therapy

9

Comparaison de l'association Avelumab cetuximalb — RTE aux traitements standards

B)

Profils de traitement, résultats cliniques, utilisation des ressources et résultats rapportés par les patients dans le traitement de
1ére ligne du carcinome épidermoide récurrent / métastatique de la téte et du cou (1L R/ M SCCHN) chez des patients en Europe.

9
Etude de phase I| multicentrique. Evaluation de la toxicité tardive de la radiothérapie stéréotaxique hypofractionnée postopéra-
toire des cancers localisés de I'oropharynx et de la cavité buccale avec marges a risque.

9
Etude de tolérance du Nivolumab chez des Patients porteurs d'un carcinome épidermoide de la téte et du cou (SCCHN), en re-
chute et/ou métastatique, et réfractaires aux sels de platine.

9

Randomized, controlled trial of Platinum-Cetuximab combined either with Docetaxel (TPEx) or with 5FU (Extreme) in patients with
recurrent/metastatic squamous cell cancer of the head and neck.
9

A randomized, double-blind placebo-controlled, Phase 3 study of Debio 1143 in combination with platinum-based chemotherapy
and standard fractionation intensity-modulated radiotherapy in patients with locally advanced squamous cell carcinoma of the
head and neck, suitable for definitive chemoradiotherapy (TrilynX).
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Phase 3, Multicenter, Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled Trial of Infigratinib for the Adjuvant Treatment of Subjects
with Invasive Urothelial Carcinoma with Susceptible FGFR3 Genetic Alterations (PROOF 302).

A Randomized Open-Label Phase Il Study of Sacituzumab Govitecan versus Treatment of Physician’s Choice in Subjects with Me-
tastatic or Locally Advanced Unresectable Urothelial Cancer.

%

Evaluation of dAroLutamide Addition to anDrogen Deprivation therapy and radlatioN therapy in newly diagnosed prostate cancer
with pelvic lymph nodes metastases.
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= 65 years) with metastatic castration-resistant prostate cancer (MCRPC) previously treated with a docetaxel-containing regimen.

%

Etude de phase 3, randomisée, en double aveugle du nivolumab versus placebo en association avec le docétaxel, chez des hommes
atteints d'un cancer métastatique de la prostate résistant a la castration (CheckMate 7DX : essai clinique Evaluation 7DX sur un
point de contrble et le nivolumab).

%

Phase 3, Randomized, Open-Label, Controlled Study of Cabozantinib (XL 184) in Combination with Atezolizumab vs Second Novel
Hormonal Therapy(NHT) in Subjects with Metastatic Castration-Resistant Prostate Cancer.
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A Phase 3, Randomized, Efficacy and Safety Study of Enzalutamide Plus Leuprolide, Enzalutamide Monotherapy, and Placebo Plus
Leuprolide in Men With High-Risk Nonmetastatic Prostate Cancer Progressing After Definitive Therapy.
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Etude de phase lll randomisée évaluant le bénéfice d'un traitement hormonal adjuvant par leuproréline acétate (Eligard® 45 mg
pendant 24 mois aprés prostatectomie totale chez des patients a haut risque de récidive.
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prostatectomie totale.
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Etude randomisée de phase Il, évaluant la radiothérapie stéréotaxique appliquée au corps entier (SBRT) avec ou sans Durvalumab
(MEDI4736), chez des patients porteurs d'un cancer de la prostate hormono sensible en rechute oligométastatique.
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INWVESTIGATION Oncologie urologique

Prostate-cancer treatment using stereotactic radiotherapy for oligometastases ablation in hormone-sensitive patients - a GETUG
phase Il randomized controlled trial.
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Observatoire des patients avec un adénocarcinome ProstAtique métastatique résistant a la castration et stratégies multi-LignEs.
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Patients atteints d'un cancer de la prostate pour qui une immunothérapie par Eligard 22,5 mg ou 45 mg aura été initiée.

}

Transfert des patients actuellement inclus dans I'étude 17777_ARASENS dans I'étude ROS_DARO/20321 -> Poursuite de leur traite-
ment DAROLUTAMIDE.

}

Etude de phase 3, randomisée, en double aveugle, portant sur le Talazoparib en association avec I'Enzalutamide par rapport &
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Etude multicentrique en ouvert, & un seul bras, évaluant l'efficacité et la sécurité de la formulation de triptoréline-6 mois adminis-
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G

Etude Non Interventionnelle prospective de pazopanib chez les patients naifs de toute thérapie anti-VEGF et traités pour un car-
cinome a cellules rénales avancé et/ou métastatique (Etude APOLON).

G

Evaluation de l'intérét d'un suivi par la web-application KidneyPRO par rapport au suivi standard pour les patients traités par axiti-
nib/pembrolizumab en premiére ligne pour un cancer du rein avancé.
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advanced renal cell carcinoma in adults_265071.
G

Tolérance et Observance des Patients traités par Thérapies AntiCancéreuses per OS.
&

Patients atteints d'un carcinome a cellules rénales avancé en deuxieme ou troisitme ligne de traitement
et débutant la prise de nivolumab pour la premiere fois.

29
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A Phase 3, Multinational, Randomized, Open-Label, Three Parallel-Arm Study of PF-06801591, an anti-PD-1 antibody, in Combina-

tion with Bacillus Calmette-Guerin (BCG Induction With or Without BCG Maintenance) Versus BCG (Induction and Maintenance)
in Participants with High-Risk, BCG Naive Non-Muscle Invasive Bladder Cancer.

Radiothérapie adjuvante chez des patients atteints d'une tumeur de la vessie infiltrant le muscle a haut risque pathologique.
Etude clinique de phase 2b évaluant l'efficacité et la sécurité d'emploi du TAR-200 en association au cé-trélimab, du TAR-200 seul

ou du cétréli-mab seul chez les patients atteints d'une Tumeur de la Vessie n'infiltrant pas le Muscle (TVNIM) a haut risque non
répondeuse au Bacille de Calmette-Guérin (BCQ) intravésical, inéligibles a une cystectomie totale ou la refusant.

4
Etude de phase 3, multicentrique, randomisée, évaluant l'efficacité du TAR-200 en association avec le cetrelimab par rapport & une

chimioradiothérapie concomitante chez des patients atteints de Tumeur de Vessie Infiltrant le Muscle (TVIM), ne subissant pas de
cystectomie radicale.

Etude de phase Il sur l'erdafitinib, un inhibiteur du récepteur du facteur de croissance des fibroblastes (FGFR), chez des patients
atteints d'un cancer de la vessie a haut risque sans envahissement musculaire (HR-NMIBC) avec une mutation/fusion FGFR et
ayant progressé ou en récurrence aprés un traitement par BCG (bacille Calmette-Guérin).

30

INWVESTIGATION Oncologie thoracique

@

A French Real-life Study : EvaluatioN of durvALumalb utilization and effectiveness for first line extensive stage small cell lung cancer.
@9

Etude de phase Ill, multicentrique, randomisée, en ouvert, contrblée, destinée a évaluer l'efficacité, la tolérance et la pharmacoci-

nétique de 'Atezolizumab administré en association avec le Cabozantinib versus le Docétaxel en onothérapie chez des patients
présentant un cancer bronchique non & petites cellules métastatique précédemment traité par un anticorps anti-PD-L1/PD]1 et
une chimiothérapie a base de platine.

B

Evaluation et suivi des patients porteurs d'un cancer pulmonaire & petites cellules (CPC) traité par atezolizumab associé a de la
chimiothérapie dans le cadre de I'ATU.

@

Etude de phase Ill comparant le Pembrolizumab concomitant avec une radiochimiothérapie suivie du Pembrolizumab avec ou
sans Olaparib a une radiochimiothérapie suivie du Durvalumab chez les patients avec un cancer bronchique non a petites cellules
CBNPC) de stade Ill, localement avancé et non résécable.

@

Multicenter observational retrospective French study in patients with previously untreated, unresectable malignant pleural meso-
thelioma treated with nivolumab and ipilimumab via an early access program.

a®

Etude de vraie vie - EGFRm+. Etude francaise, prospective, de vie réelle : collecter a long terme les données des patients EGFR
mutés en lere ligne métastatique via un registre (tout traitement) et une cohorte (osimertinib uniquement).

@

Etude de phase Il multicentrique évaluant la radiothérapie stéréotaxique associée & la poursuite du durvalumab chez les patients
présentant une récidive oligométastatique métachrone de CBNPC sous durvalumab de consolidation au décours d'une radio-
chimiothérapie.

INVESTIGATION Oncologie multipathologies

Etude de phase b avec escalade de dose portant sur le cabozantinib (XL184) administré seul ou en association avec 'atézolizumab
chez des patients atteints de tumeurs solides localement avancées ou métastatiques.

EORTC-ESTRO RADiotherapy InfrAstrucTure for Europe.

Décrire l'efficacité de moventig en situation réelle (avec ou sans prise associée de laxatifs) chez les patients atteints d'un cancer et
présentant une constipation induite par les opioides.

Essai de phase Il évaluant I'effet abscopal immuno-radio-induit chez des patients atteints d'un cancer métastatique.
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||

TRIO045-CO42784valuation de 'utilisation de Blenrep® chez des patients atteints de myélome multiple (initiation du traitement
entre le 27/04/2020 et le 30/06/2021).

4

A Phase 3 Randomized, Open-Label, Multicenter Study Comparing Zanubrutinib (BGB-3111) plus Rituximab Versus Bendamustine
plus Rituximab in Patients with Previously Untreated Mantle Cell Lymnphoma Who Are Ineligible for Stem Cell Transplantation.

I

Evaluation du risque de progression d'un myélome indolent (ou smoldering myeloma SMM) a un myélome multiple (MM) en ap-
pliquant les nouveaux criteres IMWGC.
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Etude du Daratumumab (INJ-54767414) (Humax® CD38) en association avec le Bortezomib (Velcade), la Talidomide, et la Dexa-
méthasone (VTD) en traitement de premiére ligne chez des patients atteints d'un myélome multiple nouvellement diagnostiqué
et éligibles a une greffe.
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Etude de phase 3 randomisée, en double aveugle, avec traitement de référence, visant & évaluer l'efficacité et la sécurité d'emploi
de I'ABP 959 par rapport a I'Eculizumab chez des patients adultes atteints d’'hémoglobinurie paroxystique nocturne (HPN).

I
I

Recherche de facteurs génétiques prédisposant aux dysglobulinémies.

I

Etude de Phase I/Il d'Eltrombopag chez les patients porteurs de leucémies myélomonocytaires chroniques et thrombopéniques.

I

Epidémiologie de la prise en charge thérapeutique du myélome mutiple en France.

de risque intermédiaire au diagnostic sans comorbidités : étude de phase || comparant un traitement de référence de chimiothé-
rapie par FCR a un traitement comportant une association de thérapies ciblées (venetoclax et ibrutinib).
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Intérét du maintien d'un traitement paraspirine chez les patients présentant une Thrombocytémie essentielle de haut risque en
réponse hématologique sous traitement cytoréducteur parHydroxyurée: Etude de non-infériorité ouverte, multicentrique et ran-
domisée.

I

Etude observationnelle rétro-prospective sur I'utilisation d'ibrutinib dans le traitement de la leucémie lymphoide chronique et du
lymphome a cellules du manteau en pratique clinique courante.
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||

Etude Multicentrique Quverte de Phase Il de I'associatrion Ixazomib — Daratumumab sans Dexamethasone (IDara) Chez les Pa-
tients Agés atteints de Myélome Multiple en Rechute ou Réfractaire.

I

Etude Multicentrique en ouvert de Phase Il de I'association Ixazomib, Pomalidomide (IPD) avec la Dexaméthasone dans le Myélome
Multiple en rechute ou réfractaire avec anomalies cytogénétiques de mauvais pronostic.
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Isatuximalb Multiple myeloma pAtients Genesis.

Etude randomisée, en double aveugle, visant a évaluer I'efficacité, I'innocuité et I'immunogénicité de 'ABP 798 par rapport au
rituximab chez des sujets atteints d'un lymphome non hodgkinien (LNH) a lymphocytes B CD20 positif.

A Phase 2, Open-label, Ascending Dose Study of KER-050 for the Treatment of Anemia in Participants with Myelofibrosis (MF).
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A prospective non-interventional post-authorization safety study (PASS) of lenalidomide in previously untreated adult multiple
myeloma patients who are not eligible for transplant (“transplant noneligible” [TNE]) (‘Revliimid® TNE NDMM PASS").
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ne LLC de stade A de haut risque, une étude de phase Il.

Observatoire des syndromes myélodysplasiques et des leucemies secondaires chimio-et radio induites des centres du GFM.

I

Evaluation de la RElation entre exposition aux anti-PD-1 et VOLUme tumoral chez le patient traité pour un lyMphome de HODgkin
classique.

I

STop and restart Acalabrutinib In fRail patients with previously untreated CLL.

I

Efficacité et prise en charge thérapeutique de la leucémie lymphoide chronique par Venetoclax en situation réelle.

I

Analyse rétrospective de la prise en charge d'une maladie de Waldenstrém en premiére ligne par une chimiothérapie de type
Rituximab-Bendamustine.
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ECMO veino-artérielle pour la prise en charge des infarctus du myocarde compliqués de choc cardiogénique.
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Prospective multicentric randomized trial comparing the efficacy and safety of Sleeve Gastrectomy with Transit Bipartition (SG+TB
versus Roux-en-Y Gastric Bypass (RYGB).
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Effet comparé d'une échelle de confort et d'une échelle numérique de douleur sur la consommation d'opiacés en salle de surveil-
lance post-interventionnelle.

H

Etude randomisée du transfert embryonnaire différé versus fnis dans une population de patientes infertiles en FIV/ICSI ( DEFETO-
SEi - DEFETOSE).

Boston Scientific Double-J Ureteral Stent Post market Patient Registry (DJUS-PLUS Registry (U0652).

Essai randomisé évaluant limpact d'un accompagnement personnalisé et a distance portant sur l'activité physique et sportive
aupres de patientes dans l'apres-cancer du sein.

Etude observationnelle sur l'insuffisance rénale postopératoire en chirurgie majeure.
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Post Market Clinical Follow-up Study for Arthroplasty Shoulder System of FX Solutions at the long-term.

H

Ganglion sentinelle aprés chimiothérapie neoadjuvante dans le cancer du sein.

S

Etude de 52 semaines de non-infériorité, randomisée, en double aveugle, avec double placebo, en groupes paralléles, multi-
centrique, évaluant le taux d'exacerbation, le contréle de I'asthme et la sécurité d'emploi chez des patients adultes et adolescents
atteints d'asthme sévere présentant un phénotype éosinophilique et traités par GSK3511294, par rapport au traitement par mépo-
lizumab ou benralizumab.

¥

Validation transculturelle et psychomeétrique des scores SUSHI et HOOS-12 chez les patients atteints de pathologies coxo-fémo-
rales.

Etude clinique prospective, multicentrique, simple bras évaluant la sécurité, la performance et le bénéfice clinique d'un nouveau
dispositif d'autotransfusion en chirurgies cardiaque et orthopédique.

H

Impact de I'épisiotomie médiolatérale pour la prévention des lésions obstétricales du sphincter anal au cours de I'accouchement
instrumental : une large étude observationnelle nationale.
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Etude des performances de filtration du dispositif i-SEP dans le traitement de sang récupéré en chirurgie. ETC 2021-001- Etude
Investig.

Etude pilote évaluant l'efficacité d'un protocole de traitement avec injection en dose de charge d'un implant de dexaméthasone
chez des patients présentant un cedéme maculaire diabétique.

H

Mastectomie thérapeutique avec conservation de I'étui cutané et de la plague aréolo-mamelonnaire.

L

v

Etude de l'efficacité et de la tolérance du dispositif médical B-Dyn comparée & une fusion classique vissée avec ou sans cage dans
le traitement de la sténose lombaire dégénérative, avec ou sans spondylolisthésis de grade | sur le degré d'incapacité fonction-
nelle post opératoire, la conservation de la mobilité et la prévention du syndrome adjacent.

H

Prospective multicenter pilot study to evaluate the accuracy of percutaneous biopsy by vacuum-assisted biopsy (VAB) to assess pa-
thological complete response in patients with clinical and radiological complete response after neoadjuvant chemotherapy (NAC).

Etude multicentrique, en ouvert, sur un an, avec un bras traitement, évaluant l'efficacité anatomique de brolucizumab a 'OCT-A
chez des patients atteints de dégénérescence maculaire liée a I'age (DMLA) néovasculaire (OCTOPUS).

Evaluation des effets indésirables & long terme du gastric bypass en omega.

'}
4

Optimisation de la préparation cutanée pour réduire la colonisation a Cutibacterium acnes dans des prélevements superficiels et
profonds lors de la chirurgie prothétique de I'épaule chez I'nomme.

Surveillance active avec ou sans traitement de 6 mois par Apalutamide dans le cancer de la prostate de bas risque : une étude
multicentrique de phase Il randomisée.
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Mesure de prévalence de I'amylose a TTR dans une population de patients présentant une neuropathie d'étiologie indéterminée.

2‘9

Effet de l'allongement de I'anse alimentaire ou de 'anse biliaire sur le taux de rémission du diabete de type 2 aprés gastric bypass
chez le patient obese sévere - Essai clinique contrélé, multicentrique, randomisé.

p2)

Safety and efficacy of the Endomina® triangulation platform for treating patients requiring endoscopic suturing of gastrointesti-
nal wall.

H

Accouchement Inopiné Extra hospitalier en SMUR.

B

Evaluation d'un score de calcification artérielle comme facteur prédictif de fistule anastomotique dans la colectomie droite. Etude
RICGHTCOLOCALCIF. Etude multicentrique prospective non randomisée.

p2)

Etude prospective, multicentrique, randomisée, contrélée de l'efficacité et de la sécurité du Bypass duodéno iléal avec sleeve
gastrectomy (Single Anastomosis Duodéno Iléal bypass with sleeve gastrectomy (SADI-S)) versus Bypass gastrique Roux-en-Y
RYGB).

H

Etude internationale de validation de la biopsie du ganglion sentinelle dans le cancer précoce du col utérin.

Etude multicentrique randomisée en ouvert visant a montrer la non-infériorité du risque de complication lors du maintien de
I'anticoagulation orale dans la chirurgie de I'hyperplasie bénigne de la prostate par photovaporisation laser.
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Prévalence du syndrome obésité-hypoventilation chez des patients qui présentent un syndréme métabolique.

Etude sur le brolucizumab chez des patients adultes atteints de dégénérescence maculaire liée a I'dge néovasculaire controlée
anatomiquement sous-optimale.

B

Intérét du casque de réalité virtuelle dans la gestion du stress péri-opératoire chez les patients candidats a une thyroidectomie
totale.

(

au triangle fémoral versus infiltration tissulaire dans le cadre d'une démarche de réhabilitation améliorée apres chirurgie (RAAC).
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Traitement par vapeur d'eau vs. traitement pharmacologique par bithérapie pour le traitement de I'nypertrophie bénigne de la
prostate symptomatique réfractaire a une monothérapie par alpha-blogquant chez des hommes sexuellement actifs : une étude
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Evaluation de I'utilisation de I'analgésie locorégionale en réanimation : étude multicentrique prospective observationnelle.

PROMOTION

Il s'agit d'une étude prospective, ouverte, randomisée, mono-centrique, portant sur la comparaison en terme d'efficacité et de sé-
curité de I'association Coagulation au Plasma Argon (APC) par voie endoscopique + prise en charge nutritionnelle versus prise en
charge nutritionnelle seule dans les reprises de poids aprés gastric by-pass.
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la chimiothérapie. Etude monocentrique, comparative, randomisée, ouverte.
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monocentrique, comparative, randomisée, ouverte.
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Optimisation du refroidissement du cuir chevelu en prévention de l'alopécie : cancer du sein en adjuvant.
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