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« CORTIFRENCH »
Intérét d'une dose flash de corticoides dans la chirurgie des cancers digestifs : un
essai randomisé, en double aveugle, controlé par placebo

DEROULEMENT DE L’ETUDE

Possible le méme jour

|' .lll ‘|

| |
Consultation Consultation Inclusion Intervention Hospitalisation Consultation a Fin d'étude
préopératoire d'anesthesie Jo A J30 A3 ans

| (entre M-2 et J-2) J\ (entre J28 et J435)
- Suivi clinique et
Identification des | | Recueil du Recueil du biologique de routine
patients éligibles || consentement | | consentement Examen clinique
o Bilan électrolytique et
Information sur Examen clinique glycémique Surveillance des
Iétude o (pendant les 24 premigres complications
Randomisation heures suivant l'intervention)
{Méthylprednisolone vs
Placebo) EIEIG
Statut vital
Administration [V
(Méthylprednisolone ou Progression de la
Placebo) maladie
VALIDATION DES CRITERES DE SELECTION
Criteres d’inclusion
1. Age > 18 ans 0 oui O non
2. Patient bénéficiant d’une chirurgie programmeée pour un cancer digestif (sauf O oui O non
chirurgie purement hépatique)
3. Chirurgie a visée curative 0 oui O non
4. Patient ayant donné son consentement écrit éclairé. 0 oui O non
5. Personne affiliée ou bénéficiaire a un régime de sécurité sociale O oui O non
Critéres de non inclusion :
1. Chirurgie en urgence 0O oui O non
2. Femmes enceintes ou allaitantes 0 oui O non
3. Patients sous corticothérapie au long cours par voie orale 0 oui O non
4. Chirurgie palliative O oui O non
5. Chirurgie exclusivement hépatique O oui O non
6. chimiothérapie intrapéritonéale hyperthermique concomitante 0 oui O non
7. Patient présentant au moins une contre-indication au traitement par 0O oui O non
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méthylprednisolone :

* infection en cours

* virose évolutive (en particulier hépatite, herpes, varicelle, zona)

* ¢tat psychotique non contrdlé par un traitement

* hypersensibilité a la méthylprednisolone ou a l'un de ses excipients

8. ASA grade >3

O oul O hon

9. Personne faisant 1’objet d’une mesure de protection 1égale (curatelle, tutelle)

O oui O hon

10. Personne faisant I’objet d’une mesure de sauvegarde de justice

O oui O hon

11. Impossibilité d'adhérer au suivi médical de 1'essai pour des raisons géographiques,
sociales ou psychologiques

O oul O hon

Critéres d’exclusion secondaire

O oul O hon

1.Vaccination par un vaccin vivant ou vivant atténué depuis moins d’un mois avant
la chirurgie

O oui O hon

2. Chirurgie annulée non reprogrammeée

O oul O hon

Date :

Signature de I’investigateur :
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