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@® D Agence Régionale de Santé -
Provence-Alpes
Céte d'Azur

Arrété relatif au projet d’expérimentation
« Parcours chirurgie bariatrique en région
Provence-Alpes-Céte d’Azur - Projet
PACO » porté par I'association CERON-
PACA et les Centres Spécialisés Obésité

|1

Le Directeur général de ’Agence Régionale de Santé de Provence-Alpes-Cdte d’Azur,

VU la loi n°2017-1836 du 30 décembre 2017 du financement de la sécurité sociale pour 2018 et plus
particulierement son Article 51 ;

VU le décret du 19 décembre 2018 portant nomination du directeur de I'’Agence Régionale de Santé de
Provence-Alpes-Cote d'Azur ;

VU le décret n°2018-125 du 21 février 2018 relatif au cadre d’expérimentation pour l'innovation dans le
systéme de santé prévu a I'Article L. 162-31-1 du code de la sécurité sociale ;

VU la circulaire n°SG/2018-106 du 13 avril 2018 relative au cadre d'expérimentation pour les
innovations organisationnelles prévu par |'Article 51 de la Loi de financement de la sécurité sociale pour
2018 ;

VU l'avis favorable du comité technique de I'innovation en santé du 10 juillet 2019 concernant le projet
d’expérimentation denommé « Parcours chirurgie bariatrique en région Provence-Alpes-Céte d'Azur —
Projet PACO » ;

VU le cahier des charges annexé.

——  Agence reégionale de santé Provence-Alpes-Cote d'Azur-Siége : 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
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ARRETE

Article 1: L'expérimentation innovante en santé du projet « Parcours chirurgie bariatrique en région
Provence-Alpes-Cdte d'Azur — Projet PACO » est autorisée a compter du 2 septembre 2019 selon les
modalites organisationnelles indiquées dans le cahier des charges annexé.

Article 2 : L'expérimentation sera mise en ceuvre sur le territoire de la région Provence-Alpes-Cote
d'Azur dans les établissements de santé sélectionnés.

Article 3 : La répartition des financements de I'expérimentation & destination des patients fera I'objet
d'une convention spécifique au prorata du nombre de patients inclus entre chaque établissement et son
financeur.

Article 4 : Le Directeur de 'offre de soins de I'Agence régionale de santé Provence-Alpes-Cote d'Azur
est chargé de I'exécution du présent arrété, qui sera publié ainsi que ses annexes au recueil des actes
administratifs de la préfecture de région Provence-Alpes-Cote d'Azur.

Article 5: Le présent arrété peut faire I'objet d'un recours devant le Tribunal administratif compétent
dans le délai de deux mois a compter de sa publication au recueil des actes administratifs. Le tribunal
administratif peut étre saisi d'un recours déposé, par les personnes physiques et les personnes morales
non représentées par un avocat, sur I'application Télérecours citoyens, accessible par le site internet
www.telerecours fr.

Fait a Marseille, le 19 juillet 2019

/4
Le Directeur génl/(é\w
W |

Philippe de Mester
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ANNEXE

CAHIER DES CHARGES

Du projet d’expérimentation « Parcours chirurgie bariatrique en région
Provence-Alpes-Céte d’Azur - Projet PACO »

——  Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur Siége : 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
~——  Tél 04.13.55.80.10 / Fax : 04.13.55.80.40
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PARCOURS CHIRURGIE BARIATRIQUE EN REGION PACA

Projet PACO
Projet porté par I’association CERON-PACA et les 2 Centres Spécialisés Obésité

1. Objet et finalité du projet d’expérimentation / Enjeu de I'expérimentation

Décrire I'enjeu et le contenu du projet d’expérimentation en répondant aux questions suivantes :
/ proj P q

- Décrire le projet d’expérimentation.

- Quels sont les objectifs du projet d’expérimentation ? (décrire le caractére innovant du projet
d’expérimentation, les objectifs stratégiques/opérationnels). Les objectifs doivent étre définis
le plus précisément et explicitement possible pour pouvoir servir a I'évaluation (voir cadre
méthodologique d’évaluation).

- Quelle est la population ciblée par le projet d'expérimentation ? (typologie, volumétrie et si
toute la population, mentionner : toute la population).

INTRODUCTION

Il est observé en région PACA 4000 actes de chirurgie bariatrique par an (5000 en tenant compte des
gestes liés aux anneaux gastriques et a leurs repositionnements), en nette augmentation depuis 5 ans,
avec un sur-recours régional de 20%. Les centres pratiquant ces actes ne proposent pas tous le bilan et
la prise en charge pluridisciplinaire recommandés par la HAS depuis 2009. Enfin, bien que les
recommandations de la HAS préconisent un suivi a vie, impliquant le médecin traitant, les perdus de
vue sont estimés a au moins 50% a 5 ans (rapport CNAMTS), faisant craindre la survenue non détectée
de complications graves et ou évitables a long terme, en particulier nutritionnelles, et des résultats a
long terme non optimaux avec perte de chance pour les patients aprés une chirurgie aux
conséquences définitivement mutilantes.

Une réflexion régionale initiée par I'ARS-PACA dans le cadre de la pertinence des soins, portée par
I"IRAPS PACA, en lien étroit avec les 2 Centres Spécialisés Obésité (CSO) de la région, est en cours
depuis 2016 sur la chirurgie bariatrique. Cette réflexion a permis de fixer I'objectif suivant : mettre en
ceuvre sur I'ensemble de la région PACA un parcours pertinent standardisé pour le candidat a la
chirurgie bariatrique, du pré au post opératoire et au suivi - un soin pertinent pouvant étre défini par
le « juste soin », approprié, strictement nécessaire, adapté aux besoins des patients et conforme aux
meilleurs standards cliniques (rapport du Sénat 2017).

Un groupe de travail pluri professionnel a défini ce parcours pertinent en s'appuyant sur les
recommandations HAS. Des critéres de qualité du parcours ont été mis au point pour les
établissements chirurgicaux, les établissements remplissant ces criteres qualité bénéficieront d’'une

- Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur Siége : 132, boulevard de Paris - CS 50038 - 13331 Marseille Cedex 03
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reconnaissance CSO-ARS (adhésion a la charte PACO) et s’engageront a fournir un indicateur
composite annuel de pertinence.

Parmi ces critéeres de qualité recommandés par la HAS, figure la nécessité d’une prise en charge
pluridisciplinaire. Or, actuellement, celle-ci n’est pas financée en totalité par I’Assurance Maladie (Cf
prestations de dietétique, d’activité physique adaptée, psychologiques). Certains dosages et
compléments vitaminigues ne sont, eux aussi, pas entierement remboursée. Enfin, le parcours doit
étre coordonné, en particulier pour éviter les perdus de vue, et ce temps n’est pas valorisé
financiérement.

Ces différents constats ont amené a poser I"hypothése que I'un des freins a la mise en ceuvre d’un
parcours de soins pertinent et de qualité pourrait étre le mode de financement actuel, concentré sur
I’acte chirurgical et ne prenant pas en compte le financement du parcours dans son ensemble.
L'expérimentation proposée vise a montrer qu’un financement complémentaire a celui prévu par
I’Assurance Maladie peut permettre une amélioration du parcours de chirurgie bariatrique tel que
recommandé par I'HAS dans des établissements répondant a des critéres de qualité définis par I'ARS et
les CSO.

Le projet PACO s’articule autour de 3 propositions principales :

- Accompagnement des établissements vers une prise en charge pertinente en s'appuyant sur
des criteres de qualité ARS/CSO

- Financement complémentaire des parcours sous la forme d’'un forfait par patient incluant les
prestations non prises en charge par I'assurance maladie (dont coordination et parcours
educatif)

- Coordination régionale du projet incluant un systéme d’information

- Lier le financement d’une partie du parcours de chirurgie bariatrique a la pertinence des soins
confére au projet son caractére innovant.

OBJECTIFS DU PROJET D’EXPERIMENTATION

Obijectifs stratégiques :
1. Améliorer la prise en charge immédiate (pertinence de I'indication, du bilan pré opératoire, de

la préparation) et a long terme (suivi, diminution des perdus de vue, évaluation du service
médical rendu) des candidats a la chirurgie bariatrique.

2. Permettre aux patients obéses séveres devant bénéficier d’un traitement chirurgical de leur
ohésité (Cf. recommandations HAS) d’accéder sans surco(it a un parcours de soins pertinent.

3. Amener les établissements de la région PACA proposant une offre de chirurgie de I'obésité a
valoriser et/ou améliorer la pertinence de la prise en charge de la chirurgie bariatrique dans le
cadre d'une adhésion a une charte de qualité et de pertinence attribuée par I'ARS et les CSO
(charte PACOQ)

4. Mesurer I'impact du financement du parcours tel que recommandé par la HAS sur la qualité de
la prise en charge.

—  Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur Siége : 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
— Tél 04.13.55.80.10 / Fax : 04.13.55.80.40
——— http:// www.ars.paca.sante.fr Page 5/35

ARS - R93-2019-07-19-019 - Arrété d'expérimentation Projet Paco Article 51



Objectifs opérationnels:

1. Déploiement des critéres régionaux de qualité et de pertinence PACO dans les établissements,
formation des professionnels par les CSO, adhésion des établissements réalisant de la chirurgie
bariatrique a la charte PACO

2. Organisation de la coordination régionale du projet et du systeme d’information (registre
SOFFCO.MM élargi)

3. Inclusions des patients et financement des parcours pluri professionnels répondant aux
critéeres de qualité PACO mis en ceuvre au sein des CSO et d’établissements choisis parmi ceux
qui auront adhéré a la charte PACO

4. Suivi d'indicateurs de qualité du suivi et de satisfaction des usagers et des professionnels du
parcours (y compris médecins traitants)

DESCRIPTION DE L'"EXPERIMENTATION

L. Critéres de qualité et de pertinence PACO

Ces critéres s’appuient sur les recommandations HAS et le label décerné par la Société Francaise et
Francophone de Chirurgie de I'Obésité et des Maladies Métaboliques (SOFFCO.MM).

1. Criteres liés a l'activité chirurgicale

li s’agit pour le ou les chirurgiens de I'établissement :
— d’avoir une qualification en chirurgie bariatrique : DIU de chirurgie de I'obésité ou équivalence
du DIU (cf. criteres d'équivalence du DIU de chirurgie de I'obésité SOFFCO.MM) et une
expérience ancienne depuis plus de 3 ans minimum,

— de pratiquer un nombre d'interventions en chirurgie de I'obésité au moins égal a 50 patients
par an pour I'établissement, depuis au mains 3 ans,

— de posséder une compétence pluri-procédures et non mono-procédure,

2. Participation au registre SOFFCO.MM et au DMP

3. Plateau technique :

L'établissement doit justifier d’un accés a I'imagerie et aux actes endoscopiques nécessaires pour le
bilan et le suivi des patients.

4. Présence au sein de I'établissement d’une équipe pluridisciplinaire formée

——  Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur Siége : 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
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L'équipe sera pluridisciplinaire et devra comporter en plus du chirurgien : un médecin endocrinologue
ou nutritionniste, un(e) diététicien(ne), un(e) psychologue ou psychiatre, un(e) professionnel(e) de
I"Activité Physique Adaptée (APA) ou un(e) masseur-kinésithérapeute, un(e) infirmier(ére)...

Cette équipe devra étre en mesure d'assurer le bilan recommandé et le suivi éducatif proposé. La
préparation et le suivi éducatifs (séances éducatives en diététique, éducation physique adaptée et
psychologique) collectives ou individuelles pourront étre réalisés par des équipes ou professionnels
extérieures a [I'établissement (Ex SSR, Associations d’Education Thérapeutique..) et liées a
I'établissement par convention, sous réserve qu’elles suivent une formation initiale et s’engagent a
respecter les exigences du parcours.

Une formation minimale sera assurée par les CSO (formations validant le Développement
Professionnel Continue (DPC)) et permettra de s’assurer d’une cohérence des discours et des pratiques
au niveau régional. A I'issue de la formation, les participants devront avoir amélioré, en fonction de
leurs besoins particuliers, leurs capacités a, et/ou leurs connaissances pour :

— S'approprier les recommandations de la prise en charge chirurgicale de I'obésité

— Accompagner les patients dans le parcours de chirurgie bariatrique

— Gérer le suivi des patients apres la chirurgie bariatrique et notamment les grossesses

— S'inscrire selon sa place au sein du parcours de soin

5. Respect de la pertinence du parcours patient

Le parcours devra répondre aux exigences des recommandations HAS. Une attention particuliére devra
étre portée a I'implication dans le parcours des médecins traitants et des associations de patients
lorsqu’elles existent.

Le parcours préopératoire et post-opératoire doit comporter un temps de bilan et d’évaluation
(médical, nutritionnel, psychiatrique, en activité physique...) et un temps éducatif de préparation puis
de suivi.

i.  Prise en charge préopératoire

L’état de santé général est évalué de fagon précise lors du bilan préopératoire en particulier :
- Complications métaboliques : Diabéte Type 2, Dyslipidémie
- Bilan cardio-vasculaire dont recherche HTA
- Bilan pulmonaire dont recherche de SAOS
- Bilan digestif : RGO, NAFLD, NASH, Recherche Helicobacter Pilori, Fibroscopie, Biopsie
gastrique
- Bilan vitaminique / et TRT des carences
- Bilan dentaire

- Bilan gynéco pour les femmes dont contraception...

L'évaluation psychiatrique est conduite suivant des critéres précis avec un entretien appuyé sur un

guideline :

Agence Regionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur Siége : 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
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— Recueil antécédents psychiatriques, de suivi psychologique, de prise de psychotropes sur le
plan personnel et sur le plan familial

— Recueil antécédents addictologiques

— Examen mental du jour avec mise en évidence de la cohérence, d’'un discours adapté au
contexte du projet de I'amaigrissement durable. Existence éventuelle de troubles anxieux,
d’un état dépressif, d'un trouble de I'humeur (bipolarité), de signes de la série psychotique.

— Dans le cas de troubles psychiatriques stables, observance au suivi psychiatrique,

— Dépistage systématique des troubles de conduites alimentaires.

— Evaluation de la fonction alimentaire, des compensations alimentaires et des transferts
d’addictions.

L'établissement s’engage par ailleurs:

- a respecter la procédure de Réunion de Concertation Pluridisciplinaire (RCP) régionale et
renseigner le formulaire spécifique intégrant les exigences de la CNAM avec les données du
bilan pré-opératoire,

- ainscrire le patient au DMP auprés de I'assurance maladie (avec son accord) et a fournir au
médecin traitant la RCP avant l'intervention de maniére a recueillir toutes informations
pouvant modifier 'indication opératoire,

i.  Prise en charge post opératoire

Le suivi médico-chirurgical doit étre assuré au minimum 1 fois/an. Les données recueillies seront
renseignées dans le registre.
ii.  Parcours éducatif

Il comporte des séances de préparation a la chirurgie avec les professionnels de I'équipe
pluridisciplinaire. Les séances sont construites avec un objectif d’éducation des patients sur des
compétences a acquérir en pré et post opératoire dans 4 grands domaines : compétences médicales,
nutritionnelles, comportementales et d’activité physigue.

a. Compétences

Compétences médico-chirurgicales (médecin/chirurgien/IDE)

- Alintégré la nécessité d’un suivi a vie et le calendrier de surveillance
- Connait les précautions a prendre pour la contraception et les grossesses
- Connait le risque de carences en vitamines et en nutriments et la nécessité de prendre des

suppléments parfois a vie (co(t...)
- Peutciter les principales complications (troubles digestifs, malaises, fistules, anorexie...)
- Connait la conduite a tenir en cas de douleurs abdominales importantes, figvre, tachycardie...
- Connait les médicaments a éviter en post opératoires (AINS, aspirine...) et ceux qu’il faudra
prendre (IPP...)
Compétences psychologiques (psychiatre/psychologue)

- A créé des contacts avec d’autres patients (HDJ, groupe de parole, associations de patient,
internet...)
- Adiscuté avec son entourage proche de sa décision de chirurgie

Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur Siege : 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
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- Appréhende les modifications corporelles post-chirurgie ; est informé des possibilités de chirurgie
réparatrice
- Appréhende les modifications sociales et psychologiques liées a la chirurgie
- Acompris quels étaient les éléments déclencheurs de grignotages/compulsions. Sait gérer les TCA.
- Estinformé du risque de transfert d’addiction (alcool, tabac...)
Compétences en activité physique (enseignant APA, masseur kinésithérapeute)
- Connait I'intérét de pratiquer une activité physique réguliere intégrée au mode de vie (maintien de

la masse musculaire, de la perte de poids au long court...)

- Sait trouver des éléments de plaisir dans le mouvement (motivation extrinséque ou intrinséque)

- Sait identifier les obstacles et trouver les ressources pour la pratique d’une activité physique
réguliere

- Aacquis un socle minimal d’AP (3 x 10min actives par jour)

- Connait les modalités de la pratique d’'une activité physique postopératoire (hydratation
fractionnée, absence de sollicitations abdominales hyperpressives, progressivité, régularité...)

Compétences en diététique (diététicien/IDE)

- Connait les causes alimentaires d’échec de la chirurgie (mauvais équilibre alimentaire, grignotages,
repas déstructurés...)

- Acompris ce qu'est un dumping syndrome (mécanisme, symptdmes, aliments déclencheurs...)

- Aacquis un temps de repas adapté/une mastication suffisante

- Repére la satiété et la respecte

- Arrive a boire en dehors des repas

- Sait manger équilibré dans toutes les situations de vie, a compris I'importance des protéines dans
I'alimentation

- Connait les modalités et les contraintes de l'alimentation postopératoire (fractionnement,
volumes, aliments déconseillés...)

b. Séances éducatives

— Parcours éducatif préopératoire
Au minimum 12 interventions éducatives par patient d'une durée de 45 mn a 1 heure chacune (3
pouvant étre regroupées par % journée) abordant dans le cadre d’ateliers éducatifs les 4 dimensions
de compétences.
Au cours de séances collectives (au minimum 2 séances collectives) et individuelles sur une période
d’au minimum 6 mois.

— Parcours éducatif postopératoire
o Premiere année :
Interventions éducatives d’une durée de 45 mn a 1 heure chacune 4 fois dans I'année d’au moins 3
professionnels (médecin/IDE, psychologue, diététicien, APA ou Kiné), soit 12 interventions au
minimum, ceci en plus du suivi médico-chirurgical aprés chirurgie. Une séance collective est
souhaitable.

Agence Regionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur Siege : 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
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e Deuxieme année :
Interventions éducatives d'une durée de 45 mn a 1 heure chacune 2 fois dans I'année d’au moins 3
professionnels {(médecin/IDE, psychologue, diététicien, APA ou Kiné), soit 6 interventions au minimum,
ceci en plus du suivi médical classique aprés chirurgie. Une séance collective est souhaitable.
» Troisieme année : 3 interventions éducatives/patient
e Quatrieme année : 3 interventions éducatives/patient
puis chaque année a vie
Concernant les séances abordant le domaine de lactivité physique adaptée, celles-ci seront
uniquement éducatives, permettront de faire le bilan initial et le travail d’acquisition des compétences
précédemment décrites mais ne devront pas se substituer aux séances d’activité physique adaptée
que le patient devra mettre en place en autonomie, guidé par le professionnel de I'équipe.
Tout au long du parcours, des propositions d’ateliers en art-thérapie, sophrologie...pourront &tre faites
si celles-ci répondent aux besoins éducatifs et a I'acquisition des compétences.
iii.  Suivi du parcours : Dans chaque établissement, un ou plusieurs coordinateurs « parcours »
(assistant administratif, IDE, diététicien, APA...) sont identifiés au sein de I'équipe. lls ont pour
role d’organiser le parcours et les différents rendez-vous en lien avec les autres professionnels,

s'assure de la venue des patients aux rendez-vous, fait une relance si besoin, peut assurer des
temps d’entretien téléphonique...et participera a la tenue du dossier qui comportera un
dossier éducatif qui sera remis au patient et ou y seront consignées les données relatives a
I'ensemble du parcours éducatif (séances, acquisition des compétences...). Il appréciera les
éventuels colts accessoires pour les patients liés en particulier au bilan nutritionnel en pré-
opératoire puis nécessaire au moins 2 fois la 1&re année post op et ensuite une fois/an.
Certains dosages ne sont en effet pas remboursés (Ex Vit B1, PP, Zinc, Selenium), de méme que
certains traitements vitaminiques.

1. Description du parcours

L’adressage dans le parcours se fait par le médecin traitant qui devra étre informé, tout au long de la
procédure, des propositions faites a son patient et invité a donner un avis, voire participer a la RCP
décisionnelle. 1l sera aussi invité a participer aux formations organisées sur le sujet du traitement
chirurgical de 'obésité par les CSO afin de I'impliquer dans le suivi qui sera nécessaire a vie.

L'entrée dans le parcours se fait lors d’une consultation médicale (médecin endocrinologue et/ou
nutritionniste de I'équipe ou chirurgien) qui évalue I'éligibilité du patient au parcours.

- Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cdte d'Azur Siége : 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
= Té| 04.13.55.80.10 / Fax : 04.13.55.80.40
amemmm— http:// www.ars.paca.sante.fr Page 10/35

ARS - R93-2019-07-19-019 - Arrété d'expérimentation Projet Paco Article 51 13



Etablissement répondant aux | 4
critéres de la charte PACO

Une équipe pluridisciplinaire formée par le C50:
médecin, chirurgien, diététicien(ne), psychologue,
infirmier(ére), professionnel APA...

Poursuite du suivi a vie

Consultation par médecin
cu chirurgien de I'équipe:

Parcours patient PAC( -

Médecin traitant

Eligibilité au parcours Année 4
3 interventions
éducatives
Hospitalisations 5@
o _ = Y eances
0 Y / FP@ Consultations q'j\r.,'b id ol
Qe Bl e
St 0, O N N
(e M3 2 -
> Oy g e AERNGER ) Annee 3
7 LA N o Annee 5
Parcours Py 8 S (@ : -
; ‘ L) L o 3 intervention
aducatif o ST Coy ST ; ;
g 0 Médecin traitant ~ 9 o \@0 educatives
pré- 2 N S > Parcours
] L & Séances . i
chirurgical o ! dividuel éducati
de 12 \'nterve.nt\ons Année 2 post-
préparation ' educatives 6 interventions chirurgical
= ) .SEB”EES I Médecin traita éducatives
individuelles et Séances Compét
CDmDétenCES 2 ateliers collectifs = petences
. ) 3 individuelles et médicales, psycho,
meédicales, psycho, o Année 1 s S !
s — atelier collecUIR, diététiques, APA
diététiques, APA Associations 12 interventions O ;
de patients éducatives Q¥ Associations
Séances de patients
RCP individuelles et
Validation de 1 atelier collectif Consultations psychologue ou
- - I'indication psychiatre selon les besoins
@ Coordination du parcours
Chirurgie - Financement forfaitaire

Ce parcours comporte des actes financés par l'assurance maladie: consultations médicales,
hospitalisations, bilans radiologiques et biologiques... et d’autres non financés: prestations
psychologiques, diététiques, d’activité physique, bilan et prescription de certaines vitamines,
coordination des parcours. Un financement forfaitaire est proposé pour pallier ces constats.

Les interventions éducatives dispensées par les diététiciennes, les professionnels de Iactivité
physique, les psychologues, infirmiers.. peuvent étre délivrées au sein de |'établissement ou 2
I'extérieur auprés de prestataires externes identifiés et formés et liés & I'établissement par une
convention.

Différents scenarios sont envisagés apres I'entrée dans le parcours, en effet on estime qu’environ 10%
de la cohorte initiale des patients ayant été reconnus comme éligibles sortiront du parcours pour non-
compliance ou contre-indication et rejoindront un parcours de prise en charge médicale. Ces patients
n"auront alors consommé que le forfait correspondant au parcours pré-opératoire (appelé forfait 1).

Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur Siege : 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
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Etablissement répondant aux i Une équipe pluridisciplinaire formée par le C50:
critéres de la charte PACO médecin, chirurgien, diététicien(ne), psychologue,
infirmier(&re), professionnel APA...

Poursuite du suivi a vie

Consultation par medecin
ou chirurgien de I'équipe:
Eligibilité au parcours

Parcours patient PAC( -

Hospitalisations
Consultations

éducatif
pré-
chirurgical
de
préparation

FORFAIT 1 Interventions

5 g Parcours
12 interventions educatives: éducatif
éducatives et Al>12; A2 6 post-
‘ <= lansvitamin A333; A4 >3 e
< [e) bilan vitaminique ! chirurgica
compliance Bilans vitaminigues g

Sortie vers . A : S R
. parcours i Contre- 7 oursuite du
médical > indication NP RCP : - parcours >
\ ; . médicale ou ~ Validation de s . 90% de la
: 10%dela psychiatrique I'indication
cohorte initiale: P

ks hirurgie

cohorte initiale

’ = Financement forfaitaire

Coordination du parcours

A la fin de I'expérimentation, les patients continueront a &tre suivis dans le cadre du droit
commun.

1. Professionnels impliqués

Infirmier(e)s, diététicien(ne)s, enseignant(e)s en Activité Physique Adaptée (APA), psychologues ou
psychiatres, médecins endocrinologues et nutritionnistes, équipes hospitaliéres spécialisées.
Equipe éducative :
— Meédecin endocrino/nutritionniste
— IDE ou IDEC
— Diététicien
Professionnel de I'activité physique (Enseignant APA, Masseur kinésithérapeute)
— Psychiatre/psychologue
— Chirurgien
Formations nécessaires :

Sur la chirurgie bariatrique : formations organisées par le CSO de référence et/ou DU ou autre
formation validée DPC. Ces formations sont obligatoires pour I'équipe éducative.

En ETP : 40h réglementaires pour au moins 3 professionnels de I'équipe

Autres professionnels : La mise en place du parcours labellisé permettra de créer des collaborations

inter professionnelles et inter ville hdpital (médecin traitant, autres professionnels de santé ou
professionnels de I’APA)

Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur Siége : 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
== Te&l 04.13.55.80.10 / Fax : 04.13.55.80.40

——  http:// www.ars.paca.sante.fr Page 12/35

ARS - R93-2019-07-19-019 - Arrété d'expérimentation Projet Paco Article 51

15



IV. Population cible

Elle est constituée des patients obéses en demande de traitement chirurgical pour leur obésité qui
s'adresseront a I'équipe d'un des 2 CSO de la région PACA et aux établissements remplissant les
conditions de la charte PACO et inclus dans le dispositif.

D’aprés les recommandations de la HAS, le traitement chirurgical ne doit concerner que les patients
ayant un IMC supérieur a 40 ou entre 35 et 40 s'il existe une complication sévére potentiellement
améliorée par la chirurgie. La prévalence de 'obésité de I'adulte en région PACA est de 13% en 2012
(enquéte Obépi Roche 2012) soit 600 000 personnes. Si I'on estime trés schématiquement a 1% le
nombre d’obeses morbides avec un IMC>40 relevant de chirurgie sur le seul BMI (sans inclure les
patients morbides entre 35 et 40 d'IMC), la prise en charge pertinente en chirurgie bariatrique
concerne donc (fourchette basse) 50 000 personnes.

Ces patients peuvent avoir certaines particularités, importantes a connaitre : ils peuvent étre en
grande vulnérabilité, qu’elle soit sociale, financiére, éducative ou sanitaire et cela doit étre évalué et
entrer en compte dans la décision. En effet, 'acte chirurgical et les conséquences qu’il implique
peuvent participer a I'aggravation de ces vulnérabilités. Il peut exister des croyances, des pensées
magiques sur la chirurgie bariatrique qu'il faut évaluer tout au long du parcours au cours des
différentes rencontres et prendre en compte au cours des séances éducatives. Par ailleurs, de par leurs
missions, les patients accueillis dans les CSO sont des patients plus complexes avec d’avantage de
complications cardio-vasculaires sévéres, d’insuffisance rénale, de pathologies associées ... Les autres
établissements accueillent des patients moins complexes.

2. En adéquation avec les objectifs fixés ci-dessus, quels sont les impacts attendus 3

court et moyen terme du projet d’expérimentation ?

Plusieurs réponses possibles

- Entermes d’amélioration du service rendu pour les usagers ?

- En termes d’organisation et de pratiques professionnelles pour les professionnels et les
établissements ou services ?

- Entermes d’efficience pour les dépenses de santé ?

L'obésité, et particulierement I'obésité sévere, touche principalement des personnes vivant dans des
conditions socio-économiques précaires (rapport CNAMTS). Les référentiels HAS et internationaux
préconisent un bilan d’opérabilité pluri professionnel et I'initiation d’actions éducatives nutritionnelles
comportementales et physiques pérennes. La plupart de ces actes ne sont pas pris en charge par
I'Assurance maladie; les assurer est pour ces patients particulierement difficiles avec des
conséquences importantes sur la qualité du suivi.

Pour les patients, il est attendu une amélioration du parcours de soins pré et post chirurgical en

termes de qualité de la préparation, d’amélioration du suivi pluridisciplinaire et de renforcement du
lien avec le médecin traitant et le pharmacien habituel. L'accés a la prise en charge en Activité
Physique Adaptée (APA), suivi psychologique et diététique sera en particulier facilité grace aux actes

Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur Siége : 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
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dérogatoires. La surveillance et le traitement vitaminiques indispensables en post opératoire
n‘engendreront plus de surcolt. A moyen et long terme, il est attendu une amélioration des
complications ou échecs de traitement qui peuvent apparaitre : reprise de poids, addictions diverses
dont alcoolisme, complications psychiatriques ou psychologiques, complications nutritionnelles
(déficits vitaminiques, dénutrition sévere) complications mécaniques du montage, apparition ou
aggravation d’'un diabete, d’une insuffisance respiratoire ou cardiaque, de troubles osseux ..., que la
chirurgie avait pourtant pour but de diminuer ou supprimer. Une diminution des perdus de vue et des

complications est attendue ainsi qu'une amélioration des résultats a moyen et long terme : maintien
de la perte de poids, de I'absence de comorbidité induite par I'obésité, et de 'amélioration de la

qualité de vie en particulier.

Un lien étroit avec les associations régionales de patients adhérent au Collectif National des
associations d’Obéses (CNAO), seront garant d’une bonne adéquation des mesures aux besoins des
patients.

Pour les professionnels et les établissements, la mise en place du parcours PACO permettra un

renforcement de l'information sur le traitement chirurgical de I'obésité a I'attention des médecins
geénéralistes traitants, et de I'échange d’informations centrées sur le patient tant sur la préparation
que le suivi post opératoire. Ce projet permettra aussi un renforcement de la formation des équipes
des centres souhaitant adhérer a la charte de qualité PACO ; en effet I'adhésion a la charte exige une
formation de tous les membres des équipes pluri professionnelles des établissements. Ces formations
seront placées sous la responsabilité des 2 CCO de PACA, qui proposent des formations annuelles qui
répondront au cahier des charges des formations validant I'obligation DPC. A ce titre pourront étre
aussi utilisés des MOOC actuellement disponibles sur le territoire (plateforme universitaire FUN-MOOC
sur la chirurgie de I'obésité réalisé par I'université de Toulouse par exemple)

Le projet PACO permettra de créer des collaborations inter professionnelles et inter ville hépital
(médecins traitants, diététicien(ne)s, professionnels de I’APA, psychologues ou psychiatres,
endocrinologues, équipes hospitalieres spécialisées). En effet chaque établissement pourra déléguer
par contractualisation, I'éducation proposée aux patients sur une ou toutes les compétences a
acquérir en pré et post opératoire dans les 4 grands domaines: compétences médicales,
nutritionnelles, comportementales et d’activité physique.

Enfin, la mise en place de ce parcours permettra aux établissements de s’évaluer sur la pertinence de
leur prise en charge avec un rendu annuel de qualité sur le préopératoire, le peropératoire et le post
opératoire avec en particulier I'évaluation de PROMS (Patient-reported outcomes measures) valides a
5 ans en chirurgie bariatrique.

En termes d’efficience pour les dépenses de santé, I'amélioration du parcours tel que proposé dans

I'expérimentation pourrait permettre en premier lieu de supprimer les co(ts liés a la mauvaise prise en
charge :
e Supprimer les interventions hors indications (IMC limite et/entre 35 et 40 sans
complication),
e Diminuer les hospitalisations pour carences nutritionnelles ou vitaminiques en raison de
I'absence de suivi et de I'absence de prise des traitements vitaminiques,
e Diminuer les ré interventions pour échec de prise en charge.

——  Agence Régionale de Santé Provence-Alpes-Cote d'Azur Siége : 132, boulevard de Paris - CS 50039 - 13331 Marseille Cedex 03
= Té&l 04.13.55.80.10 / Fax : 04.13.55.80.40
== http:// www.ars.paca.sante.fr Page 14/35

ARS - R93-2019-07-19-019 - Arrété d'expérimentation Projet Paco Article 51



Dans un second temps 'effet espéré est de :

Diminuer les colts des pathologies et comorbidités évitables entrainées par une
réapparition de I'obésité a moyen/long terme

Une analyse des bases de données régionales (SNDS, CépiDc et PMSI) faite a I’ARS PACA sur une
cohorte de 4200 patients opérés en 2013, montre, avec 5 ans de recul, qu'en 2017 certains
parameétres de santé sont moins bons qu’attendus en termes de bénéfices de santé publique :

Les ré-hospitalisations a 90 j post chirurgie concernent 13% des patients.

Seuls 24% des patients ont le bilan biologique préconisé remboursé a l'issue de la
premiére année post opératoire; les autres années n‘ont pu étre examinées faute
d’antériorité suffisante sur le SNDS.

1% des patients sont décédés a 5 ans (ceci rejoint les données de mortalité de 0,8% a 3 ans
de la CNAM) mais 14% des patients ont au moins une hospitalisation avec une dénutrition
codée en diagnostic associé ou principal dans les 5 ans.

3% des patients ont eu une hospitalisation pour événement psychiatrique et 21%
prennent des psychotropes Ia 3*™ année, contre 22% en préopératoire. Le suivi
psychologique doit donc s'améliorer.

3% des patients subissent une deuxieme intervention de chirurgie bariatrique dans les 5
ans, pour échec (reprise de poids).

23% des patients ont au moins un épisode d'appareillage CPAP remboursé pour syndrome
d’apnée du sommeil 4 ans apres la chirurgie, contre 3% dans la population générale.

2% des patients ont un diagnostic d’alcoolisme associé lors d’une hospitalisation.

1% des patients opérés présentent I'apparition d’un diabéte de novo a 5 ans; ceci est
compatible avec la littérature internationale ; mais 12% des patients en préopératoire sont
diabétiques et 60% d’entre eux le restent en post opératoire soit 8% de la cohorte contre
5% en population générale.

9% des patients prennent des hypolipémiants en préopératoire et 40% des patients ne les
arrétent pas a 3 ans (5% de la cohorte).

1% des patients ont déja bénéficié d’une angioplastie coronarienne avant leur chirurgie, et
ils doublent en post op (2% a 5 ans).

Il est attendu en termes d’efficience pour les dépenses de santé une amélioration de ces parametres.

. 3. Durée de I'expérimentation envisagée (maximum 5 ans)

- Quelle est la durée envisagée du projet d’expérimentation proposé ?
- Quel est le planning prévisionnel des grandes phases de mise en ceuvre du projet

d’expérimentation ?

La durée de I'expérimentation est envisagée sur 5 ans avec le calendrier suivant :
Année N-let1l:

— Finalisation et validation (ARS, CSO et Assurance Maladie) des criteres de la charte PACO et

lancement appel d’offre aux établissements concernés (ARS)
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— Mise en place du parcours PACO par les CSO et I'ARS
— Sélection des dossiers de candidatures (ARS et CSO) et signature de conventions tripartites
ARS-CSO-Etablissement
— Formation des équipes pluri professionnelles et des médecins traitants
— Début de financement des parcours pour 900 patients (des 2 CSO et de 3 ou 4 établissements
répondant aux criteres PACO)
Année 2 :
— Poursuite du financement des parcours des premiers patients inclus
— Sélection des dossiers de candidatures a la charte PACO (ARS et CSO)
— Formation des équipes pluri professionnelles et des médecins traitants
— Financement des parcours pour 1200 nouveaux patients (patients des 2 CSO et de 4 a 7
établissements sélectionnés)
— Mesure de la pertinence dans les premiers centres inclus au bout d’un an
Années 3, 4 et 5:
— Poursuite financement des parcours des CSO et des établissements sélectionnés pour les 1890
patients suivis
— Poursuite de la sélection des dossiers de candidatures a la charte PACO (ARS et CSO) et de la
formation des équipes pluri professionnelles et des médecins traitants
— Mesure de la pertinence dans les centres inclus

4, Champ d’application territorial proposé :

a- Eléments de diagnostic

- Contexte et constats ayant conduit a la proposition de projet d’expérimentation.

- Quels sont les atouts du territoire sur lequel sera mise en ceuvre I'expérimentation ?
- Quelles sont les spécificités éventuelles du territoire ?

- Quels sont les dysfonctionnements ou ruptures de parcours éventuels ohservés ?

L'obésité est un probléeme de santé publique majeur, défi pour nos sociétés d’abondance alimentaire
ou la sédentarité progresse trés rapidement (plus d’'une heure supplémentaire par jour pour les
adultes en 7 ans (données INCA3}). En France on considére que 49% des adultes sont en surpoids, dont
17% en situation d’obésité (données Etude ESTEBAN 2015). Ces chiffres semblent relativement stables
depuis I'étude ENNS en 2006. Cependant 'obésité touche des sujets de plus en plus jeunes et avec des
formes extrémes (obésités massives), et/ou compliquées de plus en plus fréquentes. Enfin I'obésité, et
particulierement les formes sévéres sont surreprésentées dans les populations les plus socialement
défavorisées. Ces formes sévéres peuvent justifier d’un traitement chirurgical (chirurgie bariatrique),
dont les indications et les modalités sont strictement encadrées par des recommandations de la HAS
émises en 2009.

La France, bien qu’ayant une prévalence de I'obésité plutdt moindre que dans d’autres pays, figure
parmi ceux qui operent le plus (4 fois plus qu’en Angleterre ou en Allemagne par exemple). En France
méme, les taux de recours a ces interventions varient de fagon importante d’un département & 'autre.
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Par ailleurs, on constate que les parcours de chirurgie bariatrique sont souvent incomplets (Rapport
Académie Médecine en 2015), avec pour corollaire un défaut de préparation, de suivi et des
conséquences parfois graves sur la santé au long terme (carences, reprise de poids...).
Sur ces constats, d’autres rapports nationaux (Rapport charges et produits de la CNAMTS, IGAS...)
s’'intéressent a cette thématique avec pour la CNAMTS des propositions concrétes :
- Proposition 15 = renforcer le réle des CSO dans le suivi des patients et créer un forfait pour le
suivi post opératoire
- Proposition 16= mettre en place avec les sociétés savantes un registre « chirurgie bar iatrique »
- Proposition 17 = instaurer un seuil d’activité minimum pour les centres de chirurgie de I'obésité

En rég