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Résumé du projet

Les stocks de sang sont dangereusement bas, selon une communication datant de juin 2022.
L'EFS manquerait d’environ 20 000 poches, le seuil nécessaire pour faire face aux besoins de
transfusion étant d'au moins 100 000 poches. Pour faire face a cette situation, des économies
de consommation de produits sanguins sont nécessaires. L’anémie et la carence martiale
représentent un probléme médical aux conséquences parfois graves et sont I'une des causes
majeures du recours a la transfusion. Il parait donc indispensable de les détecter et de les
corriger en amont des interventions chirurgicales a risque hémorragique afin de diminuer le
nombre de transfusions et l'incidence des complications postopératoires associées. Afin
d’éviter au maximum le recours a la transfusion sanguine et par ailleurs d’en limiter les
risques, une démarche qualité nommée Patient Blood Management (PBM) peut étre mise en
place.

La mise en ceuvre de cette démarche nécessite des moyens humains et financiers pour
impulser le changement de pratiques. L'expérimentation vise a proposer ces moyens
financiers sur un temps court. La démarche PBM générant des économies pour les
établissements le pratiquant, ces économies permettront d’entretenir cette démarche que
I'incitation financiéere transitoire aura permis d’initier.

Un financement dérogatoire spécifique a I'impulsion de la pratique du PBM est proposé et
se manifeste par une somme variable sous forme d’incitation financiére transitoire, reposant
sur I'atteinte d’indicateurs spécifiques permettant de témoigner de la mise en ceuvre effective
de la démarche PBM.
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I. Description du porteur

Les porteurs de projet sont deux sociétés savantes impliquées dans I'épargne sanguine, la
Société Francaise d’Anesthésie et de Réanimation (SFAR) et Société Francaise de Vigilance et
de Thérapeutique Transfusionnelle (SFVTT).

lIs sont le relais des établissements expérimentateurs dans ce projet de financement innovant
par leurs roles en tant que sociétés savantes, ils sont donc a méme de mobiliser les acteurs de
I’expérimentation a I'accomplissement de I'expérimentation.

Il. Présentation des partenaires

Partenaires expérimentateurs (autres que porteur)

20 établissements dans 10 régions vont participer a cette expérimentation.

e Auvergne Rhone Alpes
o CHU de Clermont Ferrand
o CHU de Saint Etienne
o CHU de Grenoble
e Bourgogne Franche Comté
o CH de Chalon sur Saéne
o Clinique de Dracy le Fort
e Bretagne
o Clinique Saint Grégoire (Rennes)
o Clinique Cesson Sévigné (Rennes)
e Centre Val de Loire
o CHU de Tours
e Hauts de France
o CH de Valenciennes
e |le de France
o Clinigue des Maussins (Paris)
o GH de Diaconesse Croix Saint Simon (Paris)
o Hopital Européen Georges Pompidou (Paris)
o Hopital Saint Joseph (Paris)
o Hopital Marie Lannelongue (Paris)
e Nouvelle Aquitaine
o CHU de Poitiers
e Occitanie
o CHU de Montpellier
e Pays de la Loire
o CHU d’Angers
o CHU de Nantes
o Institut de Cancérologie de I’'Ouest (ICO) a Nantes
e Provence Alpes Cote d’Azur



o CHde Toulon

Le ciblage de ces 20 établissements permet une représentativité de I'’ensemble des typologies
d’établissements.

Autres partenaires

Le projet implique également I'Etablissement Frangais du Sang (EFS) représenté dans le cadre
de cette expérimentation par le Dr Frédéric Déhaut.

L'EFS est I'opérateur civil unique de la transfusion sanguine en France et a pour mission
principale 'autosuffisance nationale en produits sanguins dans des conditions de sécurité et
de qualité optimales.

Les coordonnées des porteurs et des partenaires, ainsi que leurs signatures numérisées sont
renseignées en Annexe 1.



lll. Contexte et Constats

Le Patient Blood Management (PBM) que I'on peut traduire par la « gestion personnalisée du
capital sanguin » a pour vocation d’améliorer la qualité et la pertinence des soins et est
recommandé par I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS). L'objectif est de prendre en
charge I'anémie et ses causes, ainsi que le saignement des patients opérés en évitant au
maximum de recourir a la transfusion sanguine, afin d’en limiter les risques associés.

La nécessité de faire évoluer les modalités de prise en charge des patients devant subir une
intervention chirurgicale a risque hémorragique est soulignée depuis une vingtaine d’années
par les organismes internationaux et les sociétés savantes (OMS, Commission Européenne,
European Society of Anesthesiology...). Le PBM repose sur 3 piliers : la prise en charge de
I’anémie pré et post-opératoire, la gestion du risque hémorragique / limitation du saignement
per opératoire et les stratégies transfusionnelles restrictives.

I1l.L1. Prise en charge de I'anémie et de la carence martiale préopératoire
L’anémie préopératoire, dont l'une des causes facilement curable est la carence martiale,
est fréquente et constitue un facteur de risque de morbi-mortalité postopératoire, et est
associée a une augmentation des durées moyennes de séjour et des codts.

Une proportion importante des patients candidats a une chirurgie programmée présentent
une anémie préopératoire (1), les estimations varient en fonction des chirurgies :

- 30a40 % des patients en chirurgie générale (2), (3) ;
- 22 a31% en chirurgie cardiaque (4), (5) ;

- 30 % des chirurgies non cardiaque (6) ;

- 14 3 44% des chirurgies orthopédiques (7), (8) ;

- 24% des chirurgies gynécologiques (9).

Figure 1 : Part des patients présentant une anémie pour 5 types de chirurgies

Les chirurgies majeures sont par ailleurs associées a des pertes sanguines conséquentes
conduisant a une anémie postopératoire dont la prévalence peut dépasser 80% (8).

La carence en fer est la cause la plus fréquente de I'anémie (10), (11) en effet, elle explique
60 a 75% de celles-ci en préopératoire (12). La carence martiale (déficit en fer) est en outre
fréquente, méme en I’absence d’anémie préopératoire cliniquement avérée. Environ 68%
des patients non anémiques devant subir une chirurgie courante a risque hémorragie
présentent une carence martiale avérée, une séquestration du fer ou une faible réserve de fer
avant 'intervention (3). Cette carence martiale limite la capacité de I'organisme a régénérer
son capital sanguin, le fer étant indispensable a la synthese de I’'hémoglobine.



Par ailleurs, les pertes sanguines liées a l'intervention constituent une perte directe en fer et
expliquent pourquoi I'anémie post-opératoire et la carence martiale peuvent étre profondes
et surtout prolongées (3), (7), (8), (13).

Le seul dosage de I’lhémoglobine en préopératoire d’une chirurgie a risque n’est donc pas
suffisant et devrait étre complété par un bilan (ferritine et saturation de la transferrine)
visant a identifier une éventuelle carence en fer pour la traiter (8).

L’anémie est un facteur de risque important de complications postopératoires ; en effet, des
études ont montré que I'anémie préopératoire (y compris dans sa forme légere) est associée
a une augmentation significative de l'incidence des complications post-opératoires, de la
mortalité, des durées moyennes de séjour hospitalier et des transfusions (2), (7), (14), (15),
(16), (17) (15), (212).

- Pour la morbidité, I'étude européenne Prepare montre que lincidence des
complications postopératoires passe de 22% sans anémie préopératoire a prés de 37%
chez les patients anémiques (8). Le risque relatif a la morbidité postopératoire
augmente de 31% en cas d’anémie légére et de 56% en cas d’anémie modérée a sévere
(2);

- Pour la mortalité, 'augmentation du risque relatif est d’environ 40% en chirurgie
cardiaque (18) et en chirurgie majeure non cardiaque (notamment orthopédique) (2)
et est multiplié par 3 ou 5 en cas d’anémie modérée a sévere (15), (18) ;

- L’anémie préopératoire est la premiére cause de transfusion périopératoire toute
chirurgie confondue, dont elle multiplie I'incidence par un facteur 2,5 et a 5 (1), (5) ;

- L’anémie préopératoire est également associée a un allongement significatif de la
durée moyenne de séjour (5), (6), (7), (18), (19), (20),

Anémie préopératoire

v ~a I

B & ¥ a
s
GO
Nombre de Augmentation de la Risque de décés Risque d’infection Risque d’atteinte
transfusion DMS rénale
X 5,04 +22% X2,9 X1,93 X3,75
(OR = 5,04 P<0,001) (112j vs 9j P=0,0001) (OR =2,9 P<0,001) (OR=1,93 P=0,01) (OR = 3,75 P<0,001)

Figure 2 : Risques associés a I'anémie préopératoire

L’étude de Rossler dans le cadre de la chirurgie cardiaque a également montré que la carence
martiale préopératoire (définie par une ferritine < 100 pg/L) est associée, indépendamment



de I’'anémie, a une mortalité accrue d’un facteur 3,5 ainsi que d’une augmentation des effets
indésirables graves et des transfusions (22).

Nombre de Effets indésirables Evénements cardiaques /
transfusion graves Mortalité a 90 jours cérébrovasculaires

(1C95% [1,3 - 2,7], p=0,001) (IC95% [1,6 — 3,7], p=0,001) (IC95% [1,5 —8,4], p=0,004) (IC95% [1,1 — 4,0], p=0,017)

Figure 3 : Risques associés a la carence martiale en chirurgie cardiaque

L'anémie et la carence martiale préopératoires représentent un probléme médical aux
conséquences parfois graves, aisément évaluable et accessible a un traitement le plus souvent
peu onéreux (2), (23), (24), (22).

Il parait donc indispensable de les détecter et de les corriger en amont des interventions
chirurgicales a risque hémorragique (notamment en chirurgie orthopédique majeure,
cardiaque et gynécologique) afin de diminuer le nombre de transfusions et I'incidence et des
complications postopératoires (2), (7), (8), (25), (26), (27), (28). En effet, aujourd’hui en France
seuls 30% des patients anémiques seraient traités (dont 13% par du fer oral) selon une étude
observationnelle multicentrique en cours rapportée par les porteurs de ce projet.!

[1.2. Gestion du risque hémorragique et mesures de limitation du saignement
Les saignements sont une complication importante de la chirurgie, a I'origine d’une
augmentation significative de la mortalité et de la morbidité postopératoire, ainsi que d’un
allongement des durées d’hospitalisation (29).

On estime que 75 a 90% des saignements observés au cours de la chirurgie sont générés par
le geste opératoire et 10 a 25% par une coagulopathie congénitale ou acquise (29). Le
saignement peut entrainer ou aggraver |I'anémie, et conduire a plus de transfusions (tant en
nombre de patients transfusés qu’en volume de sang transfusé par patient), c’est pourquoi il
est nécessaire, lors des interventions chirurgicales, de mettre en place les mesures de gestion
du risque hémorragique promues par le PBM (Tableau 1).

L’'European Society of Anaesthesiology recommande d’évaluer systématiquement le risque
hémorragique chez le patient au cours des consultations pré anesthésiques a I'aide d’'un
guestionnaire structuré explorant les antécédents personnels et familiaux de troubles de
I’hémostase, de saignements inhabituels et la prise de médicaments favorisant le risque

! Etude observationnelle multicentrique Periopes en cours sur 2 345 patients de 26 services différents.



hémorragique. L’identification d’un risque hémorragique particulier doit alors mener a une

prise en charge précoce et spécifique avant la chirurgie.

Le saignement opératoire doit également étre minimisé par la prise en charge des autres

facteurs de risques de coagulopathie (hypothermie, acidose, etc...).

La mise en place d’initiatives multidisciplinaires coordonnées et multimodales et/ou de

monitorage de la coagulation visant a minimiser les saignements (Tableau 1) et la spoliation

sanguine accessoire représente I'un des piliers de la stratégie d’épargne sanguine.

Tableau 1 : Protocoles pré, per et post opératoires de limitation du risque transfusionnel

Optimiser la masse

Phase préopératoire

.. . Optimiser la tolérance a
Minimiser les pertes sanguines ..
I'anémie

sanguine
- Rechercher les anémies,
identifier les causes, corriger le
probléeme
- Demander un avis spécialisé si
nécessaire

- Evaluer les réserves en fer et
corriger la carence martiale si
nécessaire

- Envisager les agents stimulant
I’érythropoiése (ASE) si 'anémie
nutritionnelle est
écartée/traitée

- Programmer la chirurgie réglée
aprés la prise en charge de
I'anémie

Identifier et gérer les risques de
saignement

Prendre en charge de fagon spécifique les
patients sous anticoagulants et/ou
antiagrégants plaquettaires

Limiter les prises de sang destinées aux
examens biologiques

Mettre en place une transfusion autologue
différée dans certains cas

Comparer les pertes sanguines
attendues a la perte sanguine
tolérable pour le patient
Evaluer/optimiser la réserve
physiologique  (ex:  fonctions
cardiaque et pulmonaire)

Etablir un protocole personnalisé
de soins, dont les mesures
d’épargne  sanguine et une
stratégie transfusionnelle
restrictive adaptée

Phase peropératoire

- Coordonner l'intervention avec

I’optimisation de
I’érythropoiese et de la masse
sanguine

- Mettre en ceuvre les mesures
d’épargne sanguine

- Utiliser les médicaments
minimisant les saignements
(acide tranexamique)

Hémostase et techniques chirurgicales
méticuleuses

Récupérer/transfuser le sang épanché
Mettre en ceuvre des protocoles de prise
en charge anesthésique adaptés (ex:
maintien normothermie)

Utiliser les médicaments limitant le
saignement (anti fibrinolytiques)

Optimiser le débit cardiaque,
ventilation, oxygénation

Mettre en oeuvre les mesures
d’épargne sanguine

Appliquer la stratégie de
transfusion restrictive Ex ou alors
renvoi vers I'endroit ou se trouve
I'information

Phase postopératoire

- Traiter les anémies
nutritionnelles (ex : carences en
fer, folates)

- Envisager les ASE, si approprié

- Eviter les interactions
médicamenteuses aggravant les
saignements et 'anémie

Surveiller attentivement et prendre en
charge les saignements et traitements
anticoagulants

Maintenir  la  normothermie  (sauf
indication contraire)

Récupérer/transfuser le sang drainé
Utiliser les médicaments limitant le
saignement

Limiter les prélévements sanguins destinés
aux examens biologiques

Optimiser I'apport d’oxygene
Minimiser la consommation
d’oxygene

Mettre en oeuvre les mesures
d’épargne sanguine EX ?
Prévenir/traiter les infections
Appliquer la stratégie de
transfusion restrictive

I11.3. Stratégie transfusionnelle restrictive
La transfusion de concentré de globules rouges (CGR), trop souvent utilisée comme
traitement de premiére intention pour corriger I'anémie, est également associée a une
augmentation de la morbi- mortalité périopératoire.

10




La transfusion de CGR homologues est le traitement de premiére intention pour corriger
I'anémie sévere, mais c’est aussi l'une des cing procédures de soins courants les plus utilisées
par exces (30). Prescrites a bon escient dans des indications comme les hémorragies, les
transfusions sanguines sont évidemment irremplagables et sauvent des vies, cependant, elles
peuvent aussi s’avérer déléteres dans certaines situations.

Au méme titre que I'anémie et la carence martiale préopératoires, la transfusion sanguine est
associée a une augmentation des risques de morbidité et de mortalité.

- De multiples études ont observé que les transfusions prescrites pour corriger I'anémie
et les pertes sanguines périopératoires constituent un facteur de risque
supplémentaire et indépendant de morbidité et de mortalité postopératoire, ainsi
qgue d’allongement de la DMS (21), (31), (32), (33), (34) ;

- Limpact de la transfusion de CGR sur la durée d’hospitalisation est une augmentation
moyenne de 2,07 jours selon qu’un patient a été transfusé ou non (8).

Par ailleurs, les colts directs associés a la transfusion augmentent en raison de I'amélioration
des procédures de sécurisation vis-a-vis du risque infectieux (35). Le colt global (prenant en
compte les colts indirects en personnel pour I'administration des produits sanguins labiles, la
prise en charge des complications éventuelles et matériels pour les controle biologiques etc.)
serait quant a lui nettement supérieur estimé de 1,7 a 5 fois le co(t du produit sanguin (36),
(37), (38).

D’autre part, les réserves de produits sanguins sont régulierement en risque de pénurie.
Dépendant du don, le vieillissement annoncé de la population conduit a une diminution
relative du nombre de donneurs par rapport aux receveurs potentiels : 'épargne sanguine
constitue donc également un moyen de préserver les réserves de produits sanguins en
situation de tension sur I'approvisionnement.

La projection des tendances actuelles fait apparaitre que le rapport non-donneurs/donneurs
sera supérieur a 55% en France en 2050 (39), ce qui démontre le besoin de mettre en place
des mesures visant a rationaliser I'usage de CGR et autres produits sanguins labiles.

La transfusion fait partie des décisions médicales les plus discutables. Dans une étude récente,
la décision de transfuser était considérée comme pertinente (susceptible d’améliorer I'état
clinique du patient) dans seulement 12% des cas, incertaine dans 29% des cas et
probablement inappropriée dans 59% des situations analysées autour de 450 cas cliniques
médicaux ou chirurgicaux (40).
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Décision de transfusion
(étude de 450 situations cliniques médicales ou chirurgicales)

9, ®

Pertinente Incertaine Probablement inappropriée

12% 59%

Figure 4 : Pertinence des décisions de transfusion

A ce titre, I'OMS a récemment publié la mise a jour de son plan d’actions 2020-2023 relatif a
I"utilisation des produits sanguins labiles (PSL) en y incluant le PBM comme pilier stratégique
pour les 4 ans a venir.

Les risques associés a la transfusion et son utilisation excessive invitent a renforcer la
pertinence des prescriptions. La mise en place de logiciel d’aide a la prescription s’est
montrée efficace pour réduire la transfusion (41), (42), (43), (44). Ces logiciels sont
maintenant recommandés par la derniére conférence de consensus internationale sur le
PBM. En outre, ils sont utiles pour suivre les indicateurs de taux et d’index de transfusion,
nécessaires au pilotage du programme de PBM.

La limitation des transfusions aprés la mise en ceuvre d’'un programme de PBM diminue
significativement I’excés de risque, en effet, la différence moyenne de durée d’hospitalisation
entre la mise en place d’un PBM et la non mise en ceuvre du programme est estimée a 1,88
jours (8).

La transfusion de CGR devrait désormais étre considérée comme un recours ultime et non plus
comme le traitement a privilégier par défaut.

La mise en place de programmes de PBM offre une solution alternative de prévention
primaire des risques associés a I’anémie/carence martiale, aux saignements et aux
transfusions périopératoires et a déja permis de montrer des améliorations comme en
Australie ou le programme est intégré a I’échelle nationale aux criteres d’accréditation des
établissements hospitaliers (45).

Impact de la mise en place du programme PBM national australien

< 4 a A » »

2 E £ ¥ &

N . T Diminution du risque Diminution du critére Diminution du risque
Diminution du seuil Diminution du nombre T . . o e .
K P Diminution de la DMS relatif de mortalité composite infarctus du relatif d’infection
transfusionnel de CGR d’unité de PSL I . .
hospitaliere myocarde/AVC postopératoire
de7,9a73g/dL -41% -15% -28% -31% -21%

Figure 5 : : Impact du programme de PBM national en Australie
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L'impact de la crise sanitaire COVID-19 a, en outre, particulierement mis sous tension les
réserves de produits sanguins. La mise en ceuvre d’If-PBM représente un moyen efficace pour
réduire la consommation de produits sanguins en compensant la réduction de 'usage de
produits sanguins avec la baisse des réserves.

IV. Description du projet

In fine, I'expérimentation a pour objectif de réduire les transfusions, tout en améliorant la
qualité de prise en charge des patients, grace a la mise en ceuvre de la démarche PBM. Cette
démarche repose sur la mise en place d’un parcours coordonné entre les professionnels de
santé au sein des établissements permettant I'amélioration continue des pratiques.
Cependant, la mise en place de ce changement des pratiques nécessite des moyens humains
et financiers permettant d’impulser ces changements. L’expérimentation a donc pour mission
d’impulser ces changements en proposant une incitation financiere transitoire dont le
montant est variable en fonction de I'atteinte d’objectifs spécifiquement dédiés. Une fois la
démarche PBM mise en place, elle est source d’économies et doit permettre au processus de
s’auto-financer.

Ce parcours est organisé autour de plusieurs éléments clés :

- La réalisation d’un bilan sanguin pré-opératoire permettant d’identifier chez tous les
patients entrant dans le périmetre du projet une éventuelle anémie (réalisation d’'une
Numération Formule Sanguine, NFS) qui en fonction du résultat oriente sur la
poursuite de l'investigation d’'une carence martiale (ferritine + saturation de la
transferrine) et la mise en place d’un traitement correcteur le cas échéant. Cette prise
en charge en amont de la chirurgie permet d’identifier et de traiter les patients
anémiques ou avec une carence martiale afin de réduire les risques transfusionnels ;

- Une stratégie transfusionnelle restrictive en pré, per et post opératoire spécifiques a
chaque type de chirurgie et chaque établissement ;

- La mise en place au sein d’une « cellule PBM » au sein de chaque établissement,
composée des représentants médicaux et administratifs de I'expérimentation,
accompagnés des personnes qualifiées (Chirurgiens, Ingénieur Qualité, Pharmaciens...)
jugées nécessaires. La cellule PBM assure le pilotage de I'expérimentation dans son
établissement. La cellule devra disposer d’outils de pilotage informatisés afin de
rendre accessible les informations par tous les professionnels en charge de I'activité
opératoire. La « cellule PBM » assurera la formation a la démarche PBM.

- Une incitation financiére transitoire (« impulsion ») a la mise en place de la démarche
PBM dans son ensemble (pré, per et postopératoire) qui, sous la forme d’une
rémunération conditionnée a I'atteinte d’objectifs définis dans le cahier des charges
de I'expérimentation, aide a initier la démarche dans tous les établissements.

13



Cette expérimentation repose en partie sur la coordination des acteurs impliqués dans la prise
en charge des patients. Le réle des acteurs et leur implication dans cette expérimentation se
définissent ainsi :

- Le patient : acteur de son suivi, il observe les recommandations et suit si besoin le(s)
traitement(s) mis en ceuvre dans I'objectif de réduire les risques transfusionnels ;

- Le chirurgien : inclusion du patient dans le parcours, prescription de I'examen
préopératoire standardisé, information préopératoire, et application des procédures
PBM pendant I'acte de chirurgie.

- L’anesthésiste : prescription de(s) traitement(s) si besoin, mise en place de mesures
de prévention en pré, péri et post opératoire et suivi du patient en coordination avec
la cellule d’hémovigilance ;

- La cellule PBM : mise en ceuvre des moyens de recueil, de suivi, d'information et de
sensibilisation en vue de la réduction des transfusions, les calculs des indicateurs et
des montants associés. La cellule transmet les tableaux au comité de pilotage
stratégique. Cette cellule se compose de différents professionnels en fonction de
I'organisation choisie par les établissements (anesthésistes, hémovigilants,
pharmaciens, qualiticiens...) ;

- Le pharmacien : délivrance de(s) traitement(s) si besoin ;

- Lebiologiste : mise en ceuvre de la prescription standardisée d’analyse biologique, soit
en ambulatoire, soit en milieu hospitalier.

IV.1. Parcours du patient
Tout patient pris en charge dans les centres participants pour une intervention chirurgicale a
risque hémorragique élevé, inclue dans le périmétre du projet, rentre dans le programme de
PBM.

Il s’agit d’'un parcours en plusieurs étapes qui implique la participation de tous les acteurs du
parcours de chirurgie programmée et inclut un personnel dédié de la cellule PBM de
I’établissement.

Le schéma suivant montre les étapes dans le parcours patient pour I'implantation de ce
process de réduction des transfusions et d’amélioration continue.

14



. |onovation
Ensanté

Le process peut étre schématisé de la maniére suivante :

Préopératoire Per opératoire
Repérage des patients a risque et prise en Limitation des saignements
charge durisque hémorragique per opératoires
Tous les patients pris en charge
dans le cadre d’'une intervention
chirurgicale rentrant dans le Anémie
périmétre des 3 types de Protocoles d’identification d’une
chirurgies sélectionnées carence martiale et de prise en charge = Protocoles per op
de 'anémie +/- carence martiale
Q Bilan standardiseé
Q (NFS) < >

Protocoles PBM permettant un stratégie transfusionnelle restrictive

o . Protocoles per op

Pas d’anémie
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Pilotage PBM

Formation ala démarche PBM et mise a Recueil et suivi des informations patients dans un
jour des protocoles tableau de bord permettant de calculer les indicateurs

Sensibilisation et formation a I'optimisation des
transfusions

Figure 6 : Processus de I'expérimentation
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sont notifiées dans le tableau de bord piloté
parla cellule PBM etle chirurgienest
informé et si besoin il peut décider d’'une
nouvelle date d’intervention.
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chirurgiende son établissement de La cellule PBM compléte les données
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I'établissement et participer au
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patient est centralisé sur un tableau
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Le bilan biologique standardisé (Numération Formule Sanguine) est
réalisé a 'hopital ou en ville. Les résultats sontcommuniqués a
I'anesthésiste et mis a jour dans le tableau de bord de suivi des
patients pour initier le suivi du patient.

Figure 7 : Parcours standard du patient dans I'expérimentation?

2 Ce parcours standard peut étre modifié & la marge suivant le type d’établissement et le type de chirurgie et devra é&tre indiqués dans les protocoles de prise en charge.
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Etape 1: Le patient prend rendez-vous avec le chirurgien, son opération est
programmeée quelques semaines aprés le rendez-vous. Un bilan biologique standardisé
(Numération Formule Sanguine) est prescrit au cours du RDV. L'ensemble des
informations du patient est centralisé dans un tableau de bord piloté par la cellule
PBM ;
Etape 2 : Le patient effectue son bilan standardisé (Numération Formule Sanguine) a
I’h6pital ou en ville. La tragabilité des résultats est assurée et consignée dans le tableau
de bord de suivi du patient ;
Etape 3 : Le patient est vu par I'anesthésiste qui consulte les résultats de son bilan
standardisé et qui, en fonction des résultats, investigue la présence ou non d’une
carence martiale.
o Si le patient est en situation d’anémie : taux d’hémoglobine < 13g/dL chez
I"'hnomme adulte et a 12g/dL chez la femme adulte (46) :
= Un bilan d’évaluation de la carence martiale est alors prescrit par
I'anesthésiste (ferritine + saturation de la transferrine).
= Enfonction des résultats, un traitement de ’'anémie et/ou de la carence
martiale (ferritine < 100ug/L ou saturation de la transferrine <20% et
ferritine < 30ug/L) est alors proposé par I'anesthésiste en suivant les
protocoles rédigés par |'établissement (protocoles pré-opératoires)
(47).
= Les informations sont notifiées dans le tableau de bord piloté par la
cellule PBM. Le chirurgien est informé et si besoin il peut décider d’'une
nouvelle date d’intervention.
o Si le patient n’est pas en situation d’anémie : taux d’hémoglobine > 13g/dL
chez ’lhomme adulte et a 12g/dL chez la femme adulte (46) :
= Sans autre contre-indication, il reste en attente de son intervention.
Etape 4: Le patient est opéré en suivant les protocoles (per et post-opératoires)
rédigés par I'établissement dans le cadre de la mise en place de procédures limitation
des pertes sanguines (Tableau 1). Pendant l'intervention ou aprés, si le patient
nécessite une transfusion bien que toutes les mesures de prévention aient été prises,
I'information est tracée dans le tableau de bord piloté par la cellule PBM.
Etape 5 : Dans le cadre des protocoles de prise en charge en post-opératoire le patient
peut étre traité pour une anémie et/ou une carence martiale au cours de son séjour.
Les éventuels bilans et traitements ainsi que la derniere hémoglobine connue avant la
sortie du patient sont notifiés dans le tableau de bord de suivi.
Etape 6 : La cellule PBM compléete les données du tableau de bord de suivi et analyse
les données recueillies pour construire les indicateurs de I’établissement et participer
au processus d’amélioration continue de réduction des transfusions et d’amélioration
de la qualité des soins.
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Des protocoles pré, per et post opératoires de limitation du risque transfusionnel seront
rédigés librement par chaque établissement en amont de I'expérimentation en se basant sur
les recommandations existantes ainsi que les différentes publications de sociétés savantes,
comme notamment les 3 piliers du PBM explicités au sein du livre blanc du Patient Blood
Management (48).

IV.2. Population cible
La population cible du projet d’expérimentation correspond aux patients programmeés pour
une chirurgie a risque hémorragique pour lesquelles une proportion importante d’anémies
préopératoires est attendue.
Ce projet pourrait étre réalisé sur I’ensemble des chirurgies programmées, cependant dans le
cadre de I'expérimentation il a été choisi de focaliser sur 3 types de chirurgies.

L’étude prospective européenne Ostheo a mis en évidence que I'orthopédie est la spécialité
la plus consommatrice de transfusions (49), (50).

La chirurgie cardiaque est de méme identifiée dans la littérature comme trés consommatrice
de produits sanguins labiles (51), (52).

Enfin, la chirurgie gynécologique du cancer de |'ovaire et les hystérectomies sont également
reconnues pour leur caractere hémorragique (53). En effet elle mene fréquemment a des
pertes sanguines opératoires de plus de 1 000mL avec approximativement 50% des femmes
subissant une réduction tumorale importante nécessitant une transfusion sanguine (54).

Les patients cibles du projet d’expérimentation seront donc ceux pour lesquels sont prévues
une chirurgie orthopédique majeure, une chirurgie cardio-thoracique ou une chirurgie
gynécologique (cancer de I'ovaire ou hystérectomie).

Le choix des chirurgies programmeées a risque hémorragique avec proportion importante
d’anémies préopératoires est détaillé dans le tableau ci-dessous :

Tableau 2 : Périmétre des chirurgies de I'expérimentation

Périmetre des chirurgies choisies pour Codes associés

I’expérimentation
Prothese totale de hanche (et reprise) De NEKA 010 a NEKA 021
Chirurgie Prothéese totale de genou (et reprise) NFKA 006, NFKA 007, NFKA 008, NFKA 009
orthopédique Reprises de prothases articulaires De NEKA 001 a NEKA 009 + NEKA 022 +
NELA 001 et 002

DDMAOO03, DDMAO0O4, DDMAOOS5,

- Revascularisation coronaire

Chirurgie - Chirurgie des valves cardiaques DDMAOO6, DDMAOO7, DDMAOQS,
cardio- Les interventigns devront étre réal?sées DDMAQ0G9, DDMAO11, DDMAO12,
thoracique DDMAO13, DDMAO15, DDMAO1S6,

sous circulation extra-corporelle

DDMAO017, DDMAO18, DDMAO19,
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DDMAO020, DDMAO21,
DBMAOO09, DBKA010, DGKAO15,
DBKAOO1 a 012

DKGAO003 a 026

Hystérectomies

Chirurgie
gynécologique

JKFA0O03, JKFC002, JKFAO24, JKFAO14,
JKFA012, JKFCO06, JKFA032, JKFAOO1,
JKFA029

JKFCOO0S5, JKFA018, JKFA026, JKFAO15,
JKFA025, JKFA002, JKFAO13, JKFCO03,
JKFCO03, JKFA006, JKFAOOS, JKFA028,
JKFA021, JKFAOO7, JKFAOO4

JKFAO20, JKFA023, JKFA027

JKPJOO2, JKPEOO1, JKPD0O2, JKPEOOZ2,
JKPJOO1, JKPCOO1

Chirurgie du cancer de l'ovaire
(ovariectomie)

JFFAOO1 JFFAOO2 JFFAOO3 JFFAOO4
JFFAOO5 JFFAOOS8 JFFAOO9 JFFAO11
JFFAO13 JFFAO16 JFFAO18 JFFAO19
JFFA022 JKFA020 JKFA027 JKFA028

JKFCO03 JJIFA007 JJFCO09 JJIFCO10

D’apres les données de codage CCAM de I'ATIH pour I'année 2018, les patients ayant eu
recours a une chirurgie orthopédique majeure représenteraient environ 257 000 patients.

- Prothése totale de hanche : 143 000 patients

- Prothése totale du genou : 114 000 patients
En ce qui concerne les patients ayant eu recours a une chirurgie cardio-thoracique
programmée a haut potentiel hémorragique, ils représenteraient environ 29 800 patients.

- Revascularisation coronarienne : 16 000 patients

- Chirurgie des valves cardiaques : 10 000 patients

- Chirurgie de I'aorte thoracique (anévrismes et dissections de |'aorte) : 3 800 patients

En ce qui concerne la population de chirurgie gynécologique, il a été choisi de se concentrer
sur la chirurgie du cancer de l'ovaire qui représenterait environ 5 000 patientes et
I’hystérectomie qui représenterait environ 65 000 patientes.

La population concernée au niveau national par I'expérimentation s’éléverait donc a environ
357 000 patients sur I’ensemble du territoire francais.

a. Criteres d’inclusion
Le critére d’inclusion du patient dans I’expérimentation est la programmation d’une chirurgie
décrite précédemment

b. Criteres d’exclusion
Le critére d’exclusion de I'expérimentation est la dégradation de I’état du patient nécessitant
une prise en charge chirurgicale urgente.
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IV.3. Effectifs concernés par I'expérimentation
L’'estimation des effectifs concernés par I'expérimentation repose sur les prises en charge réalisées par les établissements au cours de I'année 2019.

Tableau 3 : Effectifs 2019 du périmétre de chirurgie(s) choisi par établissement

Chirurgie Chirurgie Chirurgie Nombre de type TOTAL TOTAL pour les 2 ans
orthopédique cardiaque gynécologique de chirurgies par an d’expérimentation
ICO Nantes NA NA 100 1 100 200
Site Marie Lannelongue NA 274 NA 1 274 548
1 chirurgie CHU de Clermont Ferrand NA 300 NA 1 300 600
< 800 patients/an au total | CHU de Tours NA 385 NA 1 385 770
CHU de Saint Etienne NA 504 NA 1 504 1008
Clinique Cesson Sévigné - Rennes 769 NA NA 1 769 1538
Clinique des Maussins - Paris 1000 NA NA 1 1000 2 000
1 chirurgie CH Valenciennes 1041 NA NA 1 1041 2 082
> 800 patients/an au total | Clinique de Dracy le Fort 1200 NA NA 1 1200 2 400
Clinique Saint Grégoire - Rennes 1548 NA NA 1 1548 3 096
CH Toulon 64 NA 100 2 164 328
2 chirurgies HEGP NA 320 100 2 420 840
< 800 patients/an au total | Site Saint Joseph 608 NA 179 2 787 1574
CH Chalons sur Saone 600 NA 191 2 791 1582
2 chirurgies CHU de Poitiers 629 386 NA 2 1015 2 030
> 800 patients/an au total | Diaconnesses 2247 NA 245 2 2492 4984
CHU de Grenoble 600 600 200 3 1400 2 800
3 chirurgies CHU d'Angers 722 524 296 3 1542 3084
> 800 patients/an au total | CHU de Montpelier 907 572 165 3 1644 3288
CHU de Nantes 527 1108 288 3 1923 3 846
TOTAL 19 299 38 598
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IV.4. Durée de I'expérimentation

La durée de ce projet est de 2,5 ans dont une période de 6 mois de préparation en amont du
lancement de I'expérimentation réalisée afin de former les équipes, d’organiser la cellule
PBM, de rédiger les protocoles de prise en charge, de mettre en place le tableau de bord de
suivi des indicateurs et de mesurer les indicateurs initiaux (T0) pour étre en mesure d’évaluer
la progression durant les 2 ans de mise en ceuvre effective. Un point d’évaluation

intermédiaire est programmé.

T2 T1 T2 T3
2022 2023 2023 2023
Finalisation

du CdC

Formation des équipes
Rédaction des protocoles

Mise en place des
optimisations S| pour
créer le tableau de bord

TO indicateurs

T4 T
2023 2024

T2 T3 T4 T
2024 2024 2024 2025

Inclusion des patients et suivi

Collecte et remontée des indicateurs

Figure 8 : Planning prévisionnel d'If-PBM

IV.5. Terrain d’expérimentation
e Auvergne Rhone Alpes
o CHU de Clermont Ferrand
o CHU de Saint Etienne
o CHU de Grenoble
e Bourgogne Franche Comté
o CH de Chalon sur Saéne
o Clinique de Dracy le Fort
e Bretagne
o Clinique Saint Grégoire (Rennes)
o Clinique Cesson Sévigné (Rennes)
e Centre Val de Loire

o CHU de Tours

Evaluation
intermédiaire

Evaluation finale
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e Hauts de France

O

CH de Valenciennes

e lle de France

O

O

O

©)

©)

Clinigue des Maussins (Paris)

GH de Diaconesse Croix Saint Simon (Paris)
Hopital Européen Georges Pompidou (Paris)
Hopital Saint Joseph (Paris)

Hopital Marie Lannelongue (Paris)

e Nouvelle Aquitaine

©)

CHU de Poitiers

e QOccitanie

o

CHU de Montpellier

e Pays de la Loire

o

o

o

CHU d’Angers
CHU de Nantes
Institut de Cancérologie de I'Ouest (ICO) a Nantes

e Provence Alpes Cote d’Azur

o

CH de Toulon

Ces 20 établissements représentent I'ensemble des situations observables dans les CHU, CH

et établissements privés. Cette hétérogénéité d’établissements permettra de mesurer la

diffusion du projet sur le territoire ainsi que sa reproductibilité, dans le cadre d’une éventuelle

diffusion nationale. En cas de désistement d’un ou plusieurs des établissements au cours de

la période de lancement (6 premiers mois), une substitution sera possible a condition qu’elle

ne greve pas le planning de mise en en ceuvre de I'expérimentation. Il ne sera pas possible

d’inclure de nouveaux établissements, apres cette période de préparation.

IV.6. Pilotage, gouvernance et suivi de la mise en ceuvre

Le pilotage de I'expérimentation sera réalisé par :

e Un comité de pilotage stratégique :

o Composé des porteurs de projets nationaux, le représentant de la SFAR, le

représentant de la SFVTT, le représentant d’un établissement expert du PBM
(expérimentation pilote du PBM au CHU d’Angers sous le nom d’O-ZET) ainsi
qgue le représentant de I'EFS ayant pour objectif de coordonner les relations
entre les établissements expérimentateurs et I'EFS (en particulier dans le cadre
de la récupération des données de consommation de produits sanguins) ; un
représentant de la CNAM, un représentant du ministére et un représentant
par ARS concernées dans I'expérimentation.

o Se réunissant tous les 6 mois ;

o Quiaura pour but de:
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Valider la pertinence des demandes détaillées de CAIl des
établissements.

Centraliser et controler les indicateurs recueillis, dés le TO. Le TO est
impérativement fixé par les établissements avant démarrage effectif
de I'expérimentation et sa description est transmise au comité de
pilotage stratégique. Ce TO doit permettre de mesurer les indicateurs
dont la pratique du PBM induit une évolution au démarrage de
I’expérimentation.

Valider le montant de la rémunération sur objectifs (voir plus bas) a
attribuer a chaque établissement au regard des indicateurs déclarés
(en fin d’année 1 et d’année 2) avant envoi pour versement.

Définir et mettre a jour les orientations stratégiques qui permettront
la réussite de I'expérimentation

Développer une méthodologie unique de pilotage notamment en se
basant sur le tableau de suivi des indicateurs

Animer le comité de pilotage opérationnel et y rendre transparent les
résultats des indicateurs pour tous les établissements

Réévaluer en cas de besoin les indicateurs et les seuils permettant le
financement de I'impulsion a la pratique du PBM dans le cadre de
I’amélioration continue (a la hausse ou a la baisse)

e Un comité de pilotage opérationnel central :

o

Composé du représentant de la cellule PBM de chaque établissement sous la
présidence des membres du comité de pilotage stratégique cités
précédemment ;

Se réunissant tous les 3 mois a partir du Temps zéro (T0).

Qui aura pour but de :

Informer et communiquer auprés de toutes les parties prenantes
locales

Coordonner les équipes hospitalieres (dispositif et actions a mettre en
place)

Signaler les éventuels problemes rencontrés sur le terrain et les écarts
a la trajectoire prévue au Comité de pilotage Stratégique

S’assurer des moyens de collecte des indicateurs nécessaires au
financement de I'impulsion a la pratigue du PBM et a I'évaluation du
projet

23



= Collecter les éléments pour le comité de pilotage stratégique qui seront
transmis a I’Assurance Maladie pour le financement (TO, Recueil des
indicateurs...).

= Partager les retours d’expérience locaux dans une démarche
d’amélioration continue et de transparence des résultats.

e Pilotage local au niveau des 20 centres: déclinaison du comité de pilotage
opérationnel central au niveau de I'établissement par les représentants de la cellule
PBM de chaque établissement.

e Cellule PBM : Pour rappel, dans chaque établissement, il est mis en place une cellule
PBM composée des représentants médicaux et administratifs signataires de
I’expérimentation, accompagnés des personnes qualifiées (Chirurgiens, Ingénieur
Qualité, Pharmaciens...) jugées nécessaires. La cellule PBM assure le pilotage de
I’expérimentation dans son établissement. Un de ses représentants est désigné pour
intervenir dans le comité de pilotage opérationnel central.

e Au regard de l'ampleur du projet et du nombre d’établissements concernés,
I’animation et I’organisation des comités de pilotage stratégiques et opérationnels
pourront étre réalisées par un prestataire externe spécialisé dans ’accompagnement
et la conduite de projet.

V. Objectifs et impacts attendus

A ce jour il n’existe pas de suivi coordonné et uniformisé du risque transfusionnel des patients
dans le cadre de la chirurgie programmée. Des cliniciens et des sociétés savantes ont mis en
ceuvre des actions mais elles restent tres localisées comme le projet O-ZET au sein du CHU
d’Angers.

Cette expérimentation a pour objet de tester la mise en ceuvre d’une organisation centralisée
de gestion des risques transfusionnels et d’encourager les établissements a initier des
démarches PBM, par une incitation financiére transitoire, adaptée et spécifique au
changement de pratiques (« impulsion »). Cette organisation doit permettre la réduction du
nombre de transfusions et I'amélioration de la qualité et de la pertinence des soins.

Objectifs stratégiques

La définition des objectifs stratégiques ainsi que les indicateurs associés est importante car ils
conditionnent le modele de I'incitation financiéere transitoire.

Deux objectifs stratégiques sont définis :

- Laréduction des transfusions (diminution du nombre de transfusion et diminution du
nombre de culots transfusés) ;
- L’amélioration de la qualité et la pertinence des soins par la mise en place du PBM
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Objectifs opérationnels

De ces deux objectifs stratégiques sont issus les objectifs opérationnels suivants :

Améliorer la détection et la prise en charge de 'anémie et de la carence martiale ;
Prévenir les pertes sanguines peropératoires ;

Sensibiliser a la pertinence de la transfusion ;

Améliorer la coordination intra-hospitaliére ;

Mettre en place un programme d’amélioration continue de la prise en charge.

La réalisation de ces objectifs se concoit en mettant en place les actions suivantes dans le

cadre de I'expérimentation :

La mise en place de procédures standardisées permettra d’assurer la détection des
patients anémiés et/ou avec une carence martiale et de proposer des actions
correctives avant I'intervention chirurgicale. En effet, la prévention des anémies et de
la carence martiale en préopératoire est un axe majeur de prévention des risques
transfusionnels (2), (7), (8), (25), (26), (27), (28);

La mise en place de procédures de limitation du saignement per et périopératoire,
notamment par ['utilisation large de l'acide tranexamique, la lutte contre
I’hypothermie (55) et la mise en place de protocoles de gestion de I’'hémostase en cas
d’hémorragie ;

L'utilisation ou la mise en place de moyens informatiques (interopérables avec le
systeme d’information de I'établissement) et d’'un coordinateur unique pour tout le
parcours. Il est proposé qu’un personnel dédié de la cellule PBM soit en charge de la
coordination et de la centralisation des informations du suivi du patient ;

La mise en place de formations sur la démarche PBM par la cellule PBM permettra
d’assurer une sensibilisation de I'ensemble des acteurs du parcours au risque
transfusionnel ;

La collecte et le suivi des indicateurs de la démarche PBM par la cellule en charge
permettra le pilotage du programme PBM rentrant dans le cadre d’une démarche
d’amélioration continue ayant pour but de diminuer le nombre de transfusions. La
collecte de ces indicateurs sera au cceur de I'expérimentation tant dans sa démarche
d’amélioration que dans son mode de rémunération.

Les objectifs stratégiques et objectifs opérationnels du projet peuvent étre résumés dans le

schéma suivant :
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Objectifs stratégiques

Réduire le nombre de transfusions

Améliorer la qualité des soins

|

A 4

Objectifs o;iérationnals

:
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Figure 9 : Déclinaison des objectifs stratégiques du projet

Impacts attendus

a. Impact en termes de service rendu aux patients
- La diminution des anémies pré et post opératoires ;

La diminution du recours a la transfusion péri et post opératoire ;

- La diminution de la morbidité post-opératoire et de la durée du séjour hospitalier ;

- L’amélioration et la coordination du suivi favorisant un retour précoce au domicile et
participant a une meilleure qualité de vie et récupération apres chirurgie.

b. Impact organisationnel et sur les pratiques professionnelles pour les
professionnels et les établissements ou services
- La mise en place d’une gestion de type PBM pour les établissements par une cellule de
professionnels dédiés ;

Une coordination de la prise en charge opératoire ;
- Linstauration d’une culture du PBM aupres des professionnels de santé ;
- La mise en place d’outil numérique simplifiant la coordination et le pilotage.

c. Impact en termes d’efficacité et d’efficience,

Indépendamment de I'amélioration de la qualité des soins prodigués, la mise en ceuvre de la
démarche peut permettre de générer une diminution des colts supportés par le systéme de
santé et |'établissement. Ils reposent sur :

- L'optimisation des ressources financiéres et/ou organisationnelles dans I'objectif de
préserver la meilleure santé des usagers ;
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- Laréduction des transfusions qui s"accompagnera d’une diminution des co(its de prise
en charge et d’une réduction de la durée moyenne de séjour. Ces réductions
permettent la génération d’économie dans les établissements de santé assurant la
pérennité du PBM.

- En ces temps de pénuries importantes de produits sanguins, liée a la diminution des
dons notamment exacerbée par la pandémie de COVID-19, ce projet permettra
également de préserver les réserves de produits sanguins.

Bien que I'expérimentation ait un périmetre limité en termes de chirurgies, un des impacts
attendus est le rayonnement de la mise en ceuvre du PBM au-dela de ce périmétre a
I’ensemble des interventions chirurgicales pour lesquelles la démarche serait pertinente, au
sein des établissements.

Les économies potentiellement liées a la mise en place d’'une démarche PBM pour
I’Assurance maladie et/ou pour les établissements pour 3 chirurgies a risque hémorragique
important sont issues du différentiel entre les colts évités (limitation de I'hospitalisation et
limitation des transfusions sanguines) et les ressources consommeées (hospitalisation,
traitements médicamenteux et tests biologiques).

Une premiere étude de Lasocki S, Paubel P et al, présentée lors d’'une conférence de I'ISPOR
en 2018 donne une approximation du montant des économies potentiellement réalisables
s’agissant de la prise en charge des patients dans le cadre d’une chirurgie orthopédique
(annexe N°3) selon une étude d’impact budgétaire au sens définis par la HAS dans son guide
méthodologique pour I'analyse d’impact budgétaire (56).

Le montant des économies par patient serait compris entre 804€ et 1 173€ dans le cadre de
la chirurgie orthopédique.

Ces économies sont notamment dues a la diminution de la durée moyenne de séjour (DMS)
et a la diminution du taux de transfusion liées a la mise en place de la démarche PBM mais
également a la réduction des ré-hospitalisations et traitement post-opératoire comme le
suggeére |'étude sur la chirurgie orthopédique présentée a I'ISPOR en 2018 :

Tableau 4 : Impact de la mise en place d'une démarche PBM sur la durée de séjour et le taux de transfusion

Diminution de la DMS Diminution du taux de transfusion \
‘ Chirurgie orthopédique 17% 77%

Une étude sur 'ensemble des chirurgies proposées dans le cadre de I'expérimentation est en
cours de rédaction par Lasocki S, Paubel P et al, sur la base de données du PMSI mais
également sur la base de données de vie réelles recueillies en France pour la revue
Transfusion. Les économies réalisables dans les autres chirurgies pourraient, selon cette
étude, étre supérieures a celle de la chirurgie orthopédique.
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Les économies ne se traduisent pas uniquement en termes financiers, mais aussi en réductions
de la consommation de culots permettant de préserver les réserves de produits sanguins.

Sur la base du montant des économies réalisables en chirurgie orthopédique et du nombre de
chirurgies réalisées dans le cadre de I'expérimentation, les tableaux suivants présentent les
économies potentiellement réalisables dans le cadre de la mise en ceuvre d’'une démarche
PBM pour les 20 établissements de I'expérimentation :

Tableau 5: Nombre de chirurgies potentielles par année d’expérimentation dans les établissements concernés

Nombre de patients pour les chirurgies concernées par 8170
I’expérimentation PBM dans le secteur privé / an
Nombre de patients pour les chirurgies concernées par
, L. . . 11129
I’expérimentation PBM dans le secteur public /an
Nombre total de patients pour les chirurgies concernées par
N . 19 299
I’expérimentation PBM / an

Dans I’hypothese ou chaque établissement pourrait inclure un nombre de patients similaire a
celui déclaré pour I'année 2019 et ou la mise en place du PBM serait optimale, les 20
établissements cumulés seraient en mesure de réaliser jusqu’a 40 M€ d’économie sur leurs
dépenses sur les 2 années d’expérimentation.

Tableau 6: Economies potentiellement réalisables avec I'expérimentation de la démarche PBM

Valeur Basse par année Valeur haute par

d’expérimentation année
d’expérimentation

Economies potentielles par la mise en
place du PBM sur la base des valeurs 15 M€ 22 M€
observées en chirurgie orthopédique.

La démarche PBM générant des économies pour les établissements le pratiquant, ces
économies permettront d’entretenir cette démarche que l'incitation financiére transitoire
aura permis d’initier. D’autres publications comme celle de Trentino K.M & al en Australie
confirment cet ordre de grandeur des économies réalisables grace au PBM dans le cadre d’'une
étude portant sur le dépistage et traitement de I'anémie préopératoire et des réserves en fer
sous-optimales en cas de chirurgie colorectale. Dans leur conclusion les auteurs soulignent
gue le dépistage préopératoire de I'anémie et des réserves en fer sous-optimales chez les
patients électifs a permis de réduire le nombre d'unités de globules rouges transfusées. Il a
également permis de réduire les co(ts totaux par rapport a lI'absence de dépistage. (57). C'est
également ce qu’a pu démontrer une étude réalisée par Froessler B et al en Allemagne pour
la chirurgie viscérale faisant état d’'une économie de 785€ par patient, principalement dii a la
réduction du temps de séjour par une prise en charge optimisée avec le 1°" pilier du PBM ; le
traitement de I'anémie et de la carence martiale en préopératoire (58). De méme, une
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estimation conservatrice de I'impact de I'introduction d’un programme PBM au Royaume-Uni
réalisée par Shander A et al dans le British Journal of Anaesthesia a permis d’évaluer les
économies potentielles pour le NHS a £ 35 million dans le cadre de la prise en charge des
patients pour une arthroplastie de la hanche. Cette étude a montré, par comparaison des
données entre les chirurgies effectuées en 2006-2007 avec une étude pilote que les
économies réalisées pour le NHS seraient de 17,1 M£ pour la réduction des complications
(Infections, atteintes rénales...) 14,3M£ pour la réduction de la durée de séjour et 3,7M£
s’agissant de la réduction de transfusion (59).

VI. Evaluation de I’expérimentation

L’évaluation de I'expérimentation sera réalisée par un évaluateur externe sous le pilotage de
la CNAM et de la DREES (Cellule évaluation de l'article 51).

Sur la base des objectifs fixés et des impacts attendus quelques indicateurs d’évaluation les
mieux a méme d’objectiver le succes de I'expérimentation sont suggérés a titre indicatif et
seront affinés et validés avec la cellule évaluation et les évaluateurs.

Ce travail d’évaluation nécessitera probablement une analyse sur base de données et des
enquétes terrain aupres des établissements impliqués pour mesurer les ressources déployées
pour la mise en ceuvre de ce modele d’incitation financiére transitoire a la pratique du
changement, en cherchant a répondre a la question de 'atteinte de I’équilibre financier dans
cette démarche d’amélioration continue des pratiques

Il sera important d’évaluer les aspects économiques et les économies générées pour les
établissements par la mise en ceuvre du PBM dans les chirurgies concernées. Cela permettrait
au modele d’impulsion (financement transitoire incitatif au changement de pratique) de
montrer son utilité et de démontrer que les économies générées dans les établissements par
cette nouvelle organisation sont capables d’auto-entretenir son financement
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Tableau 7 : Impacts attendus a la mise en place et pratique du PBM

Impact attendu pour :

les patients, X les professionnels, X le systeme de santé [ Autre

Indicateurs d’évaluation proposés pour mesurer les résultats attendus

Réduire le
nombre de
transfusion

Pour les patients : la diminution des anémies pré et post opératoires

Nombre et proportion de patients anémiques détectés par type de
chirurgie

Nombre et proportion de patients avec une carence martiale détectés
par type de chirurgie

Nombre et proportion de patients traités pour une anémie en
préopératoire par type de chirurgie

Nombre et proportion de patients traités pour une carence martiale
en préopératoire par type de chirurgie

Nombre de patients entrant en chirurgie par type de chirurgie
Nombre de patients en post-opératoire par type de chirurgie

Nombre de patients dont I'intervention chirurgicale a été décalée pour
prendre en charge une anémie et/ou une carence martiale par type de
chirurgie

Pour les patients : la diminution du recours a la transfusion péri et post
opératoire

Nombre de patients entrant en chirurgie par type de chirurgie
Nombre de patients en post-opératoire par type de chirurgie
Nombre de patients transfusés par type de chirurgie

Nombre de produits sanguins labiles transfusés par type de chirurgie

Pour les patients : la diminution de la morbidité post-opératoire et de
la durée du séjour hospitalier

Durée moyenne de séjour par type de chirurgie

Pour les professionnels : I'instauration d’une culture du PBM aupres
des professionnels de santé

Nombre de réunions d’information réalisées par la cellule If PBM
Nombre de protocoles If PBM diffusés et appliqués par type de
chirurgie

Variabilité des protocoles par type de chirurgie au niveau national

Pour le systéme de santé : I'optimisation des ressources
organisationnelles

Mise en place des protocoles de prise en charge
Nombre de réunions d’information réalisées par la cellule If PBM

Pour le systéeme de santé : la réduction de la durée moyenne de
séjour (DMS)

Durée moyenne de séjour par type de chirurgie

Pour le systeme de santé : I'optimisation des ressources financieres

Diminution du nombre de culots globulaires consommés
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Montant des économies réalisées dues aux DMS réduites
Montant d’économies générés (nombre de culots globulaires et en
valeur monétaire)

Objectif

Impact attendu pour :
les patients, Xl les professionnels, [1 le systéme de santé
ClAutre

Indicateurs d’évaluation proposés pour mesurer les résultats

attendus

Améliorer la
qualité des
soins

Pour les patients : 'amélioration et coordination du suivi des
patients favorisant un retour précoce a domicile participant a
une meilleure qualité de vie et récupération apres la chirurgie.

e Durée moyenne de séjour par type de chirurgie

Pour les professionnels : la mise en place d’'une gestion de type
PBM pour les établissements par une cellule de professionnels
dédiés

Nombre de protocoles If PBM mis en place par type de chirurgie
Variabilité des protocoles par type de chirurgie au niveau
national

Variation des pratiques transfusionnelles avant et aprés
I’expérimentation par type de chirurgie

Nombre de réunions d’information réalisées par la cellule If PBM

Pour les professionnels : la coordination de la prise en charge
opératoire

Nombre d’interactions entre le référent et les autres
professionnels de I'établissements (mail, réunion, ...)

Nombre de tableaux de bord partagés par type de chirurgie
Délais de prise en charge et inscription sur le logiciel de pilotage
de la démarche qualité de réduction des transfusions par type de
chirurgie

Pour les professionnels : la mise en place d’outil numérique
simplifiant la coordination et le pilotage

Nombre de tableaux de bord partagés par type de chirurgie

Les moyens utilisés par les établissements pour procéder au
relevé des indicateurs : modalités de recueil, temps personnel
alloué, complétude des indicateurs relevés...
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VII. Les outils nécessaires pour la mise en place du PBM

Les outils a produire par les établissements pour le bon déroulé de I'expérimentation sont :

- Supports de formation PBM

- Supports de communication sur la réalisation de I'expérimentation art 51 a
destination des équipes de I'établissement

- Protocoles préopératoire, peropératoire et postopératoire de prise en charge des
patients entrant dans la démarche PBM (spécifiques a chaque centre et chaque
chirurgie)

VII.1. Systéme d’information

En ce qui concerne I'outillage numérique et I'optimisation du systéme d’information, une
grande hétérogénéité est constatée dans les établissements quant a l'usage de ressources et
de moyens pour la mise en ceuvre de la démarche (ou de I'expérimentation). Certains
établissements ont déja mis en place des moyens informatiques ou humains en initiant des
démarches d’épargne sanguine de type PBM et d’autres sont dans une démarche entierement
nouvelle. Les moyens de collecte d’information s’agissant des quantités de poches utilisées
sont également hétérogénes et dépendent des relations de chaque établissement avec les EFS
dont ils dépendent. Afin de palier I'hétérogénéité constatée, chaque établissement devra
procéder a une analyse spécifique et documenter des besoins afin de déclencher un
financement initial qui sera dispensé par les crédits d’amorgage et d’ingénierie.

Une analyse comparative par la cellule évaluation des moyens SI mis en ceuvre pour collecter
les informations de suivi/pilotage du PBM permettrait d’évaluer la solution ou les solutions
les plus adéquates pour répondre aux objectifs d’If-PBM afin de faciliter la mise en place d’If-
PMB dans le droit commun.

VII.2. Obligations reglementaires et recommandations de bonnes pratiques en matiéere de
systeme d’information et de traitement de données de santé a caractére personnel
Le projet If-PBM nécessite la collecte de données cliniques des patients (données déja pour
partie recueillies de maniere homogéne par les établissements dans le cadre du suivi des
patients et du dossier patient). La collecte des données peut s’effectuer par les établissements
de maniere autonome avec la création d’un tableau de bord spécifique a I'expérimentation
ou par le biais d’un logiciel métier.

Les données agrégées par chirurgies seront partagées par les établissements lors des comités

de pilotage stratégique et/ou opérationnel afin de partager sur leurs évolutions et facteurs
clés de succes. Aucun patient ne pourra étre spécifiguement isolé et identifié.
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VII.3. Informations recueillies sur les patients inclus dans I’expérimentation
Ce projet ne nécessite pas de recueillir des informations supplémentaires sur et de la part des
patients en comparaison a la prise en charge traditionnelle. L'objectif est de centraliser
I’ensemble des informations sur la prise en charge et nécessaires au suivi et a la construction
des indicateurs au sein d’un tableau de bord PBM.

VIIl. Formation, communication et information

Une formation sur le PBM et les mesures de limitation des pertes sanguines sera réalisée par
un des membres de la cellule PBM aupreés des anesthésistes/chirurgies/infirmiers amenés a
prendre en charge les patients entrant dans le périmetre de I'expérimentation.

Les indicateurs seront communiqués au sein des établissements dans le cadre de la démarche
d’amélioration continue.

IX. Financement de I’expérimentation

Le modéle de financement proposé est un modele d’impulsion au changement des pratiques
sous la forme d’une incitation financiére transitoire permettant la mise en place du PBM
(prestations dérogatoires), ainsi que des crédits d’amorcage et d’ingénierie.

L’incitation financiére transitoire dite d’« impulsion », permet aux établissements au cours
d’une période limitée d’avoir des ressources financieres permettant d’implémenter une
nouvelle démarche. Dans le cadre de I'expérimentation If-PBM, il s’agit d’accompagner les
établissements a la mise en ceuvre de la démarche PBM (parcours, protocoles, moyen de
prévention et de suivi pour I'application de processus d’épargne sanguine, comme il a été
indiqué précédemment).

L'incitation financiére transitoire est répartie en deux composantes fondées sur I'atteinte
d’objectifs matérialisant la mise en place du PBM et le changement de pratiques.

Le chapitre IX.1 décrit les hypotheéses ayant conduit a la fixation du montant de ces prestations
dérogatoires, le chapitre IX.2 décrit les conditions d’attribution de ces prestations.

IX.1. Montants de l'incitation financiére transitoire (prestation dérogatoire)

Le montant de l'incitation financiére transitoire a la pratique du changement est fonction de
3 paramétres :

- Le périmetre de chirurgies prises en compte par I'établissement (de 1 a 3),

- Le nombre de patients potentiels (< a 800 ou > a 800),

- Le nombre de points acquis a I'atteinte des objectifs spécifiques a la mise en place du
PBM dans I'établissement.

Les deux premiers parametres représentent le niveau d’investissement nécessaire pour
mettre en ceuvre le programme If-PBM. Ce programme s’apparente a la mise en ceuvre d’un
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programme qualité. Or, tout programme qualité nécessite de la ressource humaine, en termes
d’ingénieur qualité, d’implication des personnels administratifs et soignants a la diffusion et a
la réalisation des objectifs. Ce temps a été estimé par les établissements et les experts a
environ 0,6 équivalent temps plein (ETP) pour la mise en ceuvre et le suivi d’If-PBM pour un
établissement ne couvrant qu’une chirurgie pour moins de 800 patients. Ainsi, le montant jugé
nécessaire pour valoriser la démarche qualité PBM dans un établissement de ce type serait de
33000 €. Sur la base d’'une étude de I'ATIH, le co(t moyen d’'un ETP (tous personnels
confondus) dans les établissements de soins varie de 44 055,9 a 62 586,7 euros, le calcul a été
basé sur une estimation annuelle moyenne d’1 ETP équivalent a 55 000 euros.>.

L’augmentation des montants nécessaires n’est pas proportionnelle au nombre de chirurgie,
ni au nombre de patients concernés car la démarche se construit pour 1 chirurgie et un
nombre de patients, puis se transpose a 2 ou 3 chirurgies, nécessitant de fait, moins de
ressources.

Le tableau suivant reflete donc les montants nécessaires sur cette base d’ETP en charge de la
mise en ceuvre et du suivi d’If-PBM dans les établissements :

Tableau 8 : ETP et montant associés pour I'impulsion a la pratique du changement

Montant maximal de I'impulsion a la pratique du changement par an

60 — 800 patients > 800 patients
1 CHIR : 700 pts 33000 € 0,6 ETP 47 000 € 0,85 ETP
2 CHIR : 1 400 pts 40 000 € 0,73 ETP 55000 € 1 ETP
3 CHIR : 2 100 pts 48 000 € 0,87 ETP 63 000 € 1,15 ETP

Ces montants maximaux ne seront exigibles que si I'ensemble des indicateurs sont atteints, le
principe d’attribution étant décrit chapitre 1X.2.

Lors de I’évaluation de I'expérimentation, I'adéquation des montants proposés ainsi que la
soutenabilité financiére d’If-PBM pourront étre vérifiés au regard des économies réalisées
dans cette démarche d’impulsion a la mise en place d’'une démarche PBM.

IX.2. Modalité de versement des prestations dérogatoires sur atteinte d’objectifs :
indicateurs PBM

L’incitation financiére transitoire de I'expérimentation If-PBM est attribuée en fonction de
I'atteinte d’objectifs. Cette atteinte est déterminée a partir de la mesure des indicateurs
retenus.

3 D’aprés les données partagées en 2013 par I’ATIH dans son rapport « Effectifs et masse salariale prévisionnels
de I'activité principale des établissements de santé antérieurement sous dotation globale sur I'exercice 2012 ».
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Les indicateurs sont calculés par les établissements puis transmis au comité de pilotage
stratégique qui les vérifie et les valide, via un fichier Excel pré rempli reprenant la liste des
indicateurs par chirurgie.

Un temps zéro (T0) est impérativement fixé par les établissements avant démarrage effectif
de I'expérimentation et sa description est transmise au comité de pilotage stratégique. La
méthode de calcul est équivalente pour tous les établissements et validée par le comité de
pilotage stratégique. Ce TO doit permettre de mesurer les indicateurs dont la pratique du PBM
induit une évolution.

Deux types d’indicateurs sont utilisés :

- Indicateurs de moyens au nombre de 4
- Indicateurs de résultats au nombre de 5

La description des indicateurs et leur mode de calcul par type de chirurgie sont présentés dans
les tableaux suivants.
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En sant

Tableau 9 : Indicateurs de mise en ceuvre et de résultats pour la Chirurgie Orthopédique

Catégorie
de l'indicateur

Nom

de l'indicateur

Objectif

Calcul
de l'indicateur

Sources et éléments de
tracabilité pour le COPIL

Année 1

Regle
de calcul

Points
attribuables

Année 2

Régle
de Calcul

Points
attribuables

Indicateur de mise en
oeuvre et pilotage*

Rédiger un protocole

Protocole existant et

. . . , Protocole existant 125 o . R 50
M1 décrivant les actions du Présence d'un protocole mis a jour si besoin
PBM dans I'établissement et PBM dela chirurgie Envoi du protocole
Protocole L . .
le mette a jours en année 2 concernée
si besoin Absence de protocole 0 Absence de protocole 0
Assurer une formation PBM (Nombre de personnes Envoi des listes 250% 125 275% 50
M2 dans I'établissement pour le formées )
) o N d'émargements des
Formation personnel médical / Nombre de personnes a .
. P formations
concerné* former défini en TO*) x 100 <50% 0 <75% 0
IM 3 100% 100 100% 50
. Editer mensuellementles [(Nombre de tableaux de bord .
Edition des L Envoi des tableaux de
tabl tableaux de bord de suivi mensuels bord
. a ) eaux des indicateurs /12 )x 100 or
d'indicateurs <100 % 0 <100 % 0
Assurer des réunions de o o
retour d'expérience pluri 100% 100 100% 50
IMa professionnelles
Suivi des biannuelles (pour le partage | (Nombre de réunions par an Envoi des listes
o d'indicateurs PBM et dans le /2)x100 d'émargement
indicateurs cadre d'une démarche
<100 % 0 <100 % 0

d'amélioration des
pratiques)
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Année 1 Année 2

Points
attribuables

Points Régle
attribuables de Calcul

Sources et éléments de Regle
tragabilité pour le COPIL de calcul

Catégorie Nom Calcul

Objectif

de l'indicateur de l'indicateur de l'indicateur

T1290% 50 T2 290% 100
Mesuer la réalisation du . 3 source :’basede
. . X (Nombre de bilans pré- données de
IR1 bilan pré-opératoire PBM 3 i L . . T1<90% T2<90%
. . opératoires réalisés / |'établissement
Bilan permettant de détecter une K L, ET 25 ET 50
L . Nombre total de patients Tracgabilité : = —
standardisé anémie et/ou une carence . . v, T1>T0+25% T2 >T1+425%
martiale opérés) x100 disponibilté des
éléments de calculs T1<90% T2<90%
ET 0 ET 0
T1<T0+25% T2<T1+25%
T1250% 50 T2275% 100
. _ Source : base de
(Nombre de patients traités / A
Mettre en place un . - données de
IR2 . - Nombre de patients opérés . . T1<50% T2<75%
. , | traitement de correction de . |'établissement
Traitement pré- . pour lesquels une anémie s ET 25 ET 50
. . I'anémie et/ou carence ) Tragabilité:
opératoire K ; ) X et/ou une carrence martiale X o T1>2T0+25% T2 2T1+25%
martiale pré-opératoire ot e disponibilté des
a été identifée(s)) x 100 L
éléments de calculs T1<50% T2<75%
ET 0 ET 0
T1<T0+25% T2<T1+25%
T1220% 50 T2 240% 100
Source : base de
Evaluer les actions de PBM (Nombre de patients données de
IR3 ) e T1 = [15%; 20%] T2 = [30%; 40%]
par la mesure de taux de transfusés avec 1 culot I'établissement
Culots . ) e ou 25 ou 50
, transfusion avec 1 culot uniquement / Nombre total Tragabilité:
Transfusés R K , . Lles T1 >2T0+25% T2 2T1+25%
uniquement de patients transfusés) x 100 disponibilté des
éléments de calculs T1=[0%; 15%[ [0% ; 30%[
ET 0 ET 0
T1<T0+25% T2<T1+25%
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Indicateur de
résultats

T1<T0-20%

T2 <T0-40%

ou 50 ou 100
. T1<5% T2<5%
Evaluer les actions de PBM Nombre de patients So:rce .,bas;je de
par la diminution ou transfusés (au coursoua la . onr?ees N T1 =15%; 7%) T2 =15%; 7%]
IR4* . , ) . . . |'établissement
. |'atteinte d'une cible du suite dela chirurgie) / L, ou 25 ou 50
Transfusion . . Tragabilité: — -
nombre de patients nombre total de patients disponibilté des T1<TO - [-15%,; -20%][ T2 <TO - [-35%,; -40%]
transfusés opérés x 100 L P
éléments de calculs T1>7% T1>7%
ET 0 ET 0
T1>T0-15% T2 >T0-35%
T1<25% 50 T2 <25% 100
Evaluer les actions du PBM | (Nombre de patients avec Source : base de
en mesurant la diminution une derniére hémoglobine données de
S e R . B e . T1 =]25%; 32%] T2 =]25%; 32%]
IR5 de sortie d'hospitalisation | connueapres chirurgie de I'établissement
. ) . e ou 25 ou 50
Sortie des patients avec une valeur | moins de 10g/dL/ Nombre Tragabilité:
. . - - . N T1<T0-25% T2<T1-25%
de hémoglobine connue de | total de patients opérés) x disponibilté des
moins de 10g/dL 100 éléments de calculs T1>32% >32%
ET 0 ET 0

T1>T0-25%

T2>T1-25%

* . voir paragraphe Spécificités par indicateur
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Tableau 10 : Indicateurs de mise en ceuvre et de résultats pour la chirurgie de cardiologie

Année 2

Année 1

Catégorie Nom Objectif Calcul Sources et éléments de Regle Points Régle Points
de l'indicateur de l'indicateur 0 de l'indicateur tracabilité pour le COPIL de calcul attribuables de Calcul attribuables
Rédiger un protocole P | i
. & P . , , Protocole existant 125 r.otc‘)c.o eex'lstant.et 50
M1 décrivant les actions du Présence d'un protocole mis a jour si besoin
PBM dans I'établissement et PBM dela chirurgie Envoi du protocole
Protocole . . .
le mette a jours en année 2 concernée
si besoin Absence de protocole 0 Absence de protocole 0
Assurer une formation PBM (Nombre de personnes Envoi des listes 250% 125 275% 50
1M 2 dans I'établissement pour le formées .
) o N d'émargements des
Formation personnel médical / Nombre de personnes a formations
concerné* former défini en TO*) x 100 <50% 0 <75% 0
Indicateur de mise en
t pilotage® IM 3 100% 100 100% 50
SIS & 21 8 . Editer mensuellementles [(Nombre de tableaux de bord .
Edition des o Envoi des tableaux de
tableaux de bord de suivi mensuels
tableaux . bord
o des indicateurs /12)x 100
d'indicateurs <100 % 0 <100 % 0
Assurer des réunions de . .
retour d'expérience pluri 100% 100 100% 50
IMa professionnelles
Suivi des biannuelles (pour le partage | (Nombre de réunions par an Envoi des listes
o d'indicateurs PBM et dans le /2)x100 d'émargement
indicateurs cadre d'une démarche
- ) <100 % 0 <100 % 0
d'amélioration des
pratiques)
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Année 2

Année 1

Catégorie Nom Obiectif Calcul Sources et éléments de Regle Points Régle Points
e l'indicateur e l'indicateur e l'indicateur tragabilité pour le e calcu attribuables e Calcu attribuables
de l'indi de l'indi e de l'indi bilité le COPIL de calcul ibuabl de Calcul ibuabl
T1290% 50 T2 290% 100
Mesurer la réalisation du i 3 Source :’base de
. A . (Nombre de bilans pré- données de
IR1 bilan pré-opératoire PBM } . L, » . T1<90% T2<90%
. . opératoires réalisés / |'établissement
Bilan permettant de détecter une . L, ET 25 ET 50
L .. Nombre total de patients Tracgabilité : = -
standardisé anémie et/ou une carence . . L, T1>T0+25% T2 >T1425%
martiale opérés) x100 disponibilté des
éléments de calculs T1<90% T2<90%
ET 0 ET 0
T1<T0+25% T2<T1+25%
T1250% 50 T2 265% 100
. " Source : base de
i Mettre en ol N (Nombre de patients traités / données d
Indicateurs IR2 . etreen p ace‘f Nombre de patients opérés » ° .ees N T1<50% T2<65%
. , | traitement de correction de .. I'établissement
de Traitement pré- L pour lesquels une anémie o ET 25 ET 50
i . I'anémie et/ou carence . Tracgabilité :
résultats opératoire i ., ) et/ou une carrence martiale . o T1 >T0+25% T2 >T1425%
martiale pré-opératoire s e disponibilté des
a étéidentifée(s)) x 100 L
éléments de calculs T1<50% T2<65%
ET 0 ET 0
T1<T0+25% T2<T1+25%
T1220% 50 T2 240% 100
Source : basede
Evaluer les actions de PBM (Nombre de patients données de
IR3 ) e T1 =[15%; 20%[ T2 = [30%; 40%[
par la mesure de taux de transfusés avec 1 culot I'établissement
Culots . . e ou 25 ou 50
, transfusion avec 1 culot uniquement / Nombre total Tragabilité: — —
Transfusés R K ) . o, T1 >2T0+25% T2 2T1+425%
uniquement de patients transfusés) x 100 disponibilté des
éléments de calculs T1=[0%; 15%[ [0% ; 30%[
ET 0 ET 0
T1<T0+25% T2<T1+25%
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Indicateurs
de
résultats

T1<T0-20%

T2 <T0-40%

ou 50 ou 100
. T1<40% T2 <25%
Evaluer les actions de PBM Nombre de patients So:rce .,basde de T1=720% 50%
par la diminution ou transfusés (au cours ou a la 5 onnees de = 140%; 50%] T2 =]25%; 31%]
IR4* , . , . . . ) |'établissement ou
. |'atteinte d'une cible du suite de la chirurgie) / L = 25 ou 50
Transfusion . . Tracabilité: T1<T0-[-15%; -
nombre de patients nombre total de patients . o, T2 <T0 - [-35%; -40%][
i , disponibilté des 20%l
transfusés opérés x 100 L
éléments de calculs T1>50% T1>31%
ET 0 ET 0
T1>T0-15% T2>T0-35%
T1<25% 50 T2<25% 100
Evaluer les actions du PBM | (Nombre de patients avec Source : base de
en mesurantla diminution | une derniére hémoglobine données de
. T N . . ' . T1 =]25%; 32%)] T2 =]25%; 32%)]
IR5 de sortie d'hospitalisation | connue apres chirurgie de |'établissement
. . . e s ou 25 ou 50
Sortie des patients avec une moins de 10g/dL/ Nombre Tracabilité :
. . . - . s T1<TO -25% T2<T1 -25%
valeur de hémoglobine total de patients opérés) x disponibilté des
connue de moins de 10g/dL 100 éléments de calculs T1>32% >32 %
ET 0 ET 0

T1>T0-25%

T2>T1-25%

* 1 voir paragraphe Spécificités par indicateur
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Tableau 11 : Indicateurs de mise en ceuvre et de résultats pour la chirurgie de gynécologie

Année 2

Année 1

Catégorie Nom Objectif Calcul Sources et éléments de Regle Points Régle Points
de l'indicateur de l'indicateur 0 de l'indicateur tracabilité pour le COPIL de calcul attribuables de Calcul attribuables
Rédiger un protocole P | i
. & P . , , Protocole existant 125 r.otc‘)c.o eex'lstant.et 50
M1 décrivant les actions du Présence d'un protocole mis a jour si besoin
PBM dans I'établissement et PBM dela chirurgie Envoi du protocole
Protocole . . .
le mette a jours en année 2 concernée
si besoin Absence de protocole 0 Absence de protocole 0
Assurer une formation PBM (Nombre de personnes Envoi des listes 250% 125 275% 50
1M 2 dans I'établissement pour le formées .
) o N d'émargements des
Formation personnel médical / Nombre de personnes a formations
concerné* former défini en TO*) x 100 <50% 0 <75% 0
Indicateur de mise en
t pilotage® IM 3 100% 100 100% 50
SIS & 21 8 . Editer mensuellementles [(Nombre de tableaux de bord .
Edition des o Envoi des tableaux de
tableaux de bord de suivi mensuels
tableaux . bord
o des indicateurs /12)x 100
d'indicateurs <100 % 0 <100 % 0
Assurer des réunions de . .
retour d'expérience pluri 100% 100 100% 50
IMa professionnelles
Suivi des biannuelles (pour le partage | (Nombre de réunions par an Envoi des listes
o d'indicateurs PBM et dans le /2)x100 d'émargement
indicateurs cadre d'une démarche
- ) <100 % 0 <100 % 0
d'amélioration des
pratiques)
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Catégorie
de l'indicateur

Nom
de l'indicateur

Objectif

Calcul
de l'indicateur

Sources et éléments de
tragabilité pour le COPIL

Année 1

Regle
de calcul

Points
attribuables

Année 2

Régle
de Calcul

Points

attribuables

Indicateur de résultats

T1290% 50 T2 2 90% 100
T Source : base de
Mesuer la réalisation du . ., A
. . X (Nombre de bilans pré- données de
IR1 bilan pré-opératoire PBM B} . L . . T1<90% T2<90%
. , opératoires réalisés / |'établissement
Bilan permettant de détecter une Nombre total de patients Tracabilité ET 25 ET 50
L - i ilité:
standardisé anémie et/ou une carence L p . ¢ L T12T0+25% T2 >2T1+25%
martiale opérés) x100 disponibilté des
éléments de calculs T1<90% T2<90%
ET 0 ET 0
T1< TO+25% T2< T1+25%
T1 2 50% 50 T2 265% 100
. " Source : base de
(Nombre de patients traités / A
Mettre en place un . - données de
IR2 . A Nombre de patients opérés . . T1<50% T2<65%
) , | traitement de correction de . I'établissement
Traitement pré- I'anémie et/ pour lesquels une anémie T bilité ET 25 ET 50
, . anémie et/ou carence ) ragabilité:
opératoire - ., ) et/ou une carrence martiale . ¢ T T1 2> T0+25% T2 >T1+425%
martiale pré-opératoire s cox disponibilté des
a été identifée(s)) x 100 L
éléments de calculs T1<50% T2<65%
ET 0 ET 0
T1< TO+25% T2< T1+25%
T1220% 50 T2 2 40% 100
Source : base de
Evaluer les actions de PBM (Nombre de patients données de
IR3 ) e T1 = [15%; 20%[ T2 = [30%; 40%]
Culots par la mesure de taux de transfusés avec 1 culot I'établissement ou 25 ou 50
Transfusés tra nsfu5|.on avec 1 culot unlqtfement/ Nomblre total .Trat;a'bfllt’e : T1 > T0+25% T2 > T1425%
uniquement de patients transfusés) x 100 disponibilté des
éléments de calculs T1=[0% ; 15%] [0% ; 30%][
ET 0 ET 0
T1< TO+25% T2< T1+25%
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T1<TO-20%

T2<T0-40%

ov ou
Hystérectomie T1 < 10% 50 Hystérectomie T2 < 7% 100
ET/OU ET/OU
Cancer Ovaire T1 < 25% Cancer Ovaire T2 < 15%
Hystérectomie Hystérectomie
T1=110%; 12,5%] T2 =17%; 9%]
ou ou
T1<TO - [-15%; -20%[ T2 <TO - [-35%; -40%(
Source : base de
Evaluer les actions de PBM Nombre de patients données de ET/O'lJ . 25 ET/O"J . 50
x par la diminution ou transfusés (au cours ou a la " . Cancer de l'ovaire Cancer de l'ovaire
i ; IR4 , . \ . . i X I'établissement T1 =125%; 31%] T2 =]15%; 19%]
Indicateur de résultats . |'atteinte d'une cible du suite de la chirurgie) / L
Transfusion ) . Tracabilité : ou ou
nombre de patients nombre total de patients . N
B} L, disponibilté des T1<TO - [-15%; -20% T2 < TO - [-35%; -40%|
transfusés opérés x 100 4
éléments de calculs
Hystérectomie Hystérectomie
T1>12,5% T2>9%
ET ET
T1>TO0-15% T2>T0-35%
ET/OU 0 ET/OU 0
Cancer de I'ovaire Cancer de I'ovaire
T1>31% T1>19%
ET ET
T1>T0-15% T2>T0-35%

* . voir paragraphe Spécificités par indicateur
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indicateur de résultats

IR5*
Sortie

Evaluer les actions du PBM
en mesurant la diminution
de sortie d'hospitalisation
des patients avec une
valeur de hémoglobine
connue de moins de 9g/dL

(Nombre de patients avec

une derniére hémoglobine

connue apres chirurgie de

moins de 9g/dL/ Nombre

total de patients opérés) x
100

Source : base de
données de
I'établissement
Tragabilité:
disponibilté des
éléments de calculs

Hystérectomie
T1=[0% ; 50%]

Hystérectomie
T2 =[0% ; 50%]

ET/OU 50 ET/OU 100
Cancer Ovaire Cancer Ovaire
T1=[0% ; 65%] T2 =[0% ; 65%]
Hystérectomie Hystérectomie
T1 =]50%; 63%] T2 =]50%; 63%]
ou ou
T1<T0-25% T25T1-25%
ET /OU 25 ET/OU 50
Cancer Ovaire Cancer Ovaire
T1=]65%; 82%] T2 =165%; 82%]
ou ou
T1<T0-25% T2<T1-25%
Hystérectomie Hystérectomie
T1>63% T2>63%
T ET
T1>T0-25% T2>T1-25%
ET/OU 0 ET/OU 0
Cancer Ovaire Cancer Ovaire
T1>82% T2>82%
ET ET

T1>T0-25%

T2>T1-25%

* . voir paragraphe Spécificités par indicateur
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.I novation

IX.3. Spécificités par indicateurs
Indicateurs de moyens ;

o Indicateur IM2: a noter, le nombre de personnes a former (anesthésistes /
réanimateurs, chirurgiens, internes au service, IDE spécifiques...) par type de chirurgie
sera a lister dans le TO.

o Indicateur IM3 : la validation de cet indicateur est conditionnée au recueil exhaustif
des données pour tous les patients pris en charge, de maniére a garantir la fiabilité
des tableaux de bord d’indicateurs édités.

Indicateurs de résultats ;

o Indicateurs IR2 Traitement pré-opératoire : la mise en place d’un traitement pour
corriger 'anémie et/ou la carence martiale pré-opératoire est un facteur clé du PBM.
Dans la mesure du possible, tous les patients seront traités et le parcours PBM doit
I'assurer. L'objectif de 50% de patients traités en pré-opératoire, la premiére année,
est réaliste comparé a la mise en place du PBM dans les autres pays. Il doit étre en
augmentation pour atteindre la valeur cible de 75% en année 2.

o Indicateur IR4 Transfusion : cet indicateur est construit autour de I'observation d’une
diminution du nombre de patients transfusés par rapport a TO ou de l'atteinte de la
cible déja en TO. En fonction du positionnement de I'établissement de santé dans la
pratique du PBM, il se situe soit dans une mise en ceuvre et I'on observe une
diminution, soit dans une pratique avérée et I'on observe a minima I'atteinte de la
cible.

o IR4 et IR5 pour la chirurgie de gynécologie : ces indicateurs sont décomposés en 2
pratiques chirurgicales : hystérectomies et chirurgie du cancer de l'ovaire. Si un
établissement pratique ces 2 chirurgies, il doit remplir les deux conditions de résultats
par type de chirurgie pour obtenir la totalité des points, sinon seuls les criteres de la
chirurgie concernée comptent.

Les montants maximum alloués par année en fonction du nombre de chirurgie et de patients
sont les suivants :

Tableau 12 : Montant maximum alloué fonction du nombre de patients et de chirurgies dédiées PBM

Seuil de points pour obtenir 100% du Montant maximal du financement

montant transitoire a I'impulsion de la
pratique du changement par an

60 - 800 patients > 800 patients
1 CHIR 700 33000 € 47 000 €
2 CHIR 1400 40 000 € 55000 €
3 CHIR 2100 48 000 € 63 000 €
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La somme versée sera calculée au prorata du nombre de points obtenus.

Exemples de calcul de rémunération pour le mécanisme d’impulsion a la démarche PBM :

Un établissement réalisant 1 chirurgie entre 60 et 800 patients :

o L’établissement au cours de I'année 1 obtient 500 points : il touche donc en
année 1 un montant correspondant au prorata du nombre de points réalisés
soit 23 571€ (500 x 33 000 / 700).

o L'établissement au cours de I'année 2 obtient 700 points : il touche donc en
année 2 |a totalité du montant soit 33 000€.

o Limpulsion financiére au total pour I’établissement au cours des deux années
s’éleve a 56 571¢€.

Un établissement avec 2 chirurgies et avec plus de 800 patients :

o L'établissement au cours de I'année 1 obtient 500 points sur la premiere
chirurgie et 600 points sur la deuxieme donc 1 100 points au total il touche
donc en année 1 un montant correspondant au prorata du nombre de points
réalisés soit 43 214€ (1 100 x 55 000 / 1 400).

o L'établissement au cours de I'année 2 obtient 700 points sur la premiere
chirurgie et 600 points sur la deuxieme donc 1 300 points au total il touche
donc en année 2 un montant correspondant au prorata du nombre de points
réalisés soit 51 071€ (1 300 x 55 000 / 1 400).

o Limpulsion financiére au total pour I’établissement au cours des deux années
s’éleve a 94 285¢€.

IX.4. Estimation du besoin en crédits d’amorcage et d’ingénierie (CAl)

IX.4.a. Pilotage et Formation

Les crédits d’amorcage et d’ingénierie (CAl) doivent permettre aux établissements de

s’organiser sur plusieurs points pour réaliser de maniere optimale I'expérimentation art 51 If-

PBM :

La formation et la communication auprées du personnel de I’établissement sur le PBM
et I'expérimentation article 51 ainsi que la communication des résultats de I'équipe au
sein de [|'établissement dans une démarche d’amélioration continue. Cet
accompagnement est chiffré en jours hommes en fonction du nombre de chirurgies.
Le montant est alloué au début des phases de TO, année 1 et année 2 et est dégressif
au cours du temps.

L’aide au recueil des données pour |'évaluation de I'expérimentation article 51 : le
montant est versé au début de I'année 1 et de I'année 2 pour accompagner les
établissements dans le recueil des indicateurs liés a I'expérimentation art 51. Cet
accompagnement est chiffré en jours hommes en fonction du nombre de chirurgies
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e La coordination de I’ensemble des établissements :

o Pilotage local : pour permettre la coordination et le pilotage du niveau a la

maille de [I’établissem

hommes en fonction du

ent.
nombre de chirurgies.

Cet accompagnement est chiffré en jours

Pilotage central : pour permettre la coordination et le pilotage de I'ensemble

des centres au niveau national. Cet accompagnement est chiffré en jours

hommes en fonction du

nombre de chirurgies.

Tableau 13 : Rationnel du besoin en crédits d’amorgage et d’ingénierie (CAl)

1 seule spécialité chirurgicale par établissement

TO (6 mois)

Année 1

Année 2

Formation et
communication

2 jours hommes : 1 600 €

1,5 jour hommes : 1 200
€

1 jour hommes : 800 €

Aide au recueil
des données
pour I'art 51

3 jours hommes : 2 400€

3 jours hommes : 2 400€

Pilotage central

0,5 jour hommes : 400 €

1 jour hommes : 800 €

1 jour hommes : 800 €

Pilotage local

1 jour hommes : 800 €

1 jour hommes : 800 €

1 jour hommes : 800 €

Total

2800 €

5200 €

4800 €

2 spécial

ités chirurgicales par établi

ssement

TO (6 mois)

Année 1

Année 2

Formation et
communication

4 jours hommes : 3 200€

3 jours hommes : 2 400€

2 jours hommes : 1 600 €

Aide au recueil
des données
pour I'art 51

5 jours hommes : 4 000€

5 jours hommes : 4 000€

Pilotage central

0,5 jour hommes : 400 €

1 jour hommes : 800 €

1 jour hommes : 800 €

Pilotage local

2 jours hommes : 1 600 €

2 jours hommes : 1 600 €

2 jours hommes : 1 600 €

Total

5200 €

8800 €

8000 €

3 spécialités chirurgicales par établissement

TO (6 mois)

Année 1

Année 2

Formation et
communication

6 jours hommes : 4 800€

4,5 jours hommes :
3 600€

3 jours hommes : 2 400€

Aide au recueil
des données
pour I'art 51

7 jours hommes : 5 600€

7 jours hommes : 5 600€

Pilotage central

0,5 jour hommes : 400 €

1 jour hommes : 800 €

1 jour hommes : 800 €

Pilotage local

3 jours hommes : 2 400€

3 jours hommes : 2 400€

3 jours hommes : 2 400€

Total

7 600€

12 400 €

11200 €

Total

3600 €

4800 €

2000 €
2400 €
12 800 €

Total

7200 €

8000 €

2000 €
4800 €
22 000 €

Total

10800 €

11200 €

2000 €
7200 €
31200 €

Le tableau suivant présente le nombre d’établissements expérimentateurs par nombre de

chirurgies pris en compte et nombre de patients permettant de prévoir les budgets nécessaire

a I’évaluation.
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Tableau 14 : Répartition des établissements par nombre de chirurgie PBM et nombre de patients

Nombre d’établissements par périmétre
10
60 - 800 patients par an (au total) 6
> 800 patients par an (au total) 4
6
60 - 800 patients par an (au total) 4
> 800 patients par an (au total) 2
q
60 - 800 patients par an (au total) 0
> 800 patients par an (au total) 4

Par ailleurs, afin d’accompagner les établissements dans 'organisation des réunions et la
centralisation du contenu de I'expérimentation et de favoriser la coordination inter-
établissements, inter-régions, un soutien de type chefferie de projet est nécessaire. Elle est
estimée a 6 jours hommes par site pour les 2 ans de projet et le TO de 6 mois (1 jour hommes
enTO, 2 jours hommes en année 1 et 3 jours hommes en année 2) ce qui correspond a un total
de 120 jours hommes pour les 20 établissements soit une enveloppe budgétaire total de
96 000 € pour les 20 établissements et pour la durée de I'expérimentation (2,5 ans). Cette
chefferie de projet pourra étre soit déléguée a un établissement de I'expérimentation, soit a
une société externe spécialisée dans le pilotage de projet.

IX.4.b. Développement et déploiement des systemes d’information

Une grande hétérogénéité est constatée entre les établissements quant a l'usage de
ressources et de moyens informatiques pour piloter le suivi des patients et le suivi de la
consommation de produits sanguins. Certains établissements ont déja mis en place des
moyens informatiques ou humains en initiant des démarches d’épargne sanguine de type
PBM et d’autres sont dans une démarche entierement nouvelle. Les moyens de collecte
d’information s’agissant des quantités de poches utilisées sont également hétérogenes et
dépendent des relations de chaque établissement avec les EFS dont ils dépendent.

Les établissements ont remonté les difficultés rencontrées pour piloter finement le suivi des
patients en raison de la multiplicité des sources de données et de leur non-interopérabilité.
En effet, en ce qui concerne I'informatique du dossier transfusionnel, le logiciel de gestion du
dossier médical n’a pas de fonction spécifique. Il faut disposer d’un logiciel métier (il en existe
aujourd’hui 4 différents).

Il existe d’un coté le ou les logiciels de gestion du dossier médical avec toutes les informations
concernant les patients et leur suivi, d’'un autre c6té et sans interfagcage se trouvent les
logiciels de transfusion permettant de piloter cette activité et enfin par ailleurs les données
de I'EFS qui peuvent étre partagées sous différents formats mais dont on va attendre dans le
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cadre de cette expérimentation qu’elles soient partagées sous forme de fichiers Excel par
unité fonctionnelle avec la date et I’heure de la délivrance des produits (unitaire ou non).

Le développement des Sl doit permettre de limiter I'investissement humain dans |’extraction
et la consolidation des données et d’investir dans le systéme d’information afin de centraliser
au sein d’un tableau de bord I’ensemble des informations contenues dans divers logiciels et
programmes hospitaliers permettant le suivi des patients et la mesure de I'efficacité des
mesures de PBM.

Aprés échange avec un certain nombre d’établissements participant au projet, le montant
pour initier la démarche PBM (en optimisant le systéeme d’information ou en acquérant un
moyen technique permettant le suivi de I'ensemble des informations du patient nécessaire au
déroulé d’'If-PBM) a été évalué a 30 000 € maximum par établissement lors du TO, délivrés
sous forme de CAI.

Les établissements devront, pour pouvoir obtenir cette part de CAl, faire une demande
motivée et circonstanciée expliquant les développements techniques ou achat/location de
logiciels a venir. Cette demande sera évaluée et validée par le comité de pilotage
stratégique. Afin de palier I'hétérogénéité constatée, chaque établissement devra donc
procéder a une analyse spécifique et documenter des besoins afin de déclencher ce
financement initial.

Une convention entre I’Assurance Maladie et les établissements sera signée pour la mise en
place de ce financement spécifique capé a 30 000€ par établissement sur la base d’éléments
probant justifiant la mise a disposition de ces fonds.

Dans I'objectif de I'expérimentation et de son évaluation pour un passage en droit commun,
les moyens mis en ceuvre par les établissements pourront étre évalués et comparés afin
d’identifier le processus de relevé des indicateurs le plus performant (temps de recueil,
automatisation du processus, temps personnel consacré au relevé...).

Tableau 15 : Synthese des besoins de financement en CAl

TO (6 mois) Année 1 Année 2 Total
54 400 € 40 800 € 27 200 € 122 400 €
- 70400 € 70400 € 140 800 €
8000 € 16 000 € 16 000 € 40 000 €
27200 € 27 200 € 27200 € 81600 €
16 000 € 32000 € 48 000 € 96 000 €
600 000 € 600 000 €
TOTAL 705 600 € 186 400 € 188800€ | 1080800¢€
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* (délivrés aux établissements en fonction du nombre de chirurgies et de patients)

IX.5.

Synthese du besoin de financement

Le financement de I'expérimentation If-PBM sur I'ensemble de sa durée est demandé pour un
montant total d’'un maximum de 2 896 800 €. Ce montant est un maximum correspondant a
I"attribution des montants décrits si tout ce qui est prévu dans le cahier de charges est réalisé.

Ce montant se répartit en trois parties, non fongibles entre elles :

Des crédits d’amorcage et d’ingénierie et pour un montant total de 480 800 € (17%),

versés sous forme de subventions par la CNAM (FISS),

Un montant maximum de 600 000€ (20%) (30 000 € maximum / établissement) versé
sous conditions et convention avec la CNAM pour la mise en ceuvre des moyens S| pour
la captation automatisée des informations permettant la mesure des indicateurs (API
entre les logiciels, programmation ad-hoc...)

Des financements dérogatoires du droit commun, complémentaires pour un montant
maximum a I'atteinte des objectifs de 1 816 000 € (63%) (FISS), dont les modalités de
facturation et de versement sont définies par une ou plusieurs conventions avec la
CNAM.

Tableau 16 : Tableau synthétique des besoins de financement
TO (6 mois) Année 1 Année 2 Total %
705 600 € 186 400 € 188 800 € 1080800 € 37 %
- 908 000 € 908 000 € 1816 000 € 63 %
TOTAL 705 600 € 1094 400 € 1 096 800 € 2 896 800 € 100 %
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. |onovation
Ensanté

Tableau 17 : Synthese détaillée du besoin de financement

TO (6 mois) Année 1 Année 2

C.AI CAI CAl Fmanc‘enjent C:QI CAl CAl Fmanc‘em.ent C:QI CAl CAl Fman(.:en‘\ent

Nb ETS fonction du X , transitoire |fonction du . , transitoire |fonction du . ., tranisoire

chefferie | Développem i chefferie [Développem i chefferie [Développem i
nb de . Implusion nb de . Impulsion nb de . Implusion
X i de projet ent S| o . i de projet ent SI o . X de projet ent SI o

chirurgie indicateurs chirurgie indicateurs chirrugie indicateurs
[ 10 28000€ -_€| s52000€ 386000 € | 48000¢€ 386 000 €
60-800|:.Jat|ents 6 5 800 € - £ 5900 € 198 000 € 4800 € 198 000 €
> 800 patients 4 - £ 188 000 € 188 000 €
6 31200 € - €| 52800¢€ 270000€ | 48000€ 270000 €
60 - 800 ;?atlents 4 5200 € 16 000 € 30000 € - € 8800 ¢€ 32000 € - € 160 000 € 8000 € 48 000 € - € 160 000 €
> 800 patients 2 - £ 110000 € 110000 €
4 30400 € - €| 49600¢€ 252000€ | 44800€ 252 000 €
60 - 800 patients 0 7600 € ~ €1 12400¢ — €1 11200¢ -
> 800 patients 4 - £ 252 000 € 252 000 €
TOTAL ETS 20 89600€ | 16000 € 600 000 € - €| 154400€ | 32000 € - € 908 000 € | 140800 € | 48000 € - € 908 000 €

Sous Total CAI 105 600 € 600 000 € 186 400 € 188 800 €
Total CAI 705 600 € 186 400 € 188 800 €

Total Impulsion 908 000 € 908 000 €
total global/an 705 600 € 1094 400 € 1096 800 €

Total général 2 896 800,00 €

Légende :

CAl
Financement transtoire impulsion
sous-total
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IX.6. Autres sources de financement
NA.

X. Dérogations nécessaires pour la mise en ceuvre de I’expérimentation

X.1. Aux regles de facturation, de tarification et de remboursement relevant du code de
la sécurité sociale
Dans le cadre de prise en charge chirurgicale, seul le GHS correspondant permet a
I’établissement une rémunération sur les actes effectués pendant |'hospitalisation d’un
patient. L'introduction d’'une rémunération complémentaire a I'acte sur la base de résultats
sur une démarche probante d’amélioration de la qualité constitue pour cette pratique une
dérogation aux regles de financements de droit commun.

X.2. Aux regles d’organisation de I'offre de soins relevant des dispositions du code de la
santé publique
NA.

X.3. Aux regles de tarification et d'organisation applicables aux établissements et services
mentionnés a |'article L. 312-1 du code de I'action sociale et des familles
NA.

XI. Liens d’intéréts

La liste des établissements participant au projet est présentée en annexe 1. En confirmant leur
participation, chaque responsable If PBM d’établissement s’engage a remettre a I’ARS une
déclaration d’intérét au titre des liens directs ou indirects (au cours des cing années précédant
I’expérimentation) avec des établissements pharmaceutiques ou des entreprises fabriquant
des matériels ou des dispositifs médicaux (66).
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XIV.Annexe 2. Catégories d’expérimentations

A quelle(s) catégorie(s) d’expérimentations répond le projet ? Il est possible de combiner les catégories.

Modalités de financement innovant (Art. R. 162-50-1 —I-1°)

Cocher

Si oui, préciser

a) Financement forfaitaire total ou partiel pour des activités financées
a l'acte ou a l'activité

b) Financement par épisodes, séquences ou parcours de soins

c) Financement modulé par la qualité, la sécurité ou I'efficience des
soins, mesurées a I'échelle individuelle ou populationnelle par des

Rémunération dans le
cadre d’une d’impulsion

en charge des produits de santé (Art. R. 162-50-1 — 11I°)* :

indicateurs issus des bases de données médico-administratives, de X financiére a la mise en

données cliniques ou de données rapportées par les patients ou les ceuvre d’'une démarche

participants au projet d’expérimentation d’expérimentations qualité PBM

d) Financement collectif et rémunération de I’exercice coordonné

Modalités d’organisation innovante (Art. R. 162-50-1 —|-2°) Cocher Si oui, préciser

a) Structuration pluri professionnelle des soins ambulatoires ou a Mise en ceuvre de

domicile et promotion des coopérations interprofessionnelles et X protocoles

de partages de compétences pluriprofessionnels
intra-hospitaliers

b) Organisation favorisant I'articulation ou 'intégration des soins

ambulatoires, des soins hospitaliers et des prises en charge dans

le secteur médico-social

c¢) Utilisation d’outils ou de services numériques favorisant ces Collecte et suivi de la

organisations qualité via des outils

X numériques dans une

démarche
d’amélioration
continue

Modalités d’amélioration de I’efficience ou de la qualité de la prise Cocher Si oui, préciser

1o Des prises en charge par I'assurance maladie des médicaments et
des produits et prestations de services et d’adaptation associées au
sein des établissements de santé, notamment par la mise en place de
mesures incitatives et d’un recueil de données en vie réelle

20 De la prescription des médicaments et des produits et prestations
de services et d’adaptation associées, notamment par le
développement de nouvelles modalités de rémunération et
d’incitations financieres

30 Du recours au dispositif de I'article L. 165-1-1 pour les dispositifs
médicaux innovants avec des conditions dérogatoires de financement
de ces dispositifs médicaux.

4 Ne concernent les projets d’expérimentation déposés auprés des ARS que dans le cas ol ces modalités
s’intégrent dans un projet ayant un périmetre plus large relatif aux organisations innovantes (définies au 1° du |

de I'article L. 162-31-1)
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XV. Annexe 3. Poster ISPOR 2018 sur les économies liées a la pratique du PBM

BUDGET IMPACT ANALYSIS OF PATIENT
BLOOD MANAGEMENT IMPLEMENTATION
FROM HEALTH INSURANCE PAYER

AND HOSPITAL PERSPECTIVES IN FRANCE

INTRODUCTION

Patient Blood Management (PBM) is a patient-focused, evidence-based
and systematic approach designed to optimize patients’ outcomes

in an effort to improve quality of care in the perioperative setting.

PBM is based on three pillars: optimizing the patients’ red blood cell (RBC)
mass, minimizing blood loss and optimizing physiologic tolerance of anemia.
One of the main objectives of PBM is to mitigate the potential negative
outcomes of anemia pre-and postoperatively. We built a budget impact model
(BIM) of a PBM program in France, defined in this study by the pre-operative
management of iron deficiency-anemia with ferric carboxymaltose (FCM).
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METHODS

This BIM compared two scenarios:
"current clinical practice” (i.e. without
a PBM program) and “national PBM
implementation” in orthopedic
surgery from two different
perspectives, hospital and French
national health insurance. The time
horizon of this BIM was one year.

The model was based on an analysis
of the French national hospital
database for 2016 (Programme

de Médicalisation des Systemes
d'Information - PMSI)} which
provides estimates of the eligible
population, the average length

of stay, the average number of RBC
units transfused, and the cost

of hospitalization. These data were
supplemented by a systematic
literature review and validated

by an expert consensus.

The literature data also allowed
to determine a coefficient

of variation in order to simulate
input data after the PBM
implementation. In this context,
the proportion of patients treated
pre-operatively with [V iron,
Erythropoiesis Stimulating Agent
(ESA) and RBC transfusion,

with the corresponding doses,
was tested. A variation of the average
length of stay was also considered

(Kotze & al. 2012)".

Hospitalization costs were estimated
from both perspectives.

The cost of ESA was estimated
according to the French national
database?. The dose of ESA (based
on SmPC) corresponds to 600 [U/kg
administered in 4 injections before
a major orthopedic surgery.

The current cost of one RBC unit
is available in the Journal Officiel
de la République Francaise

(n°0162 12" July 2017).

The administration cost for IV iron
was estimated from the Diagnosis
Related Group (DRG) 28Z17Z.
FCM cost was only accounted

for the hospital perspective.

The French biclogical nomenclature
states the cost of an iron deficiency
blood test. This cost was applied

for 100% of patients in the PEM group.

The data regarding the proportion
of patients transfused, the proportion
of patients treated with ESA

and the proportion of patients
treated preoperatively with FCM
came from the publication

by Rineau & al. (2016)°.

FIGURE 1: Cost impact of a PBM program implementation (public hospital)
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FIGURE 2: Cost impact of PBM per patient (public hospital)

HEALTH INSURANCE PERSPECTIVE

-€804.9

HOSPITAL PERSPECTIVE

-€£1,173.2
£9,000
€8,000
£7.000
€6,000
£ 5,000
£4,000
€3.000 ——— £7,701.5
€2,000 ————
£1,000

€0

Cost impact without PEM Costimpact with PEM

FIGURE 3: Impact of PEM on RBC units and lenght of stay
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FIGURE 4: Deterministic sensitivity analysis - Public hospital perspective
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RESULTS

Meore than 385,000 patients could
benefit from the implementation
of a PBM program in orthopedic
surgery over one year (170,000

in public hospital and 215,000

in private hospital respectively).

From a public hospital perspective,
the total cost impact of PBM
implementation is estimated

to be - €201.7M (Figure 1),

which corresponds to a cost saving
per patient of €1,173.2. From a private
hospital perspective, the total cost
impact of PBM implementation

is estimated to be - €191.9M with

a cost saving of €891.3 per patient.

From a Health Insurance perspective,
the total cost impact of PBM
implementation is estimated to be

- €138.4M in a public setting (Figure 1)
and - €60.3M in a private setting.
The cost impact is estimated

to be - €804.9 per patient and

- €279.8 per patientfor public

and private hospitals respectively.

A PBM implementation decreases
in-hospital stay costs by 16.7%

in both perspectives. A reduction
of 76.9% was also observed in both
transfusion rate and number of units
transfused, which represents

from a hospital perspective a saving
of €3.5M for public hospitals

and €4.2M for private hospitals.

The deterministic sensitivity analysis
(DSA) (Figure 4) indicates

the variation compared to the base
value. The label indicates the value
for a variation of +/- 20%. In a public
hospital setting, the tornado graph
shows that hospital length of stay

is the parameter that impacts the most
the result. Indeed, for a reduction

of 20% of the average length of stay
(5.51 days instead of 6.88 days)
post PBM implementation, the total
cost savings are €421.5M.

CONCLUSION

The implementation of a national PBM program in France would represent

an improvement in patients’ outcomes and a high added value for the public
health system resulting from reductions in transfusion rates and hospital lengths
of stay. In orthopedic surgery, cost saving is estimated to be €1,173 per patient
from a public hospital perspective. PBM, as a holistic approach, should become
the standard of care in the pre-operative setting to improve patients’ outcomes
and quality of care as well as lowering costs.
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XVI. Annexe 4 : Précisions sur les indicateurs

Indicateurs de moyens ; 4 indicateurs de mise en ceuvre et de pilotage (IM1 a IM4 voir

Tableau des indicateurs par chirurgie) :

o Ce sont des indicateurs déclaratifs de type «oui» ou «non»(les
établissements déclareront auprés du COPIL la réalisation ou non des
procédures décrites dans l'indicateur) ;

o Ces indicateurs ont une valeur de points supérieure en année 1 par rapport a
I'année 2 car ils valorisent la mise en place du projet au sein des établissements
avant de voir des résultats visibles des actions mises en place ;

o La vérification de la réalisation de ces procédures pourra étre réalisée a
posteriori lors d’audit sur sites avec présentation des pieces justificatives
précisées dans le Tableau 9 et/ou demande par le comité de pilotage
stratégique ;

Indicateurs de résultats; 5 indicateurs de résultats permettant de mesurer les effets du

déploiement des protocoles de gestion du risque transfusionnel par I’établissement (IR1 a
IR5 voir Tableau des indicateurs par chirurgie). Pour chacun, un systeme de pondération sera
mis en place. Le maximum des points atteignable correspond a la somme maximale que peut
obtenir I’établissement dans le cadre de I'incitation financiere transitoire.

o Ces indicateurs sont des indicateurs chiffrés. Les établissements calculent et
transmettent au comité de pilotage stratégique les taux atteints, selon une
fréguence convenue, sur les différents indicateurs en fonction des différentes
chirurgies réalisées, ainsi que le nombre de points auxquels ces taux leur
donnent droit ;
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