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1 - Définition EBMD



2 Etat des Lieux – Le cadre réglementaire 

Ordonnance du 13 Janvier 2010  
Arrêté du 13 Aout 2014
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§ Les lieux/contextes de réalisation des EBMD :
ü Droit de dérogation des ARS (LFSS 2023)

§ Liste des examens fixés par arrêté……en 2024

§ Et pour la facturation …..

ü Facturation ES Ok 
ü La biologie délocalisée n’est pas prévue à la NABM
ü Financement via dérogation ARS (article 51)

Réglementation en évolution

2 Etat des Lieux – Le cadre réglementaire 



2 Etat des Lieux - Accréditation

§ Accréditation historique des EBMD selon la norme NF EN ISO 22870

§ La nouvelle version de la norme ISO 15189:2022 remplace l’ISO 22870

§ Arrêté du 8 mars 2021 fixant les examens représentatifs (ER) pour l’accréditation 
des lignes de portée des examens de biologie médicale

 
ü 4 familles d’accréditation EBMD :

ü Biochimie
ü Hématologie
ü Hémostase
ü Microbiologie
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Une offre technique large et hétérogène
- Connectée (avec ou sans MDW)
- Biochimie, immunologie, hématologie, 

hémostase, biologie moléculaire
- Mono/Multiparamétriques

Optimisation et amélioration :
- Délai de rendu des résultats
- Qualité/sécurité/ergonomie
- Stabilité des réactifs
- Connexions aux SIL / Middleware
- Réduction des Coûts

2 Etat des lieux – Evolutions Technologiques
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AQURE
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GEMWEBPLUS

COBAS INFINITY POC

POCY

Une offre informatique large et hétérogène

- Systèmes +/- captifs = capacité de connexion 
autres automates/fournisseurs

- Fonctionnalités hétérogènes :
- Autocréation demande
- Gestion des accès
- Gestion des habilitations
- Suivi performance équipement
- Suivi activité

2 Etat des lieux – Evolutions Technologiques
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• 243 LBM accrédités NF EN ISO 22870

• Couverture du Territoire National

• Maitrise & Accompagnement des Professionnels de Santé 
ü Evaluation et définition du besoin
ü Suivi d’indicateurs et revus de contrat
ü Habilitation des opérateurs
ü Maitrise et suivi de la performance
ü Prestation de conseil 

2 Etat des lieux  - Expertise des Biologistes Médicaux



3 Usages – Historique
• Au commencement……les Gaz du Sang

üGarantir stabilité pré-analytique
üRendu de résultat immédiats
üExpertise = ES publics/privés

• Et puis …… le COVID-19

ü EBMD +++ en réponse à la crise sanitaire
üAdhésion des prescripteurs et patients
üParcours patients simplifiés
üSites de réalisation non conventionnels 



3 Usages – Quelles évolutions?

Enquête 116 répondants  sur 11 items :
- 43 MG en MSP/centre de Santé
- 27 MG en CSNP
- 15 IDE/IPA
- 21 Coordonnateurs de MSP
- 7 Biologistes



2 Usages– Quelles évolutions ?
• Domaines d’application attendus par les utilisateurs 



3 Usages– Quelles évolutions ?
• En France un avenir vers les Structures de Ville....

• …….OUI mais de freins existent 
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- Expérimentations dans le cadre d’article 51 VHC / MICI / IC / IR / Diapason 
- Opérations de dépistage portées par ARS et collectivités (IC / IR/ IST/ Virus respi/..)



4 Conclusion

• Des freins nombreux :
üInquiétudes de la profession
üAbsence de cadre réglementaire
üAbsence de cadre financier
üAccréditation COFRAC et 100% DGS
üModalités d’évaluation COFRAC

• Les 4 clés des EBMD

• Des bénéfices réels :
üGain médico-économique
üASMR 
üConfort pour le patient et le 

prescripteur
üRSE

1 – Définition du besoin et 
convention

2 – Formation et Habilitation

3 – Evaluation de la performance 
EEQ

4– Informatisation



4- Conclusion : Et maintenant….quel modèle ?

Des EBMD sous la responsabilité du LBM

Des EBMD complémentaires des examens du LBM

Des EBMD à usage encadrés et validés HAS

Des EBMD dans des structures éligibles (CPTS/MSP/CSNP/…)

Des EBMD financés …. 
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