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Concept de fond de la biologie délocalisée BIOMED-/2025

POURLAVENIR DE LA BIOLOGIE MEDICALE

Review » Am J Clin Pathol. 2011 Dec;136(6):829-33. doi: 10.1309/AJCPR2EHWHSSDNON.
The brain-to-brain loop concept for laboratory BRAIN 1 \
testing 40 years after its introduction Prescription

Mario Plebani 1, Michael Laposata, George D Lundberg
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Figure 1 The different phases of the total testing process
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Quelques motifs d’'implantation BIOMED-/2025
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Ou en est-on en France ? BIOMED-/2025

Z La newsletter de la section Santé Humaine du Cofrac POUR L'BYENIR DE LA BIOLOGIE M ED'EH{LE

REPARTITION REGIONALE DES LABORATOIRES DE BIOLOGIE MEDICALE (LBM) ENGAGES
DANS LE PROCESSUS D’ACCREDITATION AU 1% JUIN 2019
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> Ann Biol Clin (Paris). 2020 Aug 1:78(4):363-382. doi: 10.1684/abc.2020.1572. BIOMED-/ 2024
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[Point-of-care testing: place of France in the world
National survey in healthcare establisments in 2019]

[Article in French]
Marie-Christine Beauvieux ', Erika Bost ¢, Gladys Castaing-Mouhica 2, Catherine Terral ¢,

Mathalie Berthon 2, Isabelle Martinel 3, Emmanuelle Chauzit *

140 réponses

Avez wvous connaissance d'une cartographie compléte des dispositifs EBMD de
Quels sont pour vous les inconvénients de la biologie délocalisée 7

Votre structure est-elle accrediteée pour les EBMD votre établisement
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Focus sur les LEM : Focus sur les LBM hospitallers (CHU, CH, GCS, CLCC, HIA) :
Focus sur les LBM : Focus sur les LBM hospitaliers (GHU, CGH, GGS, CLCC, HIA) :
Nombre de LBM accrédités @ Hombre de LBM hospitaliers accrédités
Mombre de | BM accraditis @ Nomibre de LBM hospilaliers accrédilés
Mombre de LBM accrédités pour des EBMD® é@ Momibre de LBM hospitaliers accrédités pour des EBMD 9
Nombre de | BM accrédités pour des FRMO" _)@ Mombre de LEM hospitaliers accréditds pour des EBMD™ _}n

ACCREDITATION DES LABORATOIRES DE BIOLOGIE MEDICALE (LBM)
LES LABORATOIRES DE BIOLOGIE MEDICALE (LBM) POURSUIVENT LEUR DEMARCHE D'A”

0
Accréditation effective au 01/0421 10,870

Accréditation effective au 01/06/19

i 691 - représentant 4308 sites -
CAS ) e ont 130 pour des EBUD) | 25,6%

Dont LBM « hospitaliers » —
e EFE = 292 (dont 26 pour des EBMD) Dont LBM « hospitaliers » 272 (dont 75 pour des EBMD)

(CHL, CH, GCS, CLCC, HIA)
Dont LBM « privés » et « autres publics » 419 (dont 55 pour des EBMD) 13,1%




Et ailleurs en EUROPE ?

DE GRUYTER Clin Chem Lab Med 2016; 54(4): 545-551

Guilaine Boursier*, Ines Vukasovic, Pika Mesko Brguljan, Maria Lohmander, Irina Ghita,
Francisco A. Bernabeu Andreu, Edward Barrett, Duilio Brugnoni, Christos Kroupis,
Ludek Sprongl, Marc H.M. Thelen, Florent Vanstapel, Tatjana Vodnik, Willem Huisman
and Michel Vaubourdolle, on behalf of the Working Group Accreditation and ISO/CEN
standards (WG-A/1SO) of the EFLM

Accreditation process in European countries —
an EFLM survey
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29 pays
29 organismes accréditeurs

5 = accreditations obligatoires :
2 =tous les parametres
(France, Hongrie)

3 = accreditations partielles

D’autres ont des cadres d’approbation institutionnelles
(ex contrat avec organismes d’état d’assurance)
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Table 1: Declared number medical laboratories having received a certificate of accreditation or working toward accreditation by a NAB.

Country Number of medical laboratories Percentage of the overall Number of medical laboratories
already accredited laboratories working toward accreditation

Albania One hospital clinical chemistry <1% Mot provided
laboratory

Belgium 70 50% Mot provided

Bosnie-Herzegovina Not provided =1% 8

Bulgaria 3 <1% 2

Croatia 7 3% &

Cyprus 25 15% b

Czech Republic 184 H0% 30

Estonia 11 24% 2

Finland 35 95% 1

France 268 25% 410

Germany 424 Mot provided Mot provided

Greece 45 3% 100

Hungary 5 =1% 2

lceland 1 5% 7

Ireland GOo 100% Mot provided

Italy One microbiology laboratory =1% 5

Lithuania f 3% Mot provided

Luxembourg 8 H0% iy

Netherlands 2690 7T8% 5

Norway 100 Mot provided Mot provided

Romania 207 Mot provided Mot provided

Serbia 19 15% 50

Slovak Republic 34 20% 40

Slovenia 1 <1% Mot provided

Spain 45 2% 12

Sweden 28478 883 Mot provided

Switzerland 120 80% 18

Turkey 17 <1% 13

UK 240°/1000" 80%* &?

Institutional approval mandatory for reimbursement or working license delivery by Ministry of Health were not taken into account.

“These numbers/percentages refer only to clinical biochemistry laboratories. "Previous accreditation by a National Accreditation Body in a
process of transfer from a national or international standard to 150 15189 was taken into account (The Netherlands/CCKL Code of Practice,
Ireland and UK/ Clinical Pathology Accreditation).
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Toujours des disparités en passant les frontieres

Hetérogénéité selon I’endroit
decoule de I'Histoire
Chaque region édicte (ou non) ses regles

Hétérogeneite selon secteurs

Situation hospitaliere
EBMD sous coordination du laboratoire

Province autonome de TRENTO
Travallle pour appliquer ISO15189

Hors Hopital UNE CIBLE
Pas de cadre légal

HARMONISATION

Pas de suivi de qualité COORDINATION LOMBARDIE

Arrété 2024 du gouvernement régional
Formation obligatoire pour EBMD

Pas de remboursement _

Pas d’encadrement des prix DELBERAZIONEN® XII/ 3414 Sedutadel 18/11/2024 |
essore ATIIUO FONTANA Province Tyrol du sud

Assessori regionali MARCO ALPARONE Vicepresidente ROMANO MARIA LA RUSSA

ALESSANDRO BEDUSCHI ELENA LUCCHINI Application de |a régle a”emande

GUIDO BERTOLASO FRANCO LUCENTE
FRANCESCA CARUSO GIORGIO MAIONE .y e
4 - GIANLUCA COMAZIZI BARBARA MAZZALI Q
FO n t et at d eS | I e u X ALESSANDRO FERMI MASSIMO SERTORI « R I | I BAK 2 S u r C I

PAOLO FRANCO CLAUDIA MARIA TERZ) Directives (« Rili ») du Conseil fédéral allemand

Tra(;ab| I Ité/Q ual |té GUIDO GUIDESI SIMONA TIRONI des médecins (BAK)

Con l'assistenza del Segretario Riccardo Perini

L O g i Stl q u e/ I\/I ai t r i S e Su proposta dell'Assessore Guido Bertolaso I 't I = d d t d y . | |
FO n t d eS p ro p O S i ti O n S ‘;)EgRgVel;'lo DI MEDICINA DI LABORATORIO: DETERMINAZIONE IN MERITO Al REQUISITI SPECIFICI a Ie u S u e al e u rS

AUTORIZZATIVI E DI ACCREDITAMENTO E Al CRITERI DI QUALITA' E APPROPRIATEZZA PER LA GESTIONE - 1
DELLA MEDICINA DI LABORATORIO DECENTRATA RI e n — « an arC h I e »




l"etat du secteur en EUROPE BIOMED-/2025

LES JOURNEES POUR L'AVENIR DE LA BIOLOGIE MEDICALE

Taux de croissance annuel d’au moins 10 % jusqu’en 2029

Europe Point of Care Testing (POCT)
Europe Point of Care Testing (POCT) Device Market is Expected to Device Market, By 2029

Account for USD 7.20 Billion by 2029

2024 2026 2027

® Germany ® UK M France W Belgium M Rest of Europe

DMCA Protected © Data Brudge Market Research- All Rights Reserved Soezce: Data Bradige Market Reseasch Market Analvas Seady 2022
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L’etat du secteur dans le monde BIOMED-/2025

POURLAVENIR DE LA BIOLOGIE MEDICALE

POCT MARKET: PRODUCT DYNAMICS (USD BILLION)

2021

® Glucose Monitoring Products | COVID-19 Testing Products m Cardiometabolic Monitoring Products
v Infectious Disease Testing Products ® Coagulation Monttoning Products ® Pregnancy & Fertility Testing Products
& Tumor/Cancer Marker Testing Products ® Drugs-of-Abuse Testing Products m Other Products

https://www.emergenresearch.com/industry-report/point-of-care-testing-market
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Des motifs de croissance BIOMED-/2025

/ HISTORIQUEMENT \
Biochimie
Puis hématologie

Emergence ++
Nouveaux tests dans ces disciplines
Microbiologie (viro/bactério)
\ Pharmaco-toxicologie

L.

/ Innovations technologiques
Micronisation (peut diminuer les couts)
Dispositifs « faciles »
Optimisation performances analytiques
Informatisation
Téletransmission
Rapidité, fiabilité

Epargne sanguine
\ Participation au green lab /




Innovations technologiques, ex du glucose

Y. Zou et al. Biosensors and Bioelectronics 225 (2023) 115103
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a) Wireless smart contact lenses

g Diabetes Patches

. Artificial Pancreas

S50
Smart Blood Pressure Monitor

Smart Watch (Sleep ==

; ; Apps for Managing
tracking, glucose level, Diabetes (Tracking blood
heart rate tracking, Blood sugar, diet and exercise,
oxygen morutoring, Fall T Management of connected
detection, etc.)

N / Machine learning

k ARIMA CNN

Smart Socks (tracking foot

temperature, helping detect SVM RNN
foot ulcers early, etc.) . . |
Data Acquisition =
| DT =+ LSTM Iesiction
é . v
wralo) S
Bmast Sanle (body fal pucasioge Model training
muscle mass, bone mass, heart
rate, efc.) =

Fig. 9. Schematic representation of the hybrid model-based blood glucose prediction systems: a) wearable devices for diabetics. Adapted from ref(Makroum et al.,
2022). Copyright 2022, The Authors, published by Sensors; b) CGM devices, Adapted from ref(Peng et al., 2022). Copyright 2022, The Authors, published by Journal
of Innovative Optical Health Sciences; ¢) machine learning models.
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EPIDEMIE DIABETE

Monde
537 M d’adultes en 2021
Prévision 2030 :
640 M

France
3,8 M

Biosensors and Bicelectronics 225 (2023) 115103

Contents lists available at ScienceDirect

Biosensors and Bioelectronics

I:Lﬁ_,b\, []:R journal homepage: www.elsevier.com/locate/bios

Minimally invasive electrochemical continuous glucose monitoring sensors: &=
Recent progress and perspective

Yuanyuan Zou“, Zhengkang Chu*, Jiuchuan Guo ™", Shan Liu® , Xing Ma®™ ,

Tinhane Gua %"
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Innovations technologiques, ex du glucose
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Y. Zou et al. Biosensors and Bioelectronics 225 (2023) 115103
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Fig. 1. Schematic representation of glucose monitoring methods based on different biological fluids. a) A SMBG technologies through fingertip blood sampling.
Repeoduced with pecuission (loe ot sl J08E). Copyright 2021, Elsevier. b) ACGMES based on I5H by minknally invastes implantaiion of sensing probes Heproduced with permission (Bollella et al., 2019a). Copyright 2019, Wiley-VCH Verlag GmbH&Co. KGaA, Weinheim.
with permission (Lee et al., 2021). Copyright 2021, Elsevier. c) A non-invasive CGMS based on saliva. Reproduced with permission (Arakawa et al., 2020). Copyright f) A wearable sensor based on multiplexed microneedles and its subassemblies. Reproduced with
2020, American Chemical Society. d) An integrated device for non-invasive CGM based on sweat. Reproduced with permission (Cao et al., 2019). Copyright 2019, o . . ) . '

The Royal Society of Chemistry. e) A minimally invasive CGMS based on tears. Reproduced with permission (Kownacka et al., 2018). Copyright 2018, American permission (Tehrani et al., 2022). Copyright 2022, The Authors, Published by Springer Nature.

Chemical Society. f) An invasive electrochemical CGM sensor based on urine. Reproduced with permission (Yamamoto et al., 2018). Copyright 2018, The Authors.

Published by SPIE under a Creative Commons Attribution 3.0 Unported License.

e) Microneedle-based sensor for simultaneous monitoring of glucose and other biomarkers. Reproduced




M. Mansour, M. Saeed Darweesh and A. Soltan

Alexandria Engineering Journal 1 89 (2024) 224-243

Contents lists available at ScienceDirect

Alexandria Engineering Journal

journal homepage: www.elsevier.com/locate/aej

REVIEW

Wearable devices for glucose monitoring: A review of state-of-the-art
technologies and emerging trends

Mohammad Mansour *, M. Saeed Darweesh ", Ahmed Soltan **
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Fig. 13. Diabetes management Framework. This schematic diagram outlines a comprehensive diabetes management framework encompassing key elements such as
CGM measurements, insulin administration, dietary control, physical activity, and healthcare intervention towards effective diabetes care and patient well-being.
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Suivi
en temps reel

Integration
plusieurs facteurs

ADAPTATION

PREVENTION
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Sciences & Tech

De la science-fiction a la réalité : des
scientifiques développent un capteur
optique incassable et pliable

B Infrared imaging B Thermal and molecular detection

Infrared
irradiation

2024 Université OSAKA
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Le glucose...et pourquoi pas autre chose BIOMED-/ 2024

BIOLOGIE MEDICALE

S JOURNEES POUR L'AVENIR DE

M. Mansour, M. Saeed Darweesh and A. Soltan <( Wearab I e )>

Alexandria Engineering Journal 89 (2024) 224-243
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Fig. 2. Core Components of Biosensors. This schematic diagram depicts the fundamental components common to biosensors utilized across various applications:
Recognition Element: Typically, a biomolecule, enzyme, antibody, or nucleic acid sequence that interacts specifically with the target analyte, initiating the sensing
process. Transducer: Converts the biological response generated by the recognition element into measurable signals (electrical, optical, or other), enabling quantita-
tive analysis. Interface Layer: Facilitates and enhances the interaction between the recognition element and the target analyte, crucial for achieving specificity and

sensitivity in detection. Signal Processing Electronics: Components responsible for interpreting and processing the transduced signal, transforming it into quantifiable
analytical data. Created with Biorender.com.

Alexandria Engineering Journal 89 (2024) 224-243

Contents lists available at ScienceDirect

. Alexandria Engineering Journal
/)

‘. s
ELSEVIER journal homepage: www.elsevier.com/locate/aej
REVIEW @
Wearable devices for glucose monitoring: A review of state-of-the-art ey

technologies and emerging trends
Mohammad Mansour >*, M. Saeed Darweesh ", Ahmed Soltan **
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a RESEARCH ARTICLE | APPLIED SCIENCES AND ENGINEERING f X W in @ % O™ =

In vivo and in situ monitoring of doxorubicin pharma-
cokinetics with an implantable bioresorbable optical
sensor

MARTIMA CORSI G . ELEMA MAURINA @ . SALVATORE SURDD @ .ELECNORA VANDIMNI, ELECNORA DAIMI G- LANTOMNIETTA VILELLA, GIUSEPPIMA LED @ .

MOEIN FARSHCHIAM .E}.GH_IUA GRISEMDI E}. [..]. AND GIUSEPPE EARILLARD @ i +4 authors Authors Info & Affiliations

SCIENCE ADVANCES - 16 Apr 2025 - Vol 11.lssue 16 - DOE 10.1126/sciadv.ads0265

Tumaor removal Doxo sensar implant Chemotherapy treatment and drug tracking

Fig. 1. Concept of in vivo monitoring of doxorubicin in tissue using a bioresorbable sensor coupled with a

wearable readout patch.
After primary tumor removal, the sensor is implanted under the skin, where it selectively detects doxoru-

bicin (Doxo) levels in the tissue throughout chemotherapy treatment by enhancing the drug self-fluores-
cence. This enables real-time, noninvasive monitoring of doxorubicin concentration at the implantation site
through the skin. The readout patch contains an electronic circuit designed to excite doxorubicin fluores-
cence and quantify its concentration in the tissue based on fluorescence intensity. The collected data are
then transmitted in real time, wirelessly to a mobile device.
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Mais ...7 ...Pourquoi tant parler du glucose capillaire qui RIOMED- /2025

est « juste » un test d’orientation ?

Arréte du 16 juin 2021 modifiant I'arréte du ler aott 2016 modifié determinant la liste des
tests, recueils et traitements de signaux biologiques qui ne constituent pas un examen de
biologie médicale, les catégories de personnes pouvant les réaliser et les conditions de

réalisation de certains de ces tests, recueils et traltements de signaux biologiques
NOR : S5SAP2116556A

ELI: https://www.legifrance.gouv.fr/eli/arrete/2021/6/16/55AP2116556A )0 /texte

JORF n°0143 du 22 juin 2021
Texte n® 12

Signaux biologiques

Responsabilite légale :
e - Tests rapides
autre professionnel

de santé d’orientation diagnostique

Démarche qualite
(Annexe |1)
Démarche qualite

E N Respect normatif [ }
1SO 15189v2022 Hétérogénéite

FRANCE
selon les établissements :

Responsabilite légale
du biologiste

Aide a la gestion qualite

Rien
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En milieu hospitalier Italie du Nord

Nouveau texte sur la
formation pour acceder
aux EBMD

Les glucometres
soumis a 1ISO15189

Accréditation si souhaitée

Glucometres inclus
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Accreditation... R0 MED /205
...mais pas seulement. Quelques autres textes.

Di@pason : expérimentation d’un parcours

. . : d ' té d tient
QUE'S Ileux aUtOrlseS ? A%_Eomsconnec € pour des patients sous
19/12/2019 2019 EH PAD

Phase analytique est réalisée :

Dans le cadre des expérimentations
d'innovations organisationnelles et financiéres
dites « article 51 », un arrété autorise l'essai
d’un parcours de soins de patients chroniques
1/ d ans établ Isse m e nt d e Santé sous antivitamine K (AVK) intégrant la biologie
médicale délocalisée (BMD). Fiche technique.
Un arrété du 4 octobre, paru au Journal officiel
du 12 octobre 2019, organise la mise en place du
dispositif dit Di@pason qui prévoit la phase

2/ d an S d eS I I e UX d éte rm I n éS par analytique de I'examen de biologie médicale de
d écret e n CO n Sei I d , Etat patients chroniques traités par AVK en dehors des

laboratoires de biologie médicale (LBM). Celle-ci peut se faire a domicile, en
établissement d’hébergement pour personnes agées dépendantes (EHPAD) ou dans des

. )
Se I O n Ie m Otlf d e I U rg e n Ce services médico-sociaux, selon le souhait du patient et sous la responsabilité du LBM.

Les objectifs

Di@pason vise notamment a moderniser et a rendre plus efficient et accessible a tous et

K« d an S u n Vé h IC u Ie San Ital re IO rS a tout moment le parcours de soins des patients chroniques sous AVK en ville, grace a la

biologie délocalisée connectée au laboratoire de biologie médicale et a la coordination

d ’ un tra ns po rt m éd ICaI ISé » des professionnels de santé par le numérique.

Quel role pour le biologiste médical ?

Pivots de I'expérimentation, les biologistes médicaux qui fournissent aux infirmiers les
dispositifs de diagnostic in vitro les forment, les habilitent et les approvisionnent en

S I\/I U R et SAM U O U I consommables. lls effectuent des contrdles qualité réguliers des appareils (qualification

et maintien de performance du test), valident les résultats a distance et initient si besoin

pomplers’ héllCO’ bateau NON les prises en charge en urgence.

Les biologistes médicaux gérent la prise en charge pour tous les professionnels de sante
impliqués.




Accréditation...
e e ] Y 4 BIO MED._ 2025
see m a IS paS Se u |e m e nt. Qu I eSt a UtO rl Se ? POUR L'AVENIR DE LA BIOLOGIE MEDICALE

Arreté du 13 aout 2014 fixant les catégories de professionnels de santé autorisés a réaliser des 9
prélevements d'échantillons biologiques aux fins d'un examen de biologie médicale et la
phase analytique de I'examen de biologie médicale en dehors d'un laboratoire de biologie

meédicale ainsi que les lieux de réalisation de ces phases

& Derniére mise a jour des données de ce texte - 27 ooit 2014

NOR : AFSH1419739A
JORF n°0196 du 26 aolit 2014

> Article 4

Les catégories de professionnels de santé, autres que les biologistes médicaux, habilités a réaliser, en dehors du laboratoire de biologie médicale, la phase analytique
des examens de biologie médicale en vue d'une décision thérapeutique en urgence, sont les suivantes :
1) Les médecins ;

2) Les sages-femmes;

3) Les infirmiers ;
4) Les techniciens de laboratoire médical et les personnes autorisées a exercer ces fonctions en application des articles L. 4352-3-1 et L. 4352-3-2 du code de la santé

publigue.
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Prélevements, vaccins, utilisation d'EBMD, ou, qui, quoi

NOSDEPUTES.FR

OBSERVATOIRE CITOYEN DE L'ACTIVITE PARLEMENTAIRE

e ————
NOS DEPUTES.FR

Jean-Pierre Door

Question N° 40603 au Ministere des solidarites

Elargir tests éligibles

Question soumise le 3 aolt 2021

M. Jean-Piere Door attire [atiention de M. le ministre des solidarites et de 1a santé sur le deploiement delocalise des examens de
biologie médicale sur Ie fondement des dispositions de 'aricle L. 6211-18 du code de [a santé publique, modifie par [article 67 de la loi
de financement de I securité sociale pour 2020, La loi de financement de la sécuritt sociale pour 2020 vise en effet a preciser les
mndmnnE il deplmernent de 2 hmlugm medmale delncahsea qui demeurﬂ o Franc:e encore tres ||m|te faute de publmannn de Iarrete

SaNte puhhque majeur et urgent I esten eﬁet auluurd hui nécessaire d ouvrir le champ {rapplmannn de 3 hmlngle memcale delocalisee.
Il 'agit d'elargir |a liste des tests eligibles dans des sites altematifs, lorsque ces tests sont necessités par [ situation sanitaire. Les
pmfessmnnels medu:au}: et pafwedmau:{ [mﬂdamns pharmamens |nﬂrm|ers nntamment) dnwent etre £ Mesure de realls.er des tests

interprofessionnalite avec les biologistes medicaw, afin de contribuer a fluidifier 2 parcours de soins. Il convient ainsi de préciser les
conditions pratiques de ces prelevements biologiques dans ['arméte en cours de redaction, aux fins d'application de ['article 67 de 1a loi de
financement de [a securite sociale pour 2020. || souhaite en consequence connaitre les orientations retenues par le Gouvernement en
matiére de developpement de [a biclogie delocalisée ainsi que la date de publication de cet améte.

Sites alternatifs

LFSS 2022
Précision
extension des lieux

SENAT
\—/

Examens de biologie meédicale délocalisee

Question orale n°0684S - 16° |égislature

Question de Mme DOINEAU Elisabeth (Mayenne - UC)
publiée le 18/05/2023

Mme Elisabeth Doineau interroge M. le ministre de la santé et de la prévention sur I'application réglementaire
des mesures adoptées en matiére de biologie délocalisée.

Les examens de biologie médicale délocalisée (EBMD) sont des examens de biologie médicale, dont la phase
analytique est réalisée a proximité du patient, en dehors des locaux du laboratoire de biologie médicale, au sein
d'établissements de soins et par du personnel extérieur au laboratoire. Cependant, le biologiste reste
responsable de la validation a posteriori. La biologie délocalisée est aujourd'hui un outil efficace pour accélérer
les prises en charge, comme I'a démontré la crise de la covid.

Grace aux EBMD, le temps d'attente aux urgences s'est abaissé en moyenne d'une heure pour les patients
présentant des symptiimes grippaux, tout en réduisant la prescription d'antibiotiques inutiles. Les EEMD
apportent des réponses immeédiates et évitent de multiplier les consultations. lls contribuent donc au
désengorgement du systéme de santé.

Pour rappel, C'est a partir de 2014 qu'a été introduite la possibilité de réaliser des prélévements par un médecin
non-biologiste en dehors d'un laboratoire de biologie médicale. Dans la loi n® 2019-1446 du 24 décembre 2019
de financement de la sécurité sociale pour 2020, les conditions furent encore assouplies pour garantir aux

citoyens des services réactifs et sdrs. La n® 2022-1616 du 23 décembre 2022 de financement de la sécurité
sociale pour 2023 va encore plus loin. Elle prévoit son extension aux établissements médicaux sociaux et aux
maisons de santé sous la supervision des agences régionales de santé.

Les avancées sont concrétes, le Parlement a voté un modéle de financement pour les EBMD avec la LFSS pour
2023 ; encore faut-il que les arrétés soient pris pour que l'extension soit effective et légale.

Aussi, elle lui demande quand la procedure reglementaire sera lancee. Il y va de la fluidite et de la qualite des
soins donnés par nos médecins.

Publiée dans le JO Sénat du 18/05/2023 - page 3143
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Examens de biologie meédicale délocalisee

Question orale n°0684S - 16° |égislature

Jean-Pierre Doo

Question N° 40603 au Ministere stion de Mme DOINEAU Elisabeth (Mayenne - UC)

oliée le 18/05/2023

> Elisabeth Doineau interroge M. le ministre de la santé et de la prévention sur I'application réglementaire

esures adoptées en matiére de biologie délocalisée.
2 O 2 5 amens de biologie médicale délocalisée (EBMD) sont des examens de biologie médicale, dont la phase
e ast réalisée a proximité du patient, en dehors des locaux du laboratoire de biologie médicale, au sein
k2nts de soins et par du personnel extérieur au laboratoire. Cependant, le biologiste reste

la validation a posteriori. La biologie délocalisée est aujourd'hui un outil efficace pour accélérer
aS e n CO re ge, comme I'a démontre la crise de la covid.
emps d'attente aux urgences s'est abaissé en moyenne d'une heure pour les patients
ymptimes grippaux, tout en réduisant la prescription d'antibiotiques inutiles. Les EEMD
des réponses immeédiates et évitent de multiplier les consultations. lls contribuent donc au
desengorgement du systéme de santé.
Pour rappel, C'est a partir de 2014 qu'a été introduite la possibilité de réaliser des prélévements par un médecin

Ace 3 un enjey s non-biologiste en dehors d'un laboratoire de biologie médicale. Dans la loi n® 2019-1446 du 24 décembre 2019
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Il 'agit d'elargir ia liste des tests eligibles dans des sites alternatifs, lorsque ces tests sont nécessiés par |a stuaion sanitaire. Les Citoyens des services reactifs et surs. La n® 2022-1616 du 23 decembre 2022 de financement de la securite
fecsionnels médicauy et naramedicau [f'l'l E[IEEII'IE thI’I'IElEIEI"IS inFiTiErs I"I'IE'I'I'[:l doivent &te en mesure de réajiser des tesfs sociale pour 2023 va encore plus loin. Elle prévoit son extension aux établissements médicaux sociaux et aux

pro f l maisons de santé sous la supervision des agences régionales de santé.

delocalises de biologie medicale.dans leurs lieux dexercice (cabinet, maison de sante officine et etablissement medico-social), en

Question soumise le 3 aolt 2021

M. Jean-Piere Door attire [atention de M. le ministre des solidarites et de la santé sur e deploiemen
hiologie médicale sur Ie fondement des dispositions de 'aricle L. 6211-18 du code de [a santé publique, modifie T
de financement de I securité sociale pour 2020, La loi de financement de la sécurite sociale pour 2020 vise en effet a |
conditions du deplmernent de [a biologie medicale delncahsea qui demeurﬂ en France, Ecore tres limite, faute de publmannn de [amete
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P r eC Les avancées sont concrétes, le Parlement a voté un modéle de financement pour les EBMD avec la LFSS pour

2 2023 ; encore faut-il que les arrétés soient pris pour que l'extension soit effective et |égale.
extension des [Teux L2 cncoreanti pris pour que &2

interprofessionnalite avec les biologistes medicaw, afin de contribuer a fluidifier 2 parcours de soins. Il convient ainsi de préciser les
conditions praﬂques fe pes |]I'E"|é‘u"E'I'I’IEI"[[E hinlngiques dans |1ﬂl'l'é'[é BN cours de I’édﬁﬂﬂﬂl’l, aux fing d’applicaﬂﬂn de |'atticle 67 de la |oi de Aussi, elle lui demande quand la procedure reglementaire sera lancee. Il y va de la fluidite et de la qualite des
financement de [a securite sociale pour 2020. || souhaite en consequence connaitre les orientations retenues par le Gouvernement en
matiére de developpement de [a biclogie delocalisée ainsi que la date de publication de cet améte. Publiée dans le JO Sénat du 18/05/2023 - page 3143

soins donnés par nos médecins.
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Les BIOMED  Offres d'emploi Formation Nos actions Int

Accueil / La biologie médicale / Communiqués de presse / Accréditation et biologie még

Accréditation et biologie médicale délocalisée : il ne faut pas louper
le virage !

Enfin nous sommes inquiets par les projets d'arrétés relatifs a la biologie délocalisée dont les régles risquent de déstructurer
la biologie médicale de proximité pour devenir une biologie plus chére et de moindre qualité. Il est indispensable de mieux
cadrer les dispositions régissant ces outils afin que la biologie délocalisée ne devienne pas synonyme de bioclogie sauvage,

avec un colt humain et financier asphyxiants pour notre systéme de Santé et délétéres pour nos concitoyens.

INTERET Partout mais ot ?
Rapidité {0 e Par qui ?
Dépistage | . | Maitrise?
PEC Indicateurs?

Suivi thérapeutique S Dérives?
I Responsabilité?




CROIX-ROUGE ; <
FRANCAISE Je m'engage Je me forme Je trouve un service
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Pour le moment est-ce en 2025 si clair que cela - BIOMED-/2025

BIOLOGIE MEDICALE

Et Si (( Si m p I e )) ? LES JOURNEES POUR L'AVENIR DE

Arreté du 10 juin 2021 relatif a la formation conduisant au diplome d'Etat d'aide-soignant et

portant diverses dispositions relatives aux modalités de fonctionnement des instituts de

formation parameédicaux

NOR : 55AH2110960A

ELI: https://www.legifrance.gouv.frieli/arrete/2021/6/10/SSAH2110960A/jo/texte
JORF n®0135 du 12 juin 2021

Texte n® 17

g Formation adaptation emploi AS AP Nouveaux actes professionnels : Arréteé du 10 Juin 2021

Bl Cette formation s'adresse & tous kes AS AP digldms avant 2022, Blle porte sur bs nouveoux actes professonnels | Gly cémie par captafion capilidine, changement de lunettes &
AS & A P LN oy otne coubas aved tubulure sans infervention ar ke débitmétre, aspirations endorochddes sur afice cicatrisd non inflammatoie, lecture instantande de domées bickogiues
urinaires et recusl asepticue o wine, hars sonde winaise. Bt spécifique pour kes AP lechurs instantangs da ka biliubine par voie franscutands,

5 nouve”es Com pérences l Je réalise le e-learning en aufoformation

P

\ Je valide le e-learning
je dois visionner toutes les capsules et C
obtenir un score de 70% aux quiz pour
valider le parcours et télécharger mon

Glucose caplllaire

| > Actualités > Accompagner l'actualisation des compétences des...

cerificat d'achévement
Croix-Rouge Compétence
Accompagner l'actualisation des ¢ e e et scome | C/ L
compétences des aides-soignants Pt ecimploncin riom

Vous et votre cadre recevrez une convocation par mail 8 jours avant
A lissue de la formation vous recevrez une attestation de suivi
Cette formation ser saisie dans votre dossier personnel de formation

Publié le 20 février 2023 . .
Je remets a mon cadre de sante mon
o certificat d’achévement du e-earning

Mon cadre peut m'inscrire @ la journée présentielle.
Calendrier accessible via sharepoint @ compter du 6 jarvier : Ateliers de compétences - Accueil
Lr

_Un forfait de 3H30 est saisi dans Chronos i
Pl T,

q J'assiste a la journée de formation présentielle

/\\
fi |I 1 ]
— T - T,
|| Consulhez la node instiutionnelle détaillée
l;:: i t.;' Pour toute question :
i : ) “-\i cecile. cosa@chu-bordeaun. fr
J \ catherine. remy&chu-bordeauod ir




LOIn°® 2021-1520 du 25 novembre 2021 visant a consolider notre modeéle de sécurité civile et

valoriser le volontariat des sapeurs-pompiers et les sapeurs-pompiers professionnels (1) BIOMED: 202l|.

NDR . Ilelg?glL £S POURL'AVENIR DE '« "L:‘ LA BIOLOGIE MEDICALE
Accéeder a la version consolidée

ELI : https:/ /www.legifrance.gouv.frielifloi/2021/11/25/INTX2113731L/jo/texte

Alias : https:/ /'www.legifrance.gouv.fr/eli/loi/2021/11/25/2021-1520/|o/texte

JORF n®0275 du 26 novembre 2021

Décret n° 2022-621 du 22 avril 2022 relatit aux actes de soins d'urgence relevant de la

compeétence des sapeurs-pompiers

NMOR : INTE2208451D

Accéder a la version consolidée

ELI: https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2022/4/22/INTE2208451D/jo/texte
Alias : https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2022/4/22/2022-621 /o /texte
JORF n®0096 du 24 avril 2022

Texte n® 21

> Article 2

Au chapitre ler du titre ler du livre 11l de |a sixieme parue gu coge ge 1a sante puDugue, It eSCINSENE Une SeCton 3 DIS 3INs! regigee :

« Section 3 bis
= Actes de soins d'urgence relevant de la compétence des sapeurs-pompiers

= Art. R. 6311-18.-Dans le cadre de leur participation 4 |'aide médicale urgente et de leurs missions, les sapeurs-pompiers sont habilités 3 pratiquer les actes suivants
visant & recueillir et 3 transmettre au médecin régulateur les informations a caractére clinigue contribuant 3 l'évaluation de |'état de santé de la victime :

= 1° Prise de température, de pulsation cardiaque et de pression artérielle par voie non invasive ;

« 2% Recueil de la glycémie par captation capillaire bréve ou lecture transdermique ;

= 3° Administration en aérosols de produits non médicamenteux ;

= 4° Scores de gravité clinique ;

= 5% Recueil du taux de saturation en oxygéne ou en monoxyde de carbone par voie non invasive.

« Art. R. 6311-18-1.-Dans le cadre de leur participation a |'aide médicale urgente et sur prescription du médecin régulateur ou d'un médecin présent sur les lieux, les
sapeurs-pompiers sont habilités 3 pratiquer les actes de soins d'urgence suivants :

= 1° Administration en aérosols ou pulvérisation de produits médicamenteux auprés d'une personne présentant un tableau clinique de:

« 3} Asthme aigu grave lorsque la personne est asthmatique connue ;

« b} Douleurs aigles;

= 2° Administration par voie orale ou intra-nasale de produits médicamenteux dans le respect des recommandations de bonnes pratigues des sociétés savantes, en
présence d'un tableau clinique de:

= a) Overdose d'opiacés;

« b} Douleurs aigies ;

« 3% Administration de produits médicamenteux par stylo auto-injecteur auprés d'une personne présentant un tableau clinique de:
« a3} Choc anaphylactique ;

« 4% Enregistrement et transmission d'électrocardiogramme ; R I d I h g I b
« 5° Recueil de ['hémoglobinémie. ecuel e emo O Inem Ie

= Dans I'hypothése ol des actes ont été réalisés sur prescription d'un médecin présent sur les lieux ou par celui-ci, ce médecin en informe le médecin régulateur.

= 5i la situation l'exige, notamment en cas de détresse vitale, lorsque le médecin régulateur ne peut apporter une réponse immédiate et en ['absence de médecin
présent sur les lieux, un médecin de sapeurs-pompiers peut intervenir dans des conditions définies par une convention conclue entre |'établissement de santé autorisé
au titre du service d'aide médicale urgente et le service d'incendie et de secours, aprés avis du comité départemental de |'aide médicale urgents, de la parmanence des
soins et des transports sanitaires mentionné a l'article R, 6313-1.

« Art. R. 6311-18-2.-Sont seuls habilités & accomplir les actes mentionnés F t' N Al f'
délivrée dans les conditions définies par un arrété du ministre chargé de O rm a- I O n S p e C I I q u e




a loi Matras du 25 novembre 2021

reconnait les sapeurs-pompiers

comme des acteurs de soins et leur
permet d’effectuer des actes réservés
aux professionnels de santé.

SAPEURS # POMPIERS

T Réalisation d”un test de glycémie.

- :Q?; e
-'g’.
A

T Mesures de I'hémoglobine et du CO.

".3

DE FRANCE

Los Eoitions

Comment fonctionne la SpHb ?

Figurant parmi les technologies de mesure non invasive rainbow?, la
SpHb utilise plusieurs longueurs d'onde de lumiére via un capteur de
CO-oxymeétrie de pouls pour acquérir des données sur les constituants
du sang en s’appuyant sur I'absorption de lumiére.

La combinaison d‘algorithmes de traitement avancé du signal et de
filires adaptatifs exclusifs assure un suivi de I'hémoglobine (SpHb) et
de la saturation en oxygéne (Sp02), sans oublier la méthémoglobine
(SpMet®), la fréquence du pouls (PR), I'indice de perfusion (Pi), l'indice
de variabilité de la pleth (PVi®) et divers autres parameétres, le tout en
temps réel.

Avec une meilleure visibilité des constituants du sang, la SpHb
rainbow® permet aux cliniciens de surveiller les variations du taux
d’hémoglobine entre deux prélévements sanguins invasifs.

BIO MED/ 202

Quelle mesure de HDb
SpHB ?

D| Spo s |

tlfs EBMD ?......
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.
Et les Pharmacies d’officine ? i === === % BIOMED-/2025

ARTICLE ORIGINAL POURL'AVENIR DE LA BIOLOGIE MEDICALE
Utilisation des TROD et autotests : enquéte |®
aupres des pharmaciens officinaux de la o
région Auvergne—Rhone-Alpes

Use of self-tests and rapid diagnostic tests: Survey of dispensing pharmacists

283 officines i ehe Auversne. Rnone Alpes resion

C. Boulliat®-*, C.V. Bilong® ', C. Dussart®,
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Figure 2.  Répartition des tests selon leur nature. Flgure 4. Repartition des phamaciens dofficine selon la nature des tests quiils ne recommanderalent pas.

Breakdown of tests according to their nature. Distribution of dispensing pharmacists according to the nature of the tests they wowd not recommend.

/F B .
hﬁ:lgl:lll'gﬂce ameli i Q, Rechercher

Agir ansembile, protdger chagum

Pharmacien > Santé et prévention »> Réalisation du test rapide d'orientation diagnostique (Trod) angine a I'officine

Une formation au Trod angine obligatoire

Real lsatlon d u teSt ra plde d’O I'Ientatlon Afin d'assurer la bonne orientation des patients dans le parcours de soins, il est nécessaire que le pharmacien se
T i 7 - P X forme & la réalisation du Trod angine. Les organismes du développement professionnel continu proposent des
diagnostique (Trod) angine a Pofficine g g ppement p prop

formations courtes a ce sujet. En I'absence de formation, le pharmacien ne peut pas tester les patients qui se
présentent, ni leur dispenser les antibiotiques prescrits dans le cadre d'une ordonnance conditionnelle.

26 février 2025




Peut-on trouver une autre frontiere difficile avec
la biologie délocalisée ?
Les Direct-To-Consumers-Test (DTCT)

Travel to the

appaintment
iscuss
. heakncare needs
anc make a plan
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i
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Schedule
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il

e Prowider sends
- J‘i‘l‘i‘l patent to the lab
for testing
Lab performs
testing

Commande
sur le net

Disparition des
professionnels

V4
Figure 2. Model of laboratory testing in healthcare with direct-to-consumer (DTC) testing. d e Sante

(Arch Pathol Lab Med. 2020;144:1193-1198; doi:
105858 /arna_ 202000 78.RA)
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Le PATIENT
est devenu
un CONSOMMATEUR

USAGE « PRIVATIF »
Test de paternité
Recherche généalogigue

USAGE SANTE
Marqueurs de prédisposition a
Pathologies cardiovasculaires

Cancer du sein

Diabete
Maladies neurodegénératives etc




DTCT

Table 1. Potential and Perceived Benefits
of Direct-to-Consumer Testing

Table 2. Potential Risks of Direct-to-Consumer
(DTC) Testing

Convenience
Faster (no waiting for appointments)
Avoid the doctor’hospital
Results delivered by email or phone app
Telemedicine options

Cost
Avoid paying for a doctor's appointment
Consumer able to shop for lowest cost test

Confidentiality
Tests ordered by consumer
Results not reported to employer or i nsuner

Experience

User friendly reports
Personalized delivery of information

Innovation/Technology
Faster innovation of commercialized tests
Re-query data as new evidence published

Autonormy
Fatient has mare control over the process
Empowered with information
“Right to know” about oneself
Presention
Preventative measures can be taken
Maotivate positive lifestyle changes

Early Intervention
If risk detected, can alter lifestyle
Fol low-up with healthcare provider

Family Planning
Disease carrer risk

Monheal th
Discover family members
Fill in ancestry trees
“Infotainment”

Emotional

Relief (if results negative—no disease)
Avoid anxiety of doctor/hospital

Community
Social media tools to connect with comparny
Connect with athers in similar situation
Make new friends, share health experiences

Educational
Gain appreciation for biomedical science
Learning experience
Self-discovery, learn about yourself
Altruistic
Gain information that can help familyothers
Participate in research
Add data for underrepresented populations

Privacy
Data can be released to third parties
Risk of data being compromised
Cybersecurity vul nerabilities, ransomware
Access and use by law enforcement
Denial of insurance benefils

Release of information on rel atives who may not have
consented

Results not protected by laboratory regul ations

Technical Limitations
Sensitivity and specificity
Accuracy and precision
Different results with different methods
Sample tracking, integrity tracking, lack of “chain of custody”

Cost
DTC naot covered by insurance
Some tests can be expensive
Confirmatory fol low-up can be costly
Clinical Utility
Risk prediction versus disease diagnosis
Markeling could overstate utility
Lack of actionable information due to multiple factors that
influence disease
Clinical Validity
Pretest probability
Risk accuracy
False positives and false negatives

Incorrect Diagnosis
Unnecessary lifestyle changes, surgeries, or procedures
Morbidity and mortality
Influence on family planning decisions

Owerutilization
Repeating test in hospital lab to confim
Unnecessary testing with higher false positives and negatives
Increased burden on healthcare resources

Provider—patient relations hip
Distrust if DTC test does not agree with provider plan of care
Reconciliation of discrepant clinical and DTC results

Interpretation
Assistance with interpretation may not be available or provided
Company counselars may not be licensed, competent, or
qual ified
Emational
Anxiety from test results
Confusion about significance of results

Community
May locate unknown family members

Disease communities’social identity may change if future result
interpretation updated
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Benefits and Risks of Direct-to-Consumer Testing

(Arch Pathol Lab Med. 2020:144:1193-1198; doi:
TN 5858 /arma . 202NN 7R-RA)
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Utilisation des HemoCue® ou hémoglobinometres
portatifs : résultats des enquétes nationales
realisées par le groupe de travail EBMD de la SFBC

Thomas Tassin', Ludovic Glady?, Valérie Moal?, Nathalie Queidat?, Isabelle Martinel,
Mickael Duboss, Isabelle Benz de-Bretagneé, Laurent Weinmann’, Marie-Christine Beauvieux®

et les membres du groupe de travail de la SFBC « Actualites et enjeux des EBMD »
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Tableau 1. Etapes de mise en place d'une démarche d'assurance qualité pour analyseur Hb portatif.

Parc
automate

Biomédical

Service
clinique

Connaissance exhaustive de la
cartographie (connectable et
non connectable)

Aide au choix d'implantation,
maintien ou retrait

Mise & niveau

Etablissement des réles entre
biomédical et biclogistes

Se faire connaitre

Contrats clinico-biologiques

Médicalisation

Contacter le Biomédical, Pharmacie Hospitaliére, Cadres de santé,
service des Achats

Déterminer le modéle d'automate (Quel HemoCue® ? iStat, Statstrip ?),
connectable ou non

Utilisation réelle des automates déployés ? Gazométres & proximité ?
Filiére d'urgence au laboratoire pouvant étre mise en place ?

Besoin du service : urgence absolue (dosage nécessaire en moins de
15-20 minutes), urgence relative, urgence organisationnelle, besoin de
décision thérapeutique (transfusion)

Renouvellement par un analyseur connectable si possible

Notification systématique au laboratoire de toutes nouvelles demandes
d'installations : validation par le groupement d'encadrement des EBMD
ou le biologiste responsable

Rédaction d'un plan de continuité d'activité en cas de panne : qui
contacter, comment, que faire sans automate, validation post-SAV...

Rencontrer les cadres et responsables médicaux

Définir les réles (droits et devoirs) de chacune des parties, identifier un
référent soignant (médical et paramédical)

Elaborer un arbre décisionnel pour encadrer le recours @ ces automates
et l'utilisation du résultat
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Tableow 1. Liste des examens susceptibles d'étre réalisés en dehors d'unlaboratoire de biclogie médicale (LEM).

Recommandations de la Sociéte Francaise
de Biologie Clinique sur la biologie délocalisée qenseignaments [[1dcations restritives pour ESD | CTEEXSEBMD | DSt masimun H

Spédalive rganisationneles ou biologiques | Bur ieux et
— tTAT OE SANTE DU ATENT T zﬁﬂ";ﬁ?“’“ Urgence

Michel Vaubourdolle', Jean-Claude Alvarez?, Michel Arock?, Jean-Louis Beaudeux?, absolue
Marie-Christine Beauvieux®, Elodie Boissieré, Damien Bouvier’, Philippe Chatroné, Biochimie Bilan sur sang total Termnpérature Urgences absolues ourelatives  SAL 30 min s0min 1,2, 26

Agnés Mailloux?, Laurence Mouly™, Pascal Pernet, Vincent Sapin’ Pharmacologie artériel/veineux, sang  patiert (contexte de surveillance) : Réanimations
Toxicologie de cordon ou capillaire ertilation - Etats de choc Blocs
- Gaz du sang (pH, (A4, FIO2, Débit - Troublesventilatoires, détresse  Epp
) plO2, pOl et para- 02, PEEP) regoiratoire Prieumologie (ou
Contributeurs métres calculés Spécifier type - Intoxicatiors au €O possble acte
- bicarbonates, BE, déchantillon - Déséquilibres hydro-élactroly-  CCAM GLHFDOT
Membres des sociétés savantes Société saturation selon veineux, artériel, tiques et acidobasiques hers LEM)
Francaise d'Hématologie (SFH), Société besoins, CO-oxymétrie  sang de cordon, Urgences biolgiques :
Francaise de Thrombose et d'Hémostase (saturation mesuree, capillaire, liquide _ < o :
: . i carbeyhémo globine | ol It (30 minutes) des
(SFTH), Société Francaise de Microbiologie cacy 9 ' de dialysa, etc.
- . méthémog|obine), parametres de gaz du sang et
(SFM) ayant contribué au Groupe de travail lactate CO-cxy métre
SFEE I{‘Snclete Francaise de Biologie Clinique) Bllan sur song totol - Taldmince aves cammentalms
Biologie d'urgence : artériel. veineux ou d'imterprétation jusqu'd 40 minutes
Nadine Ajzenberg (SFH), Hématologie biolo- :{:pillﬁlm pour un G DS sans dosage de
gique, Hépital Bichat-Claude Bernard AP-HP - Cakium lonisé, potas- lactote
Sonia Burrel (SFM), Virologie, CHU de Bordeaux sium, sadium, chlore,
Céline Delassasseigne (SFTH), Hématologie glucose, creatinine,
biologique, CHU Bordeaux lectate .
Francois Grand (S5FTH), Hématologie biolo- Blan sur scolp en Salle ce nais- 10 min WA
ans " ! gie biolo contexte néonatal sance (scalp,
gique, CHU Poitiers - BH, kactette sang de cordan)
Chloé James (SHTH), Hématologie biologique, - Bilan sur liquide de Salle de dialyse 10 min MA
CHU Bordeaux dialyse : anticaagula-
Jérédme Le Goff (SFM), Virologie, Hopital Saint- tion au citrate - &han-
Louis, AP-HP tillan post-filtre
Laurent Macchi (SFTH), Hématologie biolo- = Calcium ionisé
gique, CHU Poitiers
Sophie Susen (SFTH), Hématologie biologique,
CHRU Lille
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TAKE HOME MESSAGE

Secteur du DIVD tres éevolutif
Caractere innovant des technologies en lien avec la e-sante
Hétérogeneite selon les pays, y compris proches
L’accréditation obligatoire 100% reste une spécificité francaise
Réglementation complexe
Enjeux financiers de nombreux tests
Attention a tout échappement de maitrise de la démarche qualité

Garder le Biologiste au coeur du process....si possible....




