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Concept de fond de la biologie délocalisée
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Quelques motifs d’implantation

SERVICES 

D’URGENCE

GESTION DES FLUX

URGENCES

Rule-in

Rile-out

GESTION DES LITS

Période épidémique

Contamination

GESTION 

« POLITIQUE »

Déserts médicaux

GESTION DES 

CRISES

Plans blancs

Afflux de victimes

Catastrophes

Pandémie



Où en est-on en France ?

NORME ISO22870

Adossée ISO 15189

Abrogation 22870

15189 V2022

EBMD

Première 

accréditation France 

mi 2011

Juin 2019

RETARD EBMD

UNE CRISE SANITAIRE

1/

REPORT DE DATE

2/

Pas 100% des biomarqueurs

mais

100% des lignes de portée



CHU

CH

140 réponses



6,1% 18,8%

25,6%8,9%

4,4% 13,1%

AVRIL21



Et ailleurs en EUROPE ?

29 pays

29 organismes accréditeurs

5 = accréditations obligatoires :

2 = tous les paramètres

(France, Hongrie)

3 = accréditations partielles

D’autres ont des cadres d’approbation institutionnelles

(ex contrat avec organismes d’état d’assurance) 



2025
Toujours des disparités en passant les frontières

BELGIQUE ITALIE
Hétérogénéité selon l’endroit

découle de l’Histoire

Chaque région édicte (ou non) ses règles

GT des EBMD du SIBioC

Province autonome de TRENTO

Travaille pour appliquer lSO15189

LOMBARDIE

Arrêté 2024 du gouvernement régional

Formation obligatoire pour EBMD

Province Tyrol du sud

Application de la règle allemande

« RiliBÄK » sur CQI
Directives (« Rili ») du Conseil fédéral allemand 

des médecins (BÄK)

Italie du sud et d’ailleurs

Rien → « anarchie »

Hétérogénéité selon secteurs

Situation hospitalière

EBMD sous coordination du laboratoire

Hors Hôpital

Pas de cadre légal

Pas de suivi de qualité

Pas de remboursement

Pas d’encadrement des prix

GT des EBMD (CNBCB)

Font état des lieux

Traçabilité/Qualité

Logistique/Maitrise

Font des propositions

UNE CIBLE

HARMONISATION

COORDINATION



L’état du secteur en EUROPE 

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



L’état du secteur dans le monde

https://www.emergenresearch.com/industry-report/point-of-care-testing-market



Des motifs de croissance
HISTORIQUEMENT

Biochimie

Puis hématologie

Emergence ++

Nouveaux tests dans ces disciplines

Microbiologie (viro/bactério)

Pharmaco-toxicologie

…

Innovations technologiques
Micronisation (peut diminuer les coûts)

Dispositifs « faciles »

Optimisation performances analytiques

Informatisation

Télétransmission

Rapidité, fiabilité

Epargne sanguine

Participation au green lab



EPIDEMIE DIABETE

Monde

537 M d’adultes en 2021

Prévision 2030 :

640 M

France

3,8 M

Innovations technologiques, ex du glucose



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

with permission (Bollella et al., 2019a). Copyright 2019, Wiley-VCH Verlag GmbH&Co. KGaA, Weinheim.

f) A wearable sensor based on multiplexed microneedles and its subassemblies. Reproduced with

permission (Tehrani et al., 2022). Copyright 2022, The Authors, Published by Springer Nature.

Innovations technologiques, ex du glucose



Suivi 

en temps réel

Intégration 

plusieurs facteurs

ADAPTATION

PREVENTION



2024 Université OSAKA

Capteur pliable souple sans fil

Détecte le glucose



Le glucose…et pourquoi pas autre chose

« Wearable »
32,6 milliards dollars 2019

Croissance +16% par an

+++ en santé

Temps réel

Personnalisé

Télémédecine

MAIS

Précision? (+/-30%)

Autocontrainte

Facteur d’anxiété

Cadre légal ?

Traitement des données





Mais …? …Pourquoi tant parler du glucose capillaire qui 
est « juste » un test d’orientation ?

Oui

….

EN 

FRANCE

Tests rapides

d’orientation diagnostique

Hétérogénéité

selon les établissements :

Aide à la gestion qualité

Rien



Mais…

Pas en 

BELGIQUE

Mais…

Pas en 

ITALIE

En milieu hospitalier

Les glucomètres 

soumis à ISO15189

Accréditation si souhaitée

Italie du Nord

Nouveau texte sur la 

formation pour accéder 

aux EBMD

Glucomètres inclus



Accréditation…
…mais pas seulement. Quelques autres textes.

Quels lieux autorisés ?

Phase analytique est réalisée :

1/ dans établissement de santé 

2/ dans des lieux déterminés par 

décret en Conseil d’Etat 

selon le motif de l’urgence

« dans un véhicule sanitaire lors 

d’un transport médicalisé »

SMUR et SAMU OUI 

pompiers, hélico, bateau NON

2019 EHPAD



Accréditation…
…mais pas seulement. Qui est autorisé ?



Depuis la crise sanitaire, les lignes tendent à bouger
Prélèvements, vaccins, utilisation d’EBMD, où, qui, quoi

LFSS 2022

Précision 

extension des lieux

Elargir tests éligibles

Sites alternatifs



Depuis la crise sanitaire, les lignes tendent à bouger
Prélèvements, vaccins, utilisation d’EBMD, où, qui, quoi

LFSS 2022

Précision 

extension des lieux

Elargir tests éligibles

Sites alternatifs
2025

Pas encore



INTERET

Rapidité

Dépistage

PEC

Suivi thérapeutique

RISQUE

Partout mais où ?

Par qui ?

Maitrise?

Indicateurs?

Dérives?

Responsabilité?



Pour le moment est-ce en 2025 si clair que cela ?
Et si « simple » ?

AS & AP

5 nouvelles compérences

Glucose capillaire



Recueil de l’hémoglobinémie

Formation spécifique



Quelle mesure de Hb : 

SpHB ? 

Dispositifs EBMD ?.......



Et les Pharmacies d’officine ?

283 officines

Commentaires

Fiabilité

Lisière avec la biologie ?

Quelle formation ?



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

Traditionnel

DTCT

Disparition des 

professionnels 

de santé

USAGE « PRIVATIF »

Test de paternité

Recherche généalogique

USAGE SANTE

Marqueurs de prédisposition à

Pathologies cardiovasculaires

Cancer du sein

Diabète

Maladies neurodégénératives etc

Commande 

sur le net

Le PATIENT 

est devenu 

un CONSOMMATEUR



DTCT

Poussée technologique féroce

Enjeux financiers ++++

Le cadre juridique ne suit pas

Sont discutables

Le besoin de ces recherches

La fiabilité des résultats

Le risque

Perte totale de maitrise

Inquiéter/rassurer le patient à tort

Déclencher des examens inutiles



Quel rôle pour le BIOLOGISTE vis-à-vis 
-du clinicien prescripteur
-du patient
-des pouvoirs publics

La Biologie

est son métier

Expertise

Vigilance

Alerte

CONSEILS/RECOS

Performances des dosages

Harmonisation des pratiques

Organisations 

locales et territoriales

Maitrise

Responsabilité



Le rôle des biologistes, des sociétés savantes

ANALYSER PROPOSER INFORMER



Enquêtes, conseils à la profession



Avis d’experts, recommandations



Entre 

professionnels

Entre pays

Se former

Innover



MERCI DE VOTRE ATTENTION

Autosurveillance



EPP 11 06 2025

TAKE HOME MESSAGE

Secteur du DIVD très évolutif

Caractère innovant des technologies en lien avec la e-santé

Hétérogénéité selon les pays, y compris proches

L’accréditation obligatoire 100% reste une spécificité française

Réglementation complexe

Enjeux financiers de nombreux tests

Attention à tout échappement de maitrise de la démarche qualité

Garder le Biologiste au cœur du process….si possible….


