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La situation de la Biologie Délocalisée française se 
clarifie avec la réforme de la biologie médicale  

 Interdite (secteur privé) ou tolérée mais non réglementée (secteur public – 
loi de 1975) avant 2010 en France (en théorie, elle n’existait pas…) 

 Elle s’était développée de manière anarchique dans le secteur public sans 
contrôle du laboratoire 

 Le législateur avait cependant permis de réaliser certaines analyses en 
dehors du contrôle des laboratoires (Art. L. 6211-8 CSP – patients / infirmiers / 
médecins) mais non pertinent par rapport aux besoins 
 

 La réforme de la biologie médicale a permis de donner une base légale au 
développement sauvage des EBMD qui était lié à 2 exigences principales 
souvent intriquées : 

1. Des délais courts justifiés médicalement (< 30’) 
 Urgence vitale/thérapeutique 
 Urgence organisationnelle (adaptation des traitements en direct…) 

2. L’existence de contraintes  
 Géographiques : éloignement 
 Fonctionnelles : transport, personnel 

 En présence de situations très diverses : urgences-réas, voitures de SMUR, 
dialyses… 
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Les conséquences de la réforme 

 La légalisation des EBMD 
 Dans un cadre réglementaire strict : Quoi ? Où ? Par qui ? Comment ? 

 L’accréditation obligatoire selon la norme EN NF ISO 22870 avec 
l’échéance de 2020 pour limite 
 Unique au monde : le parti-pris extrême de la France (la médicalisation) 

 2 conséquences pour les biologistes : 
 L’homogénéisation entre public et privé 
 L’obligation pour les établissements publics de s’accréditer pour 

maintenir les EBMD en place et remettre en cause toutes les 
délocalisations « sauvages » 

 2 conséquences pour le législateur : 
 Définir le cadre réglementaire (attente de 4 ans pour certains arrêtés) 
 Modifier les textes interférents (infirmiers…) 



Ce secteur de la biologie est en pleine 
évolution en France 
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 EBMD = secteur a très forte croissance dans le monde de 
la biologie, avec une France « terre vierge » à conquérir 

 Mais, soumission à la norme ISO 22870 en plus de l’ISO 
15189 

 Décalage avec la forte opposition internationale des 
industriels à la promotion de la norme  

 Qui reste encore une norme « confidentielle » (articles 
PubMed = 15)  
 

 Première accréditation ISO 22870 mi-2011 en France  
 Une quinzaine d’accréditations ISO 22870 à ce jour 
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Définition internationale selon l’ISO 22870 

 Version 2006 : Analyse de Biologie délocalisée (ADBD), 
analyse à proximité du patient, analyse sur site 
délocalisé :  

 « Analyse réalisée à proximité du patient ou a l’endroit où il se 
trouve, dont le résultat peut entraîner une éventuelle modification 
des soins prodigués au patient » 

 
 Version 2016 : examen remplace analyse dans la 

version française de la norme et EBMD est utilisé 
 Définition « large », bien au-delà de la réglementation 

française, car sans restriction sur : 
 Les catégories de personnels  
 Les lieux de réalisation 
 Les analytes 
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Définition des examens de biologie 
médicale délocalisés (ordonnance) 

 
 Phase analytique d’examens de biologie médicale 
 Réalisés auprès du patient 
 En dehors des locaux du laboratoire 
 Au sein d’établissements de soins publics ou 

privés 
 Par du personnel soignant extérieur au laboratoire 

: mais « lecture » par un médecin (non biologiste) 
 GDS en réanimation,  
 marqueurs cardiaques aux urgences 
 marqueurs cardiaques dans un camion de SMUR… 
 

 
 Le terme « biologie délocalisée » était volontairement absent 

de l’ordonnance, car il n’existe que des examens de biologie 
médicale (pouvant être délocalisés si besoin) 

 Mais ce terme est utilisé dans le SH REF 02 (COFRAC) 
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COFRAC 

Le Cofrac a oublié le cas des unités mobiles… 
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Examens délocalisés en France 

 Pas d’évaluation récente (et dans le public) 
 Biochimie 

 Gaz du sang  : pH, pCO2, pO2,  + Ht, Hb, COOX  
 Électrolytes : Na+, K+, Cl-, iCa++ - Glucose, Lactate  
 Marqueurs cardiaques : TnIc, BNP, NT-proBNP 
 Divers : Hb, hCG, HbA1c 

 

 Hémostase  
 ACT (coagulation - circulation extracorporelle), INR 
 Thromboélastogramme                                                

 
Études du CEDIT (2006) et du Syndicat des Biologistes Pharmaciens Hospitaliers de 

l’AP-HP IDF (2005-2006). 
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NB : (22870) Il faudra justifier : 1) la délocalisation – 2) l’analyseur choisi 



LES TEXTES REGLEMENTAIRES 
ET NORMATIFS 
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Les documents de l’accréditation des EBMD : 
les textes normatifs et réglementaires 

 Ordonnance n°2010-49 (Réforme biologie médicale) 
 Arrêté du 5 août 2010 : normes d’accréditation  
 Arrêté du 1er août 2016 (liste d’exclusion des EBMD) 
 Arrêté du 13 août 2014 (liste des professionnels 

autorisés aux EBMD)  
 

 Norme NF EN ISO 22870:2006 (22870:2016) 
 Norme NF EN ISO 15189:2012 

 
 

 SF INF 50 : portées-types 
 SH REF 02 (exigences spécifiques) 
 SH FORM 03 : autoévaluation ISO 22870 
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L’ordonnance en 5 points-clés  
 Ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la biologie 

médicale – L. 6211-18 
1. « La phase analytique d’un examen de biologie médicale  
2. ne peut être réalisée en dehors d’un laboratoire de biologie médicale 

qu’au cas où elle est rendue nécessaire par une décision 
thérapeutique urgente.  

3. Dans ce cas la phase analytique est réalisée : 1°) soit dans un 
établissement de santé; 2°) Soit pour des motifs liés à l’urgence, 
dans des lieux déterminés par décret en Conseil d’Etat. 

4. Les catégories de professionnels de santé habilités à réaliser la 
phase analytique en dehors d’un laboratoire d’analyse de biologie 
médicale sont fixées par arrêté du ministre chargé de la santé » 

5. La lecture du résultat nécessaire à la décision thérapeutique est 
alors assurée par le médecin. Le biologiste médical conserve 
toutefois la responsabilité de la validation des résultats obtenus.  

 

 Commentaires : 
 Justification médicale des EBMD validée dans le cadre de l’urgence 
 Notion d’urgence reste « ouverte » : vitale – organisationnelle  
 Pas de liste limitative des examens : évolutivité automatique 
 Médicalisation conservée  

 

Quoi ? 

Quand ? 

Où ? 

Qui ? 

Comment ? 



Ordonnance - point-clé n° 1 :  
« La phase analytique d’un examen de biologie médicale » 

Document de référence : l’arrêté du 1er août 2016 
 

Seuls les examens de biologie 
médicale sont soumis à la 

réglementation et doivent être 
accrédités 
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Quoi ? 
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L’arrêté du 1er août 2016 (v2) 

 Avant 2010 : il existait des cas particuliers prévus pour des analyses 
faites auprès du patient par des personnes sans qualification de TLM 
ou de biologiste : 

 Personnel infirmier (L.6211-8) 
 Médecins au cabinet 
 Patients eux-mêmes (Articles L.4211-1 et R. 5221-4 du CSP) 

 Ces textes du CSP ont alors été modifiés : 
 Les arrêtés de 2013 et 2016 ont synthétisé ces situations en une liste 

restrictive de « tests » et de conditions de réalisation 
 Par qui ?  
 Quoi ? 
 Sous quelles conditions ? 

Document d’exclusion 

Rôle du LBM d’en informer  
les services cliniques lors 

du recensement des EBMD 



Les infirmiers 
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Qui ? 
Quoi ? 

Pourquoi ? 



Les sages-femmes 
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* 
* 

* : ajout 2016 



Les médecins ou sous leur responsabilité par un autre 
professionnel de santé 
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* * 



Les pharmaciens 
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A différencier de la vente 
des « autotests faits par 
le patient  



19 

 
TESTS 

I 
N 
F 

S 
F 

M 
E 
D 

P
H
A
R 
M 

Test urinaire de recherche de la protéinurie, cétonurie, 
glycosurie, bilirubinurie, urobilinogénurie, nitriturie, pH urinaire, 
densité urinaire, leucocyturie, hématurie  

Test capillaire d’évaluation de la glycémie 

Test capillaire d’évaluation de la cétonémie 

Test vaginal de rupture prématurée des membranes fœtales 
(membranes de la cavité amniotique) 

Test transcutané d’évaluation de la bilirubinémie 

Mesure transcutanée des paramètres d’oxygénation 

Test oro-pharyngé d’orientation diagnostique des angines à 
streptocoque du groupe A 

Test oro-pharyngé d’orientation diagnostique de la grippe 

Test capillaire de détection de l’état immunitaire vis-à-vis du 
tétanos 

TODR VIH ou hépatite C 
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Mais il existe des contraintes de réalisation  
qui sont de la responsabilité des professionnels de santé  
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Cependant… 
 

 Cela ne décourage certains biologistes d’assurer un 
« encadrement » volontaire de ces examens :  
 glycémie ++++ 

 

 En particulier, pour les lecteurs instantanés de 
glycémie à l’hôpital : 50 % des déclarations de 
réactovigilance à l’AFSSAPS entre 2000 et 2006 
concernaient les lecteurs de glycémie 

 

 Exemple d’actions déjà entreprises par les biologistes: 
 Homogénéisation du parc des appareils 
 Formations des utilisateurs 
 Mise en place d’un CQ 
 Homogénéisation des unités (mmol/l) 

Mais hors champ d’accréditation ! 
Cotation en B non réglementaire 



Ordonnance : Point-clé n° 2 :  
«  …ne peut être réalisée en dehors d’un laboratoire de biologie médicale qu’au 

cas où elle est rendue nécessaire par une décision thérapeutique urgente. » 

 
 Pas de document de référence définissant ce concept 
 Spécificité purement réglementaire (non présent dans la norme)  
 N’est plus rappelée comme exigence spécifique dans le SH REF 02 V5  
 Juste citée dans le 5.8.3k sans référence aux EBMD : marquerait un 

« adoucissement de la contrainte » ?? 
 A l’appréciation par le groupe d’encadrement local des EBMD 
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SH REF 02 V5 

Quand ? 



Ordonnance - point-clé n° 3 :  
« Dans ce cas la phase analytique est réalisée :  

1°) soit dans un établissement de santé; 2°) Soit pour des motifs liés à 
l’urgence, dans des lieux déterminés par décret en Conseil d’Etat. »  

 

Limitation des sites d’implantation 
des d’EBMD 
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Mais quid  
quand fait 

chez le patient ? 

Exemple : arrêté du 13 août 2014 

Où ? 



Ordonnance - point-clé n° 4 :  
« Les catégories de professionnels de santé habilités à réaliser la 
phase analytique en dehors d’un laboratoire d’analyse de biologie 
médicale sont fixées par arrêté du ministre chargé de la santé »  

 

Limitation des catégories d’opérateurs 
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Qui ? 



Ordonnance - point-clé n° 5 :  
«  La lecture du résultat nécessaire à la décision thérapeutique est 

alors assurée par le médecin. Le biologiste médical conserve toutefois 
la responsabilité de la validation des résultats obtenus. »  

 

 
Conditions d’utilisation et de validation des 

résultats 
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Comment ? 

Traduit dans le SH REF 02 comme seule situation de validation a posteriori 
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Version non indiquée 
Rôle du Cofrac 
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Norme en cours : NF EN ISO 22870:2006 
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Deux chapitres principaux : 
    4 – Exigences  relatives au management 
    5 – Exigences techniques 

« L’ISO 15189:2003 
de la présente 
norme s’applique » 

SH REF 02 – V5 : 
La norme ISO 22870 est un 
document destiné à être utilisé 
conjointement à la norme ISO 
15189, en spécifiant les 
exigences spécifiques des 
EBMD. Dans l’attente de sa 
révision, les exigences de la 
norme ISO 22870 sont à 
rapprocher de la version 2012 
de la norme ISO 15189. 

NF EN ISO 22870:2006 
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Correspondances entre ISO 22870:2006 et 15189:2012 
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Plan de l’ISO 22870:2016 
(renvois ISO 15189:2012) 

 1- Domaine d’application 
 2- Références normatives 
 3- Termes et définitions 
 4- Exigences relatives au management 

4.1- Organisation et management 
4.2- Système de management de la qualité 
4.3- Maîtrise des documents 
4.4- Contrats de prestations 
4.5- Examens transmis à des labo. sous-traitants 
4.6- Services externes et approvisionnements 
4.7- Prestations de conseils 
4.8- Traitement des réclamations 
4.9- identification et maîtrise des non-conformités 
4.10- Actions correctives 
4.11- Actions préventives 
4.12- Amélioration continue 
4.13- Enregistrements qualité et techniques 
4.14- Audits internes 
4.15- Revue de direction 

 5- Exigences techniques 
5.1- Personnel 
5.2- Locaux et conditions 
environnementales 
5.3- Matériel 
5.4- Procédures pré-
analytiques 
5.5- Procédures analytiques 
5.6- Assurer la qualité des 
procédures analytiques 
5.7- Procédures post-
analytiques 
5.8- Compte rendu des 
résultats 

 



Veille documentaire - comparaison des 
versions : 2016 vs. 2006  

 

Analyse d’impact : nul 
 

 Le terme d’« analyse » est remplacé par « examen » et « EBMD » remplace 
« ADBD » 

 Il y a des renvois massifs à l’ISO 15189 V12 (sans se soucier si c’est 
applicable ou pas) 

 Le terme « processus de gestion des activités » devient « activités de 
management » et « mesurage » devient « mesures » dans 4.2.2.1 

 « Sa communication » devient « sa remise en service » au 4.9.2 b) 
 « L’analyse des dérives » devient « l’analyse des tendances » dans 4.9.4 c) 
 « Les programmes de réquisition des analyses » deviennent « les habitudes 

de prescription » dans 4.12.2 
 Les « réactions » deviennent « les retours d’information » dans 4.15.3 b) 
 Le terme de « certification » est utilisé comme synonyme de 

« formation/attestation du personnel » dans 5.1.4 b) et d) 
 Les « audits de traçage » deviennent « audits de traçabilité » au 5.3.2 f) 
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L’interprétation du Cofrac 

 SH INF 50 : les lignes de portées d’accréditation 
 SH FORM 03 : l’autoévaluation ISO 22870 
 SH REF 02 V5 : les exigences spécifiques 
 Et pour commencer : 

33 
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Organisation au LBM central 
selon l’ISO 15189 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Eléments non spécifiques 
Organisation des EBMD 

du LBM selon l’ISO 22870  

Spécificités 
de l’ISO 
22870 
et du 

Cofrac 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Organisation identique 
EBMD/non EBMD 

À favoriser +++ 

Comprendre l’organisation qualité 
Des EBMD du LBM 

Spécificités 
 du LBM pour 

ses EBMD :  
à réduire +++ 
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Analyseurs de GDS délocalisés accrédités 
des sites Saint-Antoine - Rothschild 

Réanimation 
Digestive 

Réanimation 
Médicale 

EFR 

Gériatrie 

GH HUEP 

Hôpital Saint-Antoine 
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Analyseurs délocalisés non accrédités 
des sites Saint-Antoine - Rothschild 

Endocrinologie 
HbA1c 

SAU 
TnIc, HcG, Hb 

GH HUEP 

Hôpital Saint-Antoine 

?????? 
Hb 



Le Cofrac n’a pas encore défini 
ce qu’était un « site » EBMD 
 La notion de site dans la biologie délocalisée ne 

correspond pas à la notion de « site du LBM » mais 
au lieu où sont réalisées les EBMD 

 cf. définition en page 4 du document EA - 4/20 
G:2014: « Site, a place, where POCT examinations 
are performed. This can be defined as a ward or 
clinic e.g. intensive care unit or the location of the 
clinician e.g. a community physician. » 

 Jusqu’où ira l’interprétation du Cofrac ? 
 Impact sur la portée flexible et les extensions 

 37 



38 

Sites des GDS délocalisés 24h/24 

Réanimation Médicale                 Réa digestive                    Gériatrie 

• Médecins 
• Internes 
• Externes 
• Infirmiers 
     n = 70 

• Médecins 
• Infirmiers 
     n = 65 

• Médecins 
• Internes 
     n = 35 
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SH INF 50 Révision 4 : PORTEES-TYPES D'ACCREDITATION 
              
Cas des GDS de SAT-RTH 

Sous-domaine : Biochimie – Sous-famille : Biochimie générale et spécialisée (BIOCHBM) 

Sous-domaine : Hématologie – Sous-famille : Hématocytologie (HEMATOBM) 
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 Sous-domaine : Hématologie – Sous-famille : Hémostase (COAGBM) 

Sous-domaine : Biochimie – Sous-famille : Pharmacologie – Toxicologie (PHARMACOSTPBM – TOXICOBM) 

Autres lignes de portées disponibles : 



« Le laboratoire précisera notamment si sa demande concerne des Examens de Biologie 
Médicale Délocalisée (EBMD), en indiquant le(s) service(s) clinique(s) concerné(s) par 
le/les examen(s), en précisant son/leur intitulé et son/leur adresse sous le tableau de 
portée correspondant » 
 
A total 6 lignes de portées prévues pour 6 sous-familles 
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Sous-domaine : Microbiologie – Sous-famille : Sérologie infectieuse (ISEROBM) 

Sous-domaine : Microbiologie – Sous-famille : Bactériologie (BACTH) 



METTRE EN PLACE 
L’ACCREDITATION DES EBMD 
 
EXIGENCES RELATIVES AU 
MANAGEMENT 
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LES PROCESSUS 

44 



45 

1. De ses processus spécifiques 
 
 
 
 

2. Des processus repris du LBM mais modifiés 
3. Des processus repris du LBM sans modification 

ISO 22870 et processus 
 4.1 Planifier et élaborer les processus nécessaires 
 4.2 Identifier les processus, leurs interactions 
 4.2 Disposer des ressources et des informations pour la 

surveillance et les fonctionnement des processus 
 4.2 Surveiller, mesurer, assurer l’amélioration de ces processus 

 

« Processus d’implantation » d’un dispositif 
pour EBMD : du besoin au contrat 

« Processus de réalisation d’un EBMD » 
Préana-Analytique-Postanalytique 

L’EBMD va donc être cartographié avec identification :  



46 



47 



48 



En pratique, comment assurer la maîtrise du 
processus complexe de l’EBMD ? 

• Nommer un pilote de 
processus EBMD 

• & Responsable qualité 
EBMD 

• & Responsable groupe 
d’encadrement EBMD 

1 responsable 
EBMD 

• Revue des 2 processus 
spécifiques EBMD et des 
processus LBM modifiés par les 
EBMD 

• Indicateurs (ou plus) sur les 
processus non impactés 

• Mise à jour du document de 
maîtrise des EBMD + envoi des 
mises à jour aux autres pilotes de 
processus 

 

1 groupe 
d’encadrement 

EBMD • Synthèse (rapport 
annuel ) présentée en 
revue de direction  

• Revue de la politique et 
des objectifs qualité 

• Plan d’actions 
 

Revue de direction 
EBMD 
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Document : 
Cartographie des  
processus EBMD 

Documents : 
Maîtrise des processus EBMD + 

 autres fiches processus 

Document : 
CR revue de  

direction 
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Comment faire la synthèse 
du processus « EBMD » ?  
Le plan qualité des EBMD 

 
• « Manuel-qualité » des EBMD 
• A destination des personnels 

du LBM et des sites délocalisés 
• Découpage identique au 

manuel-qualité du LBM 
• Présente les spécificités 

d’organisation qualité liées aux 
EBMD 
– Exigences de management 
– Exigences techniques 

• (maîtrise de ces spécificités 
dans le document précédent) 
 



LES GROUPES 
D’ENCADREMENT 
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2 niveaux d’encadrement des EBMD 
sont requis : 

 4.1.2.1 Un groupement de professionnels de la santé (par exemple un 
Comité consultatif en matière de biologie médicale) doit être responsable 
vis-à-vis de l’organe dirigeant de la définition du domaine d’utilisation des 
EBMD à autoriser. Ce point doit prendre en compte le besoin clinique des 
EBMD, leurs implications financières, la faisabilité technique et l’aptitude de 
l’organisme à répondre aux besoins. 
 

 4.1.2.2 Le directeur du laboratoire ou une personne désignée doit 
charger un groupe multidisciplinaire d’encadrement des EBMD incluant 
des représentants du laboratoire, de l’administration et des équipes 
cliniques, y compris le personnel infirmier, afin de recommander des 
dispositions propres aux EBMD. 
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Un niveau  
de décision 

Un niveau  
d'application 



SH REF 02 4.1 
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Contresens 



En pratique, pour un GH, comment mettre en 
place cet encadrement ? 
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Groupe GH 

Comité 
encadrement  

Site 1 

<< Administratifs 
site 1 

<< Personnel 
LBM site 1 

<< Personnel 
clinique site 1  

Comité 
encadrement 

Site 2 

Comité 
encadrement 

Site 3 

  

• Création de comités de sites répondant aux exigences du groupe multidisciplinaire 
• Création d’un groupe GH (issu des comités de sites) avec double rôle 

• répondre aux exigences du « groupe de professionnels de santé » 
• piloter le processus et assurer l’homogénéité des pratiques entre les  
    comités de site 

 

Avec  
et sans  
EBMD 



Documents à produire : 

 Document d’organisation : missions du groupe de professionnels 
de santé et du groupe multidisciplinaire et de leurs coordonnateurs 

 Enregistrement : listes des membres des 2 groupes  
 
 Fiche de fonction  + grille d’habilitation : coordonnateur du 

groupe de professionnels de santé (et RAQ des EBMD/pilote 
processus : avec éléments justificatifs des compétences) 

 
4.2.2.1 La direction du laboratoire doit: g) nommer une personne ayant 
la formation et l’expérience requises en tant que responsable qualité 
pour les EBMD, ce qui comprend la revue des exigences liées aux 
EBMD. 
 
 Fiche de fonction + grille d’habilitation : coordonnateur du groupe 

multidisciplinaire 
 
 Enregistrements : CR des différentes réunions, listes 

d’émargement 
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8 missions du groupe d’encadrement 
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 4.1.2.3 Le groupe d’encadrement doit s’assurer que les responsabilités et les mandats 
sont bien définis et communiqués au sein de l’organisme. 
 

 4.1.2.4 Le groupe d’encadrement doit aider à évaluer et à choisir les dispositifs et 
systèmes d’EBMD. Dans les critères de performance des dispositifs d’EBMD, il convient de 
prendre en compte la justesse, la fidélité, les limites de détection, les limites d’utilisation et 
les interférences. Il convient d’examiner également la praticabilité. 

 4.1.2.5 Le groupe d’encadrement doit examiner toutes les propositions d’introduction 
d’un produit, dispositif ou système pour les EBMD. 

 4.14 a) Le directeur du laboratoire ou une personne qualifiée désignée ainsi que le groupe 
multidisciplinaire d’encadrement d’EBMD doivent recevoir les comptes rendus du 
programme d’assurance qualité et procéder à leur revue. [audits internes] 

 5.1.3 Le groupe d’encadrement doit confier les responsabilités et désigner le 
personnel chargé des EBMD. L’attribution des tâches et des responsabilités des 
différentes catégories de personnel doit être définie dans les procédures de 
fonctionnement. 

 5.1.4  d) Le groupe d’encadrement doit déterminer les intervalles de 
recyclage/recertification et élaborer un programme de formation continue. 

 5.3 d) Le groupe d’encadrement doit recommander de mettre hors service tout dispositif 
ou système d’EBMD si des exigences critiques ne sont pas satisfaites ou si la sécurité est 
remise en question. 

 5.6.5 Le directeur du laboratoire ou la personne désignée et le groupe multidisciplinaire 
d’encadrement des EBMD doivent recevoir les données d’évaluation externe ou 
interne de la qualité et en faire la revue. Les modifications suggérées à la suite de cette 
revue doivent être intégrées à la politique, aux processus et procédures d’EBMD. 

 En résumé : justifier la délocalisation, contrôler l’implantation et le suivi de chaque 
installation 
 
 
 



Missions du groupe d’encadrement 
SH REF 02 4.1 
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Rôle-clé : implantation des dispositifs 



En pratique, que doit faire le groupe 
d’encadrement : 
 Représenter tous les acteurs des EBMD 
 Suivre chaque projet d’implantation : 

 Justifier : dossier de justification de la délocalisation) 
• Décision collégiale laboratoire-service clinique-administration 
• Problème d’urgence ou organisationnel (mais décision thérapeutique 

urgente en jeu) 
• Analyses limitées et justifiées (biochimie, hémostase,…) 
• Étude coût-bénéfice, analyse bénéfice-risque 

 Choisir : dossier de choix de l’analyseur 
 Suivre le projet avec au minimum (cf: missions)  

• Responsabilités : formalisation de l’accord (contrat) 
• Formation : mise en place de l’appareil et formations des utilisateurs 
• Audits, CQI, EEQ : suivi 
• …  

 Tracer son activité dans des CR de réunions 
 

 En réalité : le LBM prépare, présente et discute avec le groupe 
qui entérine 
 60 
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Exemple d’habilitation  
initiale  
de coordonnateur  
de site 

Théorique local 

Théorique général 

     Pratique 
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Exemple de 
maintien des 
compétences 



Et pour l’habilitation du coordonnateur 
du groupe de professionnels ? 

 Si chef de Pôle ou chef d’établissement 
  Rien 
  On s’arrête à la fiche de fonction 

 Sinon, si c’est le coordonnateur du groupe 
d’encadrement 
  Faire une habilitation initiale commune avec 

la précédente 
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LA CONTRACTUALISATION 
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En pratique, il existe 3 phases successives 
au cours d’un projet d’implantation 

 Avant l’implantation du dispositif 
 Consensus local (groupe) : validité du projet (périmètre…) 
 Contrat - Protocole d’accord 
 Evaluation – Choix analyseur 

 

 L’implantation du dispositif 
 Procédures et documentation 
 Processus de vérification-validation + comparabilité LBM 
 Formations – Habilitations initiales 

 

 Le suivi et l’évaluation du dispositif 
 Rôle du CEEBMD 
 Maintien des compétences Activité – Temps passé – 

Risques  
 Suivi performances et comparabilité 
 Incidents (pannes, réclamations) 
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Cas particulier : convention si EBMD en 
dehors de l’établissement de santé du LBM  

 Ordonnance Art.L. 6211-18 – II : Les lieux de réalisation de 
l'examen et les procédures applicables, lorsque le laboratoire 
de biologie médicale relève de l'établissement de santé, sont 
déterminés par le biologiste-responsable. Le directeur de 
l'établissement veille à leur application. 
 

 Lorsque le laboratoire de biologie médicale ne relève pas de 
l'établissement de santé, une convention déterminant les lieux 
de réalisation de l'examen et fixant les procédures applicables 
est signée entre le représentant légal du laboratoire de 
biologie médicale, le représentant légal de l'établissement de 
santé et, le cas échéant, pour les établissements de santé 
privés, les médecins qui réalisent la phase analytique de 
l'examen de biologie médicale.  
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Contractualisation clinico-biologique 

 4.1.2.3 Le groupe d’encadrement doit s’assurer que les 
responsabilités et les mandats sont bien définis et 
communiqués au sein de l’organisme. 

 

 « bien définis » :  En pratique, établir un contrat clinico-
biologique EBMD entre le LBM et les services cliniques à partir 
de la norme, de la réglementation et de l’organisation locale 
choisie 
 Devra indiquer qui fait quoi, quand, comment, sous quelles conditions 
 Les autres contrats du LBM devraient être suffisants (services supports, 

fournisseurs…) 
 « et communiqués » : contrats revus en groupe d’encadrement, 

copie accessibles aux personnes concernées (dans les 
classeurs des analyseurs…) 

 

 Documents à produire : 
 +/- Formulaire : modèle(s) de contrat(s) 
 Enregistrements : contrats signés et éléments de traçabilité de la 

revue des contrats par les différentes parties 
68 
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Une solution pratique : le « double contrat » (1) 

 

 Un premier document général porte 
sur la qualité et la réglementation 
auquel on ne peut déroger 
(exigences réglementaires, 
normatives, locales…) 

 Valable pour un ensemble de 
services cliniques (ex : pôle)  

 Donc sans spécificité d’organisation 
de service  

 Signé par un représentant de ces 
services cliniques (ex : Chef de Pôle), 
le responsable du LBM et le 
responsable groupe EBMD 

 Document reconduit tacitement, très 
peu évolutif : veille par RAQ EBMD 

 Ex de sujets abordés : 
 L’accréditation 
 Le groupe d’encadrement 
 Les responsabilités en général (préana, 

analytique, postanalytique) 
 

 

Texte prêt à l’emploi :  
rien à compléter 
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 Un second document « de 
terrain  » est établi pour 
chaque dispositif 

 Document pratique en 
formulaire 

 Définit précisément 
l’organisation et les 
responsabilités respectives 
pour chaque analyseur 

 Elément-clé : 2 responsables 
impliqués de part et d’autre 

 Signé par les responsables de 
terrain du laboratoire et du 
service clinique 

 Document révisé annuellement 
mais reste peu évolutif en 
rythme de croisière 
 
 

Une solution pratique :  
le « double contrat » (2) 

Formulaire à compléter   



La réévaluation des besoins cliniques est 
l’occasion de faire la revue des contrats 

 4.15 Revue de direction 
 4.15.2 Le directeur du laboratoire, ou une personne 

qualifiée désignée, doit réaliser une revue de direction 
périodique comportant : 
 une étude du rapport coûts-bénéfices ainsi qu’une évaluation 

des besoins cliniques; 
 l’efficacité clinique et le rapport investissement/rendement des 

activités d’EBMD; et 
 l’identification des possibilités d’amélioration. 
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