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Hemocue® Abbott ® NovaBiomedical ®

Hb201+,  Hb201DM, 
Hb301, Hb801

Gamme i-STAT Statstrip

Automates disponibles



EBMD TROD

Lettre de la SFH 
2019

Décision 
thérapeutique 
urgente
Arrêté du 13/08/2014

Repérage d’une 
anémie
Arrêté du 01/08/2016

=> Gestion 
flexible



Groupe de travail des EBMD 
de la SFBC



Groupe de travail des EBMD de la 
SFBC

Réunion du GT 
EBMD de la SFBC 

et élaboration d’un 
questionnaire à 
destination des 

biologistes et 
soignants

Diffusion du questionnaire : 
SFBC, Probioqual, SNBH, 

CNBH, SFMU, samu-urgence-
de-france.fr, SFAR

Exploitation des 
résultats : 2 posters 

aux JFBM + une 
présentation 180sec, 

un article en cours 
(juin 2024)

1 2 3

Juin 2023 Juillet à 
octobre 2023

Novembre à 
aujourd’hui



Poster présentés aux JFBM 
11-13 octobre 2023



Contexte 
règlementaire
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Art D6211-3 du CSP : IV. La communication appropriée du 
résultat au prescripteur et au patient se fait, pour chaque examen, dans le délai 
que permettent les données acquises de la science pour la phase analytique, en 

urgence si nécessaire. Le laboratoire est organisé de façon telle que les délais de 
rendu en urgence sont respectés pour toutes les situations médicales qui le 

nécessitent.
Arrêté du 15/12/2016 : […] Les résultats de ces examens réputés urgents 

sont rendus dans un délai qui répond à la situation d’urgence

Hémoglobine = Examen réputé urgent



CSP Art. L. 6211-18 = EBMD
I. ― Lorsque la phase analytique d'un examen de biologie médicale 

ne peut être réalisée dans un laboratoire de biologie médicale dans 
des délais compatibles avec l'état de santé du patient, elle peut être 

réalisée :
1° Soit dans un établissement de santé […]

2° Soit pour des motifs liés à l'état de santé du patient, dans des 
catégories de lieux répondant à des conditions déterminées par arrêté 
du ministre chargé de la santé, après avis de la Haute Autorité de santé.

[…]
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.

NB : le terme « biologie délocalisée » est absent des textes règlementaires



CSP Art. L. 6211-18 = EBMD

II. ― Lorsque la phase analytique de l'examen n'est réalisée ni dans un laboratoire 
de biologie médicale, ni dans l'établissement de santé dont relève ce laboratoire, 

une convention signée entre le représentant légal du laboratoire et le 
professionnel de santé ou, le cas échéant, entre le représentant légal du 

laboratoire et le représentant légal de la structure dans laquelle exerce ce 
professionnel de santé fixe les procédures applicables.

Lorsque la phase analytique de l'examen est réalisée en dehors du laboratoire et 
dans un établissement de santé dont relève ce laboratoire et que le professionnel 

de santé qui réalise cet examen n'appartient pas au laboratoire mais exerce au 
sein de l'établissement de santé, les lieux de réalisation de l'examen et les 
procédures applicables sont déterminés par le biologiste-responsable du 

laboratoire de biologie médicale. Le directeur de l'établissement veille à leur 
application.



Arrêté du 13 août 2014
Article 2 : Lieux de prélèvement d’un échantillon biologique (en dehors du LBM, 

EDS ou domicile patient) : 

1) Les cabinets médicaux et les cabinets de sages-femmes ;
2) Les cabinets d'infirmiers ;
3) Les cabinets de chirurgie dentaire ;
4) Le lieu d'intervention d'aide médicale urgente sur une personne justifiant des soins 
immédiats ;
5) Les véhicules sanitaires lors d'un transport sanitaire médicalisé, en cas d'urgence ;
6) Les lieux d'exercice du service de santé au travail ;
7) Les centres de santé définis à l'article L. 6323-1 du code de la santé publique ;
8) Les maisons de naissance mentionnées par la loi n° 2013-1118 du 6 décembre 2013 ;
9) Les établissements ou services médico-sociaux cités aux 6°,7°et 9 °de l'article L. 312-1 du code de 
l'action sociale et des familles ;
10) Les hôpitaux d'instruction des armées, les services médicaux d'unité et les centres 
médicaux des armées ;
11) Les centres de rétention administrative.



Arrêté du 13 août 2014

Article 4 : Fixe les catégories de professionnels de santé autres qu’un 
biologiste médical autorisés à réaliser la phase analytique « en vue d’une 

décision thérapeutique urgente » : 

médecins, sages-femmes, IDE, techniciens de LM

Article 5 : la phase analytique peut être réalisée dans un véhicule 
sanitaire lors d’un transport sanitaire médicalisé en dehors d’un 

établissement de santé
Dérogé lors de la crise 

sanitaire 
(Arrêté du 01/06/2019)



CSP Art. L. 6211-3

Ne constituent pas un examen de biologie médicale un test, un recueil et 
un traitement de signaux biologiques, à visée de dépistage, d'orientation 

diagnostique ou d'adaptation thérapeutique immédiate.
[…]

Les professionnels de santé ou certaines catégories de personnes 
énumérés par un arrêté du ministre chargé de la santé peuvent réaliser 
les tests, les recueils et les traitements de signaux biologiques fixés par 

un arrêté publié annuellement…



Arrêté du 1er août 2016 
TROD

Article 1 : définition de la liste des TROD avec annexe détaillant les personnels autorisés en 
fonction du type de test

Article 2 : […]constituent des éléments d'orientation diagnostique sans se substituer au 
diagnostic réalisé au moyen d'un examen de biologie médicale. […]. Le médecin traitant ou le 

médecin que le patient désigne propose au patient la confirmation du résultat de ce test par un 
examen de biologie médicale si la démarche diagnostique ou thérapeutique le justifie.

Il relève de la responsabilité du professionnel de santé …de prendre en compte les 
performances décrites par le fabriquant en fonction de l'usage qu'il souhaite en faire. Ce 

professionnel doit réaliser le test conformément aux indications de la notice d'utilisation du 
dispositif médical de diagnostic in vitro et des recommandations de bonnes pratiques des 

tests fixées à l'annexe II du présent arrêté.



Arrêté du 1er août 2016 
TROD – Annexe II

La fiche comporte les éléments suivants :

- la formation accomplie pour pratiquer le test ou recueil et traitement de signaux biologiques ;

- les modalités de respect des recommandations du fabricant du test ou recueil et traitement de signaux biologiques ;

- les modalités pour la communication appropriée du résultat du test rapide au patient ;

- les modalités de la prise en charge du patient en cas de positivité d'un test rapide d'orientation diagnostique ;

- les modalités d'élimination des déchets d'activité de soins à risques infectieux (DASRI) ;

- les modalités de contrôle des appareils de mesure utilisés ;

Les modalités de la traçabilité des résultats des tests pour chaque patient nécessitent d’inscrire dans le 

dossier de chaque patient ou dans le cahier de liaison ou de suivi du patient à son domicile :

- le résultat du test avec les unités utilisées ;

- les informations concernant le dispositif médical de diagnostic in vitro utilisé ;

- le numéro de lot du test utilisé ;

- le cas échéant, le numéro de lot de l'appareil de mesure ;

- la date et l'heure de réalisation ;

- l'identification du professionnel de santé ayant réalisé le test.



Accréditation des EBMD

Intégration de la norme NF EN ISO 22870 et 15189 : NF EN ISO 15189:2022

Annexe A = exigence supplémentaires relatives aux EBMD

A2. Gouvernance de l’EBMD = contrats clinico-biologiques avec tous les 
sites réalisant des EBMD

A3. Programme d’assurance qualité = nomination d’un responsable 
qualité

A4. Programme de formation = maitrise de la formation



Exemple d’organisation en 
biologie médicale délocalisée
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Exemple d’organisation en 
biologie médicale délocalisée

Site 

pilote 1

Site 
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opératoire
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opératoire
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L’échantillonnage est réalisé au 

niveau du site EBMD



SH REF 05

Cas particulier des examens de biologie médicale délocalisés (EBMD) :

Tous les sites EBMD sont visités. 

Un échantillonnage est réalisé de telle manière que : 
- chacune des sous-familles de la portée de la demande d’accréditation du 

laboratoire soit évaluée, […]

- dans le cas où le site EBMD est constitué de plusieurs services cliniques, les 
services cliniques choisis soient représentatifs de l’activité du site EBMD, au 
regard notamment de leur spécificité, de la nature et du nombre de dispositifs d’EBMD 
installés, de l’organisation adoptée par le laboratoire pour répondre aux besoins des 
patients, ... 



Résultats
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Questionnaire biologie



Participation

160 réponses complètes, 
94% de biologistes 

médicaux de toutes la 
France + Réunion + 

Monaco

Résultats de l’enquête : 
Laboratoire



Structures
d’exercice

78% en CH
18% en CHU

4% en LBM privé

Résultats de l’enquête : 
Laboratoire

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

CH

CHU

LBM Privés



Cartographie Limitation du 
nombre

2/3 des participants 
connaissent la 

répartition précise

- Validation des nouvelles 
demandes

- Dossier de justification 
- Non renouvellement 

systématique
- Utilisation des appareils 

à GDS
- 1/3 circuit rapide dosage 

de l’Hbt

Gestion du parc

Résultats de l’enquête : 
Laboratoire

Equipement

96% des participants 
sont équipés d’un 

Hémocue®, mais 20% 
ne connaissent pas 

précisément les 
modèles utilisés. La 
plupart utilisent des 

modèles Hb201+ ou 201 
DM.

Taille du parc

Moins de 5 à près de 
200 analyseurs

Proportionnelle à la 
taille de l’établissement 

et du nombre de 
services



54% 50% 47%
Biologiste-responsable 

identifié
Sinon service du 

biomédical

Le laboratoire est 
consulté pour les 

demandes de 
renouvellement,
Sinon service du 

biomédical ou achats et 
approvisionnement

Informé d’une panne 
d’analyseur ou retour de 

réparation

Résultats de l’enquête : 
Laboratoire
Gestion du parc



Démarche qualité

45%
Démarche qualité mise 

en place.
2/3 des cas concerne 

alors la totalité du parc

2/3
Absence de documents 

qualité

10%
Arbre décisionnel 

élaboré conjointement 
avec le service 

utilisateur

Résultats de l’enquête : 
Laboratoire



2/3 40% 60%
Pas de gestion des 

habilitations du 
personnel

Hémocue® connectables, 
40% d’entre eux sont 

connectés
72% des sondés 

n’envisagent pas de 
connecter pour des 
raisons financières 

principalement

Ligne de portée BB06 
ouverte, 75% n’ont pas 

déposé de demande pour 
les hémoglobinomètres

Résultats de l’enquête : 
Laboratoire

Démarche qualité



Résultats de l’enquête : 
Laboratoire

Démarche qualité



Résultats de l’enquête : 
Laboratoire

70%
Des non accrédités ne 

souhaitent pas 
l’accréditer



Résultats de l’enquête : 
Laboratoire

80%
Souhaitent que le dosage 

capillaire de l’Hbt soit 
classé comme TROD et 

non en EBMD

Représentation de la fréquence des termes au commentaire libre associé à la question 
concernant le souhait que l’Hémocue® soit considéré ou non comme un TROD.



Résultats
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Questionnaire soignant



Professions
Structures 
d’exercice

306 réponses



Usage et disponibilité des 
Hémocues ®

SAU SMUR

27% 26%
Blocs Opératoires Réanimation

21% 15%

Puis maternité, USC, SSPI



Gestion, qualité et formation

36%
Biologiste est responsable 
du résultat, ½ connaissent 

le nom de celui-ci

Ne connaît pas les 
consignes d’entretien

1 sur 5 1 sur 3
a notion de la durée de 

conservation des réactifs, 
des températures d’usage 

et de stockage

Impact direct sur la fiabilité 
du résultat

69%
Nécessité de passer des 

CIQ.
13 n’en passent jamais

Formation jugée 
nécessaire mais présente 

que dans 1 cas sur 3

63%



Intégration dans la pratique

52% 80%
Mesure réalisée en dehors 

de l’urgence
Mesure considérée comme 

simple orientation dans 
l’attente de la NFS

55% 54%
PAS de vérification 

systématique du résultat
Pas de vérification non plus 
en cas de résultat anormal 

ou discordant avec la 
clinique

53%
Des médecins ont déjà 

réalisé une transfusion sur 
le seul chiffre de 

l’Hémocue®



Confiance

69% 83%
Font confiance aux valeurs 

rendues
Répètent la mesure 

plusieurs

58% 48%
Rapportent une certaine 
méfiance sur une valeur 

unique
Répétition systématique de 

la mesure

67%
Préfèrent l’automate des 
GDS à l’Hémocue® pour la 

mesure de l’Hbt



Satisfaction

87% souhaitent continuer à 
s’équiper



Commentaire libre
Variabilité des pratiques : besoin en formation

Utilisation en situation d’urgence : rapidité du résultat

Intérêt dans les situations de choc hémorragique : cinétique mais confirmation 

NG

Besoin d’autres solutions : que si GDS non disponibles

Problème de fiabilité : prélèvement mal fait, maintenance, discordance de 

résultat

Implication du laboratoire : chronophage et sans intérêt VS supervision 

nécessaire



Discussion
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Nombreuses réponses de la part des biologistes et 
cliniciens

Difficultés importantes liées à l’absence de statut 
clair des hémoglobinomètres (absent de la liste des 
TROD et de la NABM) : chronophage et coût 

Situation d’attente pour de nombreux biologistes

Peu de démarche qualité réellement mise en place

Discours de certains fournisseurs

Méconnaissance de l’utilisation réelle des automates



Conclusions
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Absent de l’arrêté du 1er août 2016, par défaut ce sont 
des EBMD => application NF EN ISO 15189:2022

MAIS

Absent de la NABM = peu de levier financier pour 
justifier d’une accréditation (coût indirect ?)

Besoin de simplifier la norme ? 

Bientôt de nouveaux lieux de réalisation de la phase 
analytique ?) 



Recommendations

Don't Do

● Attendre
● Considérer comme un TROD

● Cartographier précisément le 
parc

● Réduire au maximum le nombre 
d’automates

● Connecter le plus possible
● Mettre en place un management 

de la qualité



CREDITS: This presentation template was created by 
Slidesgo, including icons by Flaticon, and 

infographics & images by Freepik

Merci pour 
votre attention

http://bit.ly/2Tynxth
http://bit.ly/2TyoMsr
http://bit.ly/2TtBDfr

