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A Fattention de et Messieurs les de DMU
les Chefs de laboratoire d'hématologle

A propos de ' par des
Constat
La mesure de I a aide danal portables {type

Hemocue®) constitue aujourdhul un examen de biologie médicale délocalisée,
placé sous |a responsabilité des bislogistes et soumis 3 une accréditation 150 22870
obligatoire avant 2020,
Uutilisation de ces dispositifs dans les unités de soins des dtablissements de santé
est trés courante et utlle pour le repérage d'une anémie dans de nombreuses
situations clinigues (1)i2)(3). Les dispositifs les plus fréguemment utilisés
(Hemocue*) ont prouvé leur fizbilitd sur le plan des performances analytigues pour
permettre une prise de décision thérapeutique sans une nécessaire confirmation
par une numération réalisée au sein du LBM. Les comparaisons de méthode avec la
mesure au laboratsire sur des automates d'hématimétrie sont boanes avec des
biais inférieurs pour les prélévements veineux ou artériels par rapport aux
prélévements capillaires [1){2). La variahilité intra-essais est dépendante de la
formation des utilsateurs (1). De plus, tous les analyseurs n'ont pas des
performances identiques (4] et les facteurs pré-analytiques interférent de fagon
variable en fonction du type d'analyseurs ().
En pratique, des résultats discordants risquant de conduire  une décision
inappropriée (sélection des donneurs de sang ou transfusion inutile par exemple)
ont été ohservés (1)[6] et ont incité certains professionnels de santé 4 répéter la
mesure parfois plusieurs fois « par sécurité o, Une perte de conflance dans les
résultats immeédiats en résulte parfols, ce qui est contraire 4 Fobjectif initial
(raccourcissement des délals de décision en cas durgence).
par ailleurs, les LBM sont en difficulté pour respecter leurs obligations actuelles
d'accréditation 15O 22870 concernant ces dispositifs pouvant étre utilisés sur sang
caplllaire. Cette activitd a é1é considérée par les professionnels de santé comme
des Tests Rapides d'Grientation Diagnostiques [TROD] depuls leur mise en place
dans les unités de soins. En pratique, les solgnants ne font pas de différence entre
un dispositif de mesure de Ia glycémie capillaire, qui constitue un TROD, et un autre
mesurant Fhémoglobine capillaire, qui ne fait pas partie de la liste des TROD
autorisés. Les LBM ont donc actuellement devant eux un travall considérable de
de trl, de (dispositifs non sans

identification patient-opérateur vers dispositifs connectds « maitrisables » sur le
cition L 1901 - Seet 34 B4R 121 00023 - PE 249 2

r—

marche, T 0698 78 06 62 - @ mal: et

2

Sita Wab SPH - bt o hessatalo g st



Groupe de travail des EBMD
de la SFBC

Cadomts auﬁu

f
Marke Cirating Boaedo Nthalie Ousidet  NACCLE Bonz de ertagas  Mabiba Kadl

Carele Poupon )
Laurtace Plronl Paseat Peras



¥>oﬁpe de travaildes EBMD de la Q
SFBC N

— 1 2 . J

Juin 2023 Juillet a Novembre a
Réunion du GT octobre 2023 aujourd’hui
EBMD de la SFBC Diffusion du questionnaire : IEXpIoitation des
et élaboration d’'un SFBC, Probioqual, SNBH, ~ resultats: 2 posters
questionnaire a CNBH, SFMU, samu-urgence- ~ auxJFBM+une
destination des de-france.fr, SFAR présentation 180sec,
biologistes et un article en cours

soignants (juin 2024)
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Poster présentes au
11-13 octobre 2023

JFBM ENQUETE NATIONALE AUPRES DES BIOLOGISTES MEDICAUX
SUR L'UTILISATION DE L'HEMOCUE®,
REALISATION PAR LE GROUPE DE TRAVAIL EBMD DE LA SFBC.

MG Sonous’ VA M Toms Poupas’, | Banz da-Bratages’ L Pirced’ L Glady’, P Pumet’, H Ko

| Masoal’ M Duon'. € Chint’ T Tasti L Weknmann

CONTEXTE Ls mosurs do fhémoglotine otale cpllae (1) s s usiéa dans doscionstances cgues e
5. De nombreuses questions restent ane 1a biologie médicale, en pariculier sur le
Gispostt Hémocus® (16 orécent dan 105 éablsse
Le site www hamocue it fat état dune utiisation aansws de 130 pays avec 140 mMons do ess e paran
1a SFEC vise isateurs biologist

FEM ENQUETE NATIONALE AUPRES DES SERVICES CLINIQUES
SUR L'UTILISATION DE L'HEMOCUE®,
REALISATION PAR LE GROUPE DE TRAVAIL EBMD DE LA SFBC

e Brtane’ L e LGha’, P Puet N Kad' N vt £
oo WD’ G

PROTOCOLE

Le questionnaire destiné & étre complété en moins de 10
min a é16 congu par le groupe de travad (GT) EBMD de la
SFBC puis mis en forme sous LimeSurvey® par la Celule
Qualité du Poie Biologie Pathologie du CHU de Bordeaux.
Les questions rolatives au parc d analyseurs dékcalisés
THbt ciblent notamment la  connexion
informatique, Ia démarche quaité englobant CQI, EEQ.
formationhabiltation (« qu fat quot »). la Gémarche
‘accréditation, [a gestion des pames, la gestion des
nouvelles demandes, avec une libre expression sur la
notion EBMD/signal biologique.

g0 et Maisde dans des cireonsisnces
8 Sickogle mackaie an paricater bur 8
it de 130 pays avec tksés par an.
'SFBC auprés de: Vise & faire un état des lieux national.

La diffusion du questionnaire sous farmo diun lien
intemet avec explication ds fobjectf a commencé cébut | (RESULTATS (Fig 1)

juilot 2023, Les « diffusaurs » oat 616 nombreux aprés

valdation par les instances concernées - SFBC (mailng ot | Uoe exvaction début aodt 2023 reléve 130 réponses
réseaux sociaux), SNBH (gazetie des laboraioires), | (compiétes (dore 121 par des biokgisies), issues de 80%
CNBH (mailing). ProBioQual (maling ciblart les sites | |de CH, 16% de CHU et 3,8% de labomtoires privés ; 61
inscrits aux EEQ Spécial délocalisée) déparioments sont répondurs. Si 97% possédent des
Hémocua®, 27% ne connaissant pas la référence, prcisée
res pour motié des madéles 201+ et 2010M
- v . i Sys|em[|20nl des 801) ; 64% connaissent la cartographie
= . du parc. Vingtneuf pour cent des participants gérert entre

[ 5 et 10 apparolls et 27% phus de 20.
R 2. (Chez 31%, une stratégie a é16 mise en place pour diminuer

- lo nombre o isposits.
Le biokgiste responsatie est identifié dans 58.4% des cas,
ot une démarche quaité existe dans 48.5% des cas (sur
une partie u parc pour 173 das réponses)

Pour 42%, les Hémocue® sont connectables: mais no lo
sont que dans 21% des cas.

Seuls 48,4% passent des CQI, majortairement 1 foimois|
et 52,3% passent des EEQ.

La formationhabiltation a été mise en place par 31% et il

La bicogie est consulée dans 54% des nouvelles
demandes  (participation  du  groupement  de
CONCLUSION professionnels). Lors de pannes, le biomédical est auant
consuté que ia biologie (46% chacun).
Lo taux de réponse on si pou do tomps poinie Fintérét des | (U contact réguler avec ke foumisseur est mentionné par
biologistes pour ce dossier. 19%
(Concernant laccrédtation, 18% ant entrepris s démarche,
Globalement la démarche qualid comprise dans une | [7% ont acorédié tous leurs apparells ; 1a grande majoritd
fourchetts de 31-53% souigne Vefiort important dune | |ne souhalte pas déposer le dossier (lourdeur du processus,
fraction significative des laboratoires mais lo pou de | [atiente du devenir du « statut » e cos disposits...) ; 79%
réponses positives au<dels de S0% sur de nombreux demandent que I'Mit capiaire devienne un signal
items démontre sussi futiisation de irés nombreux lbi
dispositfs sans réelle surveillance. L'accrédtation ne | |La possibiité soulevée par le GT de la mise en place dun
concea quune part minortaire du parc. dossiec partagé su la gestion de ces dsposilfs est
‘approuvée par 78,4% des répondans.

premitre. extraction
|complétes.
santé, 104 par des DEAADE, avec 60% de réponses en CH et
40% an CHU.
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Dans phus do 50% des cas 4 'y @ pas de vérificaton au
Recrsors y conere en cas de A ewprwre

ndces p-u-.n que la cinétique leur importe
P i e

Le résultat seul de Hamocue® est largement utlisé (42%)
B das aces emannus co Qul e le ndoseskd
dune démarche qualid Cotto darniéra on Sen
mummu.hn-ummmumma
méme mincritaire et rarement compiéte.
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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 fagon telle que les délais de

rendu en urgence sont respectés pour toutes les situations médicales qui le
nécessitent.

Arrété du 15/12/2016 : [...]Les résultats de ces examens réputés urgents
sont rendus dans un délai qui répond a la situation d’'urgence

, : _— =
Hémoglobine = Examen réputé urgent L?—

>/




&csp Art.L.6211-18 = EBMD

— Lorsque la phase analytique d'un examen de biologie médicale
ne peut étre réalisée dans un laboratoire de biologie médicale dans
des délais compatibles avec I'état de santé du patient, elle peut étre

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

Ol
"

2° Soit pour des motifs liés al'état de santé du patient, dans des
catégories de lieux répondant a des conditions déterminées par arrété
du ministre chargé de la santé, aprés avis de la Haute Autorité de santé.
[...]
La lecture du résultat nécessaire ala 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 reglementaires

a0
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\_CSPArt.L.6211-18=EBMD

Il. — Lorsque la phase analytique de 'examen n'est réalisée ni dans un laboratoire
de biologie médicale, ni dans I'établissement de santé dont releve ce laboratoire, \
une convention signée entre le représentant Iégal du laboratoire et le N
professionnel de santé ou, le cas échéant, entre le représentant légal du
laboratoire et le représentant |égal de la structure dans laquelle exerce ce
professionnel de santé fixe les procédures applicables.

S
"

Lorsque la phase analytique de I'examen est réalisée en dehors du laboratoire et
dans un établissement de santé dont releve ce laboratoire et que le professionnel
de santé qui réalise cet examen n'appartient pas au laboratoire mais exerce au
sein de I'établissement de santé, les lieux de réalisation de I'examen et les
procédures applicables sont déterminés par le biologiste-responsable du
laboratoire de biologie médicale. Le directeur de 'établissement veille a leur
application.

a0
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\__ Arrétédu13aoit 2014

% Article 2 : Lieux de prélévement d’'un échantillon biologique (en dehors du LBM,
\ EDS ou domicile patient) :
‘ 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 alarticle L. 6323-1du 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°%t 9 °de l'article L. 312-1du code de
I'action sociale et des familles ;

10) Les hépitaux d'instruction des armées, les services médicaux d'unité et les centres
médicaux des armées ;

11) Les centres de rétention administrative. 7
a0

1) Les cabinets médicaux et les cabinets de sages-femmes ; \
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\__ Arrétédu13aoit 2014

S
"

Article 4 : Fixe les catégories de professionnels de santé autres qu’un \
biologiste médical autorisés aréaliser la phase analytique « en vue d’'une N
décision thérapeutique urgente » :

meédecins, sages-femmes, IDE, techniciens de LM

Article 5 : la phase analytique peut étre réalisée dans un véhicule
sanitaire lors d’un transport sanitaire médicalisé en dehors d'un
établissement de santé
Dérogé lors de la crise
sanitaire
(Arrété du 01/06/2019)

a0
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CSP Art.L. 6211-3

Ne constituent pas un examen de biologie médicale un test, un recueil et
un traitement de signaux biologiques, a visée de dépistage, d'orientation
diagnostique ou d'adaptation thérapeutique immédiate.

[...]

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

a0
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\__ Arrété du1er aoiit 2016
TROD

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

S
"

Article 2 : [...]Jconstituent 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 reléve de la responsabilité du professionnel de santé ...de prendre en compte les
performances décrites par le fabriquant en fonction de I'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 al'annexe Il du présent arrété.

a0
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\__ Arrété du1er aoiit 2016
A\ TROD - Annexe I}

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 a risques infectieux (DASRI) ;

- les modalités de contrdle des appareils de mesure utilisés ;

Les modalités de la tracabilité 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 a 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 I'heure de réalisation ;

- I'identification du professionnel de santé ayant réalisé le test.
y A y |
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\/ Accreéditation des EBMD

\ Intégration de la norme NF EN ISO 22870 et 15189 : NF EN IS0 15189:2022 Q

Annexe A = exigence supplémentaires relatives aux EBMD

A2. Gouvernance de '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

a0
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Exemple d'organisation en
biologie medicale delocaliséee

=
¥

Site Site Site Site Site
EBMD 1 EBMD 2 EBMD 3 EBMD 4 EBMD 5
I_|
rPor:e Bloc | Sl i Bloc | Bloc
urgences opératoire opératoire opératoire
et aval
L Réa || SAU -{ Maternité u SAU — SAU
- sau |  Réa | Rea | Rea
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Exemple d'organisation en
biologie medicale delocaliséee

=
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Site Site Site Site Site
EBMD 1 EBMD 2 EBMD 3 EBMD 4 EBMD 5
— | |
Pole loc | Bloc
urgences | o ratoire opératoire
et aval
u Réa | bAU - SAU
L] SAU L] Réa Réa t Réa
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\ Cas particulier des examens de biologie médicale délocalisés (EBMD) :

‘ Tous les sites EBMD sont visités. N\

Un échantillonnage est réalisé de telle maniéere que :

- chacune des sous-familles de la portée de la demande d’accréditation du
laboratoire soit évaluée, [...]

- dansle cas ou 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 dEBMD
installés, de l'organisation adoptée par le laboratoire pour répondre aux besoins des
patients, ...

a0
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/| Résultats de I'enquete: 6
C Laboratoire

!

X

Participation

160 réponses complétes,
94% de biologistes
médicaux de toutes la
France + Réunion +
Monaco




/| Résultats de I'enquete: 6
C Laboratoire

LBM Privés
Structures I
d’'exercice
78% en CH - -
18% en CHU

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90




N=
—

Equipement

96% des participants
sont équipés d’'un
Hémocue® mais 20%
ne connaissent pas
précisément les
modeles utilisés. La
plupart utilisent des
modeéles Hb201+ ou 201
DM.

Résultats de I'enqueéete:

Laboratoire
Gestion du parc

Taille du parc

Moins de b5 aprés de
200 analyseurs
Proportionnelle ala
taille de I'établissement
et du nombre de
services

O N /

Cartographie

2/3 des participants
connaissent la
répartition précise

\

Limitation
nombre
- Validation des nouvelles
demandes
- Dossier de justification
- Non renouvellement
systématique
- Utilisation des appareils
a GDS
- 1/3 circuit rapide dosage
de I'Hbt




Résultats de I'enqueéete:
Laboratoire
Gestion du parc

54% S50% a47%

Biologiste-responsable Le laboratoire est Informé d’'une panne
identifié consulté pour les d’'analyseur ou retour de
‘ Sinon service du demandes de réparation
biomeédical renouvellement,

Sinon service du
biomédical ou achats et
approvisionnement

( W



Résultats de I'enqueéete: -

Laboratoire o
Démarche qualité —

45% 2/3 10% ¢

Démarche qualité mise Absence de documents Arbre décisionnel

en place. qualité élaboré conjointement
2/3 des cas concerne avec le service
alors la totalité du parc utilisateur

Passage de C1Q ou EEQ (n=58)

Accréditation effective ou prévue (n=46)

Suivi des habilitations du personnel de soin (n=35)
Renouvellement discuté avec le laboratoire (hors GEEBMD) (n=35)
Etude des demandes par le GEEBMD (n=34)
Comparaison/corrélation avec le laboratoire (n=2)

Formation des opérateurs (n=2)

Mise en place de procédures qualité (n=2)

Autre (n=5)




Résultats de I'enqueéete: -

Laboratoire o
Démarche qualité —

2/3 40% 60%

Pas de gestion des Hémocue® connectables, Ligne de portée BBO6
habilitations du 40% d’entre eux sont ouverte, 75% n'ont pas
personnel connectés déposé de demande pour
72% des sondés les hémoglobinomeétres

n‘envisagent pas de

connecter pour des

raisons financieres
principalement

( W



Résultats de I'enqueéete:

Laboratoire
Démarche qualité

Etes-vous accrédité pour votre activité Hémocue ?

NON
83%

2%

3%

h. 4
e

1 Non

1 Oui entre 0-25%

1 Oui entre 25-50%
Oui entre 50-75%

@ Oui entre 75-100 %

>

./
—



Résultats de I'enqueéete:
Laboratoire

hr on
70% ReroucinoPhage

Parc naj
. gea s Précie, ~ 9Nal Ysey
Des non accrédités ne "“’C;'?s*em.fffais, r0p vagye
. ut ) Sy
souhaitent pas ..., OMexio, midsd:m A Féyg,
7 J . Turn Cu!t r el‘.r‘are
I'accréditer




Résultats de I'enqueéete: -

Laboratoire -
-

O
’/ NOMBREUX UTILISATEURS

/ ~ = NOMBREUX AUTOMATES 80%

ABSE COUTCOMPLIQUE  HEMOCUE
wmmv ? :
Wi ' Souhaitent que le dosage

ABBREDITATWN DIFFICILE j Rl G sert
SIGNAL BIOLOGIQUE oo non en EBMD

EBMDTROD GESTION DIFFICILE ... 0N Loul
FIABILITE EBM“ MAITRISE BENEFICE

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

(
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Resultats

Questionnaire soignant
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Structures

306 réponses
d’exercice Professions

181
175

150
175 118
100

75

50

25

1

6
0 [ Cadre de Santé; Sage-Femme; 0,3%
6,2%

CH CHU CHU et CH Clinique Aide soignante; 0,3%
Ambulancier; 0,7%
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&

- -
- -

o|0
i

SAU
27%

Usage et disponibilite des o
Hemocues ® Q
2 ¥ i
SMUR Blocs Opératoires Reéanimation

26% 21% 15%

Puis maternité, USC, SSPI

ar
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Nt

36%

Biologiste est responsable
du résultat, /2 connaissent
le nom de celui-ci

69%

Nécessité de passer des
CIOQ.
13 n’en passent jamais

Gestion, qualite et formation

O
=

1surS 1sur3d
Ne connait pas les anotion de la durée dN
consignes d'entretien conservation des réactifs,

des températures d'usage
et de stockage

63%
Formation jugée
nécessaire mais présente
que dans 1cas sur 3

Impact direct sur la fiabilité

’ du résultat
) Y|
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Integration dans la pratique
N

S2% 80% -

Mesure réalisée en dehors Mesure considérée comme

de l'urgence (1) simple orientation dans
53 /0 I'attente de la NFS
Des médecins ont déja

réalisé une transfusion sur
le seul chiffre de

55% 'Hémocue® 54%

S
"

PAS de vérification Pas de vérification non plus
systématique du résultat en cas de résultat anormal
ou discordant avec la
clinique

a0



Q\/ Confiance ¢
\‘ N

69% 83% -

Font confiance aux valeurs Répétent la mesure

rendues 67% plusieurs

Préferent 'automate des
GDS a I'Hémocue® pour la

58% mesure de I'Hbt 48%

Rapportent une certaine
méfiance sur une valeur Répétition systématique de
unique la mesure

ar



QC

\ 250

150

50

Pas du tout
satisfait

Plutot pas
satisfait

Satisfaction

Plutot satisfait

W Aide soignante
W sage-femme
B Ambulancier
B Cadre de Santé

B Médecin

. -

Trés satisfait

ar

0
=
\_

87% souhaitent continuer a
s'équiper
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t Commentaire libre

Variabilité des pratiques : besoin en formation

S

\ Utilisation en situation d’urgence : rapidité du résultat Q

‘ Intérét dans les situations de choc hémorragique : cinétique mais confirmation
NG
Besoin d’autres solutions : que si GDS non disponibles
Probléme de fiabilité : prélevement mal fait, maintenance, discordance de
résultat

Implication du laboratoire : chronophage et sans intérét VS supervision

nécessaire ’
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Nombreuses réponses de la part des biologistes et
cliniciens

Difficultés importantes liées a 'absence de statut
clair des hémoglobinométres (absent de la liste des
TROD et de la NABM) : chronophage et co(t
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

™
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Conclusions
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Absent de l'arrété du 1¢r aout 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 (colt indirect ?)

Besoin de simplifier la norme ?

Bientét de nouveaux lieux de réalisation de la phase

analytique ?)




’ Recommendations ’ 9
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o Don't
e Cartographier précisément le e Attendre
parc . . e Considérer comme un TROD
e Réduire au maximum le nombre
d'automates

Connecter le plus possible
Mettre en place un management
de la qualité
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http://bit.ly/2Tynxth
http://bit.ly/2TyoMsr
http://bit.ly/2TtBDfr

