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Définition des EMBD

NF EN ISO 22870 – analyse de biologie délocalisée

§ « analyse réalisée à proximité du patient ou à l'endroit où il se trouve, 

dont le résultat peut entraîner une éventuelle modification des 

soins prodigués au patient »

Ordonnance n�2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la biologie médicale – L. 

6211-18

§ « La phase analytique d’un examen de biologie médicale ne peut être 
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§ « La phase analytique d’un examen de biologie médicale 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. 

§ 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.

§ 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 »



Périmètre d’application

Ordonnance n�2010-49 du 13 janvier 2010 relative à la biologie médicale - L. 6211-
18.-I 

§ 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. 

La biologie délocalisée doit répondre  à la norme NF EN ISO 22870 lue 
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La biologie délocalisée doit répondre  à la norme NF EN ISO 22870 lue 

conjointement avec la norme NF EN ISO15189 avec : 

§le même niveau d’exigences 

§la complexité de l’environnement notamment des  opérateurs

Notes : 

§Les « home tests » et « doctor tests » sont exclus de la biologie délocalisée 

§La liste des tests reconnus EBMD n’est toujours pas publiée à ce jour 

§L’activité EBMD est soumise à l’accréditation 



Les risques de la biologie délocalisée 

La biologie délocalisée reste indispensable dans de nombreux contextes mais il faut 

intégrer :

§ Les coûts d’investissement : matériel, formation des personnels.

§ Les coûts de fonctionnement : réactifs, consommables, contrôles de qualité, 

entretien, traçabilité, gestion des approvisionnements.

§ La charge de travail des équipes soignantes

§ La maîtrise de la cohérence avec les résultats du laboratoire : Unités, 
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§ La maîtrise de la cohérence avec les résultats du laboratoire : Unités, 

l’interprétation des résultats, corrélation avec le laboratoire central.

§ L’obligation d’accréditation de l’activité

§ La responsabilité : médecin/soignant/biomédical/fournisseur/biologiste

Tout ceci implique la nécessité de bien encadrer le projet dès le départ :

§ Cette activité est multidisciplinaire

§ Nécessité de créer sous la houlette du biologiste un groupe de travail 

d’encadrement de ces analyses prises en charge par l’établissement de santé.



Les 3 phases d’un projet d’implantation & les 

acteurs 

Les étapes

Phase 1 – avant l’implantation

§ Consensus local – Protocole d’accord

§ Evaluation – Choix analyseur

• Phase 2 – implantation

§ Procédures – Formations – Habilitations

Les acteurs

1 biologiste par spécialité

Le chef de service demandeur 

Les médecins représentant chaque pôle

Le directeur biomédical (ou ingénieur 

biomédical)
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§ Procédures – Formations – Habilitations

§ Processus de validation/vérification

§ Acte formalisé de mise en oeuvre

• Phase 3 – suivi et évaluation

§ Formations – Habilitations

§ Activité – Temps passé

§ Incidents (pannes, réclamations)

biomédical)

Le directeur informatique

Le directeur des soins infirmiers

1 cadre du laboratoire

1 cadre du service demandeur et 1 

infirmière

Le responsable qualité du laboratoire

Le responsable qualité de la structure de 

soins



3 impératifs technologiques 

Ergonomie des 
systèmes
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Qualité des résultats

Connectivité 



Spécificités de mise en œuvre 

La problématique est l’introduction de systèmes de biologie dans un 

environnement non dédié à cette activité tout en gardant : 

§ L’assurance de la bonne adéquation des appareils avec les contraintes 

environnementales, de sécurité, de la gestion de la maintenance et des 

consommables associés… 
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Exemples :

§ Les Clinitek Status : en « zone sale » dans les services, support 

d’installation, bornes Wifi, prise réseau, gestion de parc

§ Appareil à gaz du sang : gestion de la métrologie pour l’appareil et les 

réactifs, fonctionnement sur courant ondulé, opération de 

maintenance/dépannage



Spécificités informatiques  

L’informatique est au cœur des solutions de biologie délocalisée 

§ S’ assurer que tous les systèmes et/ou concentrateurs mis en place 

disposeront des modes & protocoles de communication leur permettant 

d’échanger et de consolider leurs données avec les systèmes informatiques 

présents (en à venir) tels que les SILet SIH de l’établissement.

Cette étude pourra identifier des besoins en développement d’interfaces qui 
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Cette étude pourra identifier des besoins en développement d’interfaces qui 

seront à intégrer dans l’analyse du coût du projet. 

§ Les modes de connexion (filaire, Ethernet, Wifi …) dans les services sont à 

anticiper et à coordonner avec les services techniques : il y a t-il une borne Wifi 

dans le service ?  les protocoles Wifi sont-ils compatibles avec ceux développés 

par l’industriel ?

§ En cas de télémaintenance, comment cela sera-t-il gérable avec la sécurité 

informatique de l’hôpital ?



Connectivité bi-directionnelle avec 
l’informatique de l’hôpital :

§ ID Patient = N� d’hospitalisation, 
NIP, N� de séjour, N� permanent…

§ Admission (Discharge & 
Transfer (ADT) feed) 
è Permet de recevoir la 
démographie et les mouvements 

Les possibilités d’organisation sont multiples 
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démographie et les mouvements 
des patients

§ Téléchargement des demandes 
èEnvoi du SIL vers RAPIDComm 
des demandes avec les 
informations démographiques

§ Génération d’un N� de demande 
automatique
è Autocréation de demandes : 
implémentation du dossier 
biologique



Exemples de solutions de gestion d’activité biologie 

délocalisée 

Statut Instrument – Vue des icones
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Monitorage des instruments
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Alertes systèmes
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Configuration à distance
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Maintenance - Plannification
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En conclusion 

La mise en œuvre de solutions de biologie délocalisée doit prendre en compte

§Son encadrement réglementaire stricte

§La complexité du milieu dans lequel les EBMD se font 

§ Contexte de soins critiques

§ Hors du labo

§ Personnel soignant et non rattaché au laboratoire
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§ Personnel soignant et non rattaché au laboratoire

§ Connexions entre les différents systèmes informatiques de l’hôpital et du 

laboratoire

Seule une approche multidisciplinaire très en amont du projet permet 

d’envisager la mise en place de solutions de biologie délocalisée avec un 

minimum de sérénité 

Le suivi est assuré avec l’intégration de cette activité dans le SMQ 



Merci pour votre écoute 

Questions ? 
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