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Besoins en biologie d’urgence
et réponses organisationnelles

Et si notre raisonnement s’appuyait plutét sur les besoins cliniques
d’aujourd’hui et de demain?



Pyramide des besoins cliniques en biologie d’urgence

Critical care testing
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Plateforme analytique

LABORATOIRE

Besoins cliniques

d’urgence

Suivi thérapeutique
temps réel

Diagnostic immédiat
Suivi thérapeutique
fréquent

Diagnostic rapide
Stratification risque

Suivi patient instable
Gestion flux patients

Besoins
organisationnels et
flux programmeés

Exemples d’examens

SvO, — Bilirubine TC

GDS/elec/subs — CRP
TEG/TEM — Grippe — Hb
Tox urines

lono élargi — enzymes
NFS — plaquettes
Hémostase - IH

lono élargi — enzymes
NFS — plaguettes
Hémostase - IH

Tous types d’examens
usuels
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Réponses biologiques LABORATOIRE

LBM multisites — EBM
Plateforme analytique
Sites de proximité
(bistancé\ Slai

Biologie d’Urgence

Cout

Critical care testing

EBMD - POCT I
Une possible complémentarité

Activité

Risque Qualité

au sein de la biologie d’urgence

PATIENT

CORATA Belgique - 01/10/21 - Paris

4



Réponses biologiques

* Facteurs de variabilité a évaluer en préalable

v’ Contextes cliniques et besoins en biologie d’urgence
> Etablissement de santé ou groupes (GHU, GHT), centre de santé, EHPAD,...
> Patients ambulatoires, domiciles,...
v’ Contraintes et options locales
> Eloignement : distance/temps patient — site analytique
» Temps de transport (systémes automatisés, drones,...)
» Horaires d’ouvertures des sites LBM et objectifs en matiére d’urgence (gestion période permanence des soins)

* Politique du LBM et objectifs en matieres de biologie d’urgence et d’assurance qualité

v’ Concertation clinicobiologique (équilibre besoins cliniques — possibilités LBM)
» Engagements liste d’examens réalisables et délais maximum
» Recours parfois nécessaire aux EBMD (examens de biologie médicale délocalisés) ou non
v’ Systéme de management de la qualité (+ accréditation 1SO)
» LBM : EN ISO 15189 - obligatoire dans certains pays dont la France
» EBMD : EN ISO 22870 — progression en Europe pour les EBMD en établissement de santé
v’ Aspects organisationnels
» Intégration dans la plateforme analytique avec un circuit spécifique urgence — aspects logistiques +++
» Insertion de dispositifs analytiques simples (type POCT) dans un site de proximité « pré-post »
» Laboratoire de biologie d’urgence dédié (LBU) si gros flux (hopital)
» Recours aux EBMD si ratio cout/bénéfice adéquat (cf. 22870 - CEEBMD) — management par LBM (LBU ou site de proximité)

CORATA Belgique - 01/10/21 - Paris



Réponses organisationnelles LBM
LBU intégré ou dédié Analytique sur site prépost EBMD

Site
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Site
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Site
prépost
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Plateforme Plateforme

Plateforme

analytique analytique analytique

Site Site
prépost prépost
ENE] ENE]

Site Site
prépost prépost
ENE] ENE]

Site Site
prépost prépost
ENE] ENE]

.~ Proximité |

CORATA Belgique - 01/10/21 - Paris 6



Expérience du LBM des hopitaux de I’Est Parisien
Situation géographique et besoins cliniques

* Tenon
v'Aigu adulte MCO
v'SAU, réas uro/néphro

e Saint Antoine
v'Aigu adulte MC
v'SAU, réas med/dig/card

e Rothschild
v'SSR gériatrique

LBU-SAT
EBMD-RTH

* Trousseau
v'Aigu pédiatrique
v'SAU péd, réas néonat, hémato

CORATA Belgique - 01/10/21 - Paris 7



Expérience du LBM des hopitaux de I’Est Parisien
Organisation LBU Saint Antoine

Projet de structures médicales 2021 — DMU BioGeM - Site SAT

Département de
Bactériologie

iochimie-Hormenalogi
et Suivi Thérapeutique
général

d’Urgence
LEU-5AT

W orr.emet |

thmtnire de Biologi ﬁ Département de

Sd' ie
air

_D C. A |
— Structure interne de DMU

UF de service ou de département
UF de DMU objet de la demande

: Activité d’urgence réalisée au sein du LBU 24h/24 7j/7

L | Activité d’urgence réalisée au sein du LBU de nuit 7j/7
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Expérience du LBM des hopitaux de I’Est Parisien
Organisation globale DMU BioGeM

Projets de structures médicales 2021 — DMU BioGeM — AP-HP.SU

DMU BioGeM o  LBM des HUEP

— v'Saint Antoine
T v'Tenon
e N Y Y e v'Trousseau

v'Rothschild

e LBM PSL
v'Pitié Salpétriére
v'Charles Foix

EBMD EBMD EBMD EBMD
PSL-CFX SAT-RTH TRS-Bluets T

Activités de Activités de Activités de Activités de
biologie d’urgence biologie d’urgence - biologie d’'urgence biologie d’urgence
pour les patients pour les patients pour les patients pour les patients
des sites des sites

a
Ll
>
.-

wv

Q
o
>
o0
-

NI UF de DMU objets des présentes demandes
Protocoles d’accords inter LBUs
Coordination EBMD : comités de site == et groupe GHU w==
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Gestion des risques patients

'organisation de la biologie d’'urgence devrait étre guidée

par le management des risques



— Risk

—= Analyse de risque

Risk

UMEDiUM

Management
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H | e r'a r'C h I Se r‘ specificités de services

Mangue de sécursalion

(occurrence, criticité) dans la priss en charge

Formation insuffisante V Lo e déballage des
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Faire porter les efforts de maitrise sur les étapes les plus critiques = simplification du systeme qualité
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Processus de I'examen urgent — Maitrise des risques

Prescription

7o 8

«Définition du périmeétre de l'urgence
=Convention sur les délais de rendu

Préléevement

Réception

“

>
=Prélavements individuels
(pras cde sériaes)
>
*Acheminement individuel
(pas de séries ou d'horaires)
>
«Traitement prioritaire des urgences
v
o
=Traitement priaritaire des urgences
~Gestion des CQl spéecifique
—y
i ]
eRespectde la réglementation
*Cas de la période de permanence
des soins
v
"
= | ransmission au fil de 'cau des
réasultats validés
>

L

Non-respect des besoins cliniques Suivi des indicateurs

« Dilution » des urgences « vraies » Enquétes de satisfaction
Contrat clinicobiologique
Recueil des RCP
Augmentation des délais Manuel de prélevement
Suivi des indicateurs

Augmentationdes délais Contrat prestataire transport
Suivi des indicateurs

Augmentation des délais Procédure spécifique de traitement des demandes
en urgence

Augmentation des délais Procédure spécifique de traitement des demandes

Séries non encadrées par 2 CQ en urgence

conformes Fréquence CQ en fonction de I'analyse de risque

Augmentation des délais Modalités spécifique de validation des examens

Rendu de résultats erronés urgents

Augmentation des délais Transmission électronique aprées qualification

Rendu de résultats erronés des interfaces (serveurs, MSS, ...)

CORATA Belgique - 01/10/21 - Paris 12



Gestion des risques sur le
processus de ['examen urgent

Outils de maitrise des points critiques a chaque étape



Prescription

Outils de maitrise des points critiques a chaque étape



Processus de I'examen urgent | aceoigina oot

Ann Biol Clin 2018 ; 76 (1) : 23-44

Maitrise de la prescription Siologie d'urgence :
les recommandations 2018 de la SFBC

Exigences : -
g Critical care testing: SFBC recommendations in 2018 ] I\"] "E'LL E':'lr :

> Liste d’examens

OLOGIE
Michel Vaubourdolie® Résumé. Le groupe de travail « Biologie d"urgence » de la Société frangaise de o ! 1
Jean-Caude Alvarez?2 biologie clinique (SFBC) présente ses recommandations pour 1’application de

Francoise Barbé?2 I"arréi€ du 15 décembre 2016 déterminant la liste des examens réputés urgents I | P\J 1 _2 l J F

o 2a ainsi que les conditions de réalisation et de rendu des résultats de ces examens.
Jean-Louis Beaudeux=2

7 . .
» Engagement délais maximum
> CO n Ce rtat I O n p reSC rl pte u rS i La liste d’examens susceptibles d'étre prescrits en urgence proposée en 2016 a
Elodie Boissier été revue pour une meilleure prise en compte des niveaux d’urgence et des modes
E I é m e nts c I és Héléne Caillon*? d’exercice. Les contextes cliniques ont été également précisés. Ces recomman-

Philippe Chatron®2 dations sont & adapter dans le cadre de protocoles d’accords clinicobiologiques
s ) Marie-Laure Joly-Guillou®? de proximité.
> D e g re d u rge nce Agnés Mailloux*? Mots elés : biologie d'urgence, accréditation, NF EN ISO 15189:2012, recom-

Marie-Héléne Tournoys? 2 mandations, délais de rendu de résultats

v' absolue, relative, organisationnelle, biologique Service e biochirie, ole de bicogie

thologie. Abstract. The SFBC Working Group on critical care t
> Renselgnements C|InlqueS pe rt|nents : paper the SFBC recommendations for the determination «
v' Justification des indications vs. Recommandations il
v" Interprétation des résultats - conseils o Sy

st lescribes in this

wximal turnaround

(TAT) for laboratory medicine examination in emergency conditions.

e de travail SFBC : presented in a previous paper was updated, taken into account the
de travall S G
médicale clinical situations,

1s well as the emergency response capabilities of the medi-

recommendations must to be based to each

2 Les affi

ations

local situation in a clinical-biological context between the physicians and the

specialist in Lab Medicine

> Dé | a is a d a ptés a u CO ntexte Cl i n iq u e - - | Key words: critical care testing, accreditation, ISO 15189, guidelines, turna-

‘/ P d I- LA I' 4 I t d H Article recu le
as de liste generalisee — seulement recommandations accepté le 2
Tableau 1. Propositions d'indications cliniques des examens biologiques demandés en urgence.
INALES
IOLOGIE . . o o
Synthése LINIQUE Domaine Examens Indications Indications Indications Urgences
NALES Urgences absolues Urgences relatives Urgences biologiques**
DE Ann Bidl Ciin 2016 : 74 (2): 13055 organisationnelles (ou
préanalyti
" i Tl A i [ :
IOLOGI E Recommandations de la SFBC £ Gikuels ' Jdisp L g
- p 4 v T !
sur la biologie d’urgence E pécialisés selon Jinig
I-l N IQU E SFBC guidelines on critical care testing
Tableau 2. Proposition de délais maximaux avant transmission des résultats pour les examens biologiques demandés en urgence.
Michel Vaubourdolle Résumé. Le groupe de travail « Biologic d"urgénce » de la Société frangaise
. de biologie clinique (SFBC) pr ans cet article ses recommandations Domaine Examens EBMD* Délai maximal Délai maximal Délai maximal Urgences
pour la maitrise du processus de Iexamen de biologie médicale prescrit en Urgences Urg i Urg biologiques*
urgence. Aprés un rappel sur les exigences réglementaires et normatives cn Sol Tarionivel (
* Diagnestic of suivi 2 France, le périmdtre de la biologic d’urgénce cf des définitions des niveaux BERNUCS ek bt ] {pird .
b A Hladd Bt durgence sont proposés en fonction des contextes d'exercice. Le processus | préanalytiques)
& DTRRSCYRNE Y Mnerosin A Hélene Ca complet de I'examen urgent est déerit et pour chaque étape, des recommanda- - - - SO B e -
g S o v tions pour assurer la maitrise du Sous-processus sont proposées. Les étapes
re Joly-Guillou?-2 étudiées sont : prescription (recommandations par spécialités biologiques), Tableau 3. Examens de biologie d'urgence et i cliniquesithé iques pertinents.
Agnés Maillow® prélévement, acheminement, alerte, réception, analyse, validation et commu- h N
nication ou transmission du résultat au prescripteur. Enfin, une liste d'examens
susceptibles d"Gtre preserits en urgence est proposée d'unc part, sous la forme Doma - . e . L ‘
d'un socle minimal &€ d"autre part, d"examens complémentaires A prescrire en omaine pécifiques pertinents ou

fonction du contexte elinique. Ces recommandations sont & adapter localement
dans le cadre d’accords elinicobiologiques.

Mots clés : biologied'urgence, accréditation, NF EN ISO 15189:2012, recom-

2018 — niveaux d’urgence, indications, RC pertinents
2016 — processus et urgences absolues JORATA Belgique - 01/10/21 - Paris 15




Un exemple concret de concertation clinicobiologique

sur la Biologie d’urgence
|

AP-HP.
Sorbonne
Université

Organisation de la biologie d'urgence — DMU BioGeM — AP-HP.SU — LBM de I'Est Parisien

Liste des examens susceptibles d’étre prescrits en urgence sur les sites SAT, TRS, TNN et RTH
Version du 23/08/2021

Pour présentation a la COPS GH
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Processus de I'examen urgent — Maitrise de la prescription ¥
Actions en cours — AP-HP - BioGeM.SU - LBM EP

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Organisation de la biclogie d’urgence — DMU BicGeM — AP-HP.SU

Liste des examens susceptibles d’étre prescrits en urgence sur les sites SAT, TRS, TNN et RTH

Liste validée par la COPS (Commission et Organisation de la Permanence des Soins) le 3 décembre 2019

Tableau 1 — Liste des examens susceptibles d’&tre prescrits en urgence et réalisés par les laboratoires d'urgence/garde
Contexte patients adultes

Specialite Examens RC obligatoires EEMD Délai maximum (h ou min)* | Réf
Référent Indications restrictives Urgence Urgence
absolue relative

Tableau 2 — Liste des examens susceptibles d’&tre prescrits en urgence et réalisés par les laboratoires d'urgence/garde
Contextes périnatal et pédiatrique

Spécialité Examens RC obligatoires EBMD Délai maximum (h ou min)* Réf.
Référent Indications restrictives Urgence Urgence
absolue relative

Tableau 3 — Listes des examens susceptibles d'&tre prescrits en urgence de jour et réalisés par les laboratoires de spécialité aprés justification médicale

Spécialité Examens RC obligatoires Délai maximum (h ou min)* Réf.
Référent Indications restrictives Urgence Urgence
absolue relative
. P . . AP-HP.
Liste des examens urgents et délais (LBM Est parisien) Sorbonne
Référence EP-HUEP-PLUS-PRE-IT-001 Université

CORATA Belgique - 01/10/21 - Paris 17



Processus de I'examen urgent — Maitrise de la prescription
Actions en cours — AP-HP — BioGeM.SU

ASSISTANCE Q HOPITAUX

PUBLIQUE

DE PARIS

Organisation de la biclogie d’urgence — DMU BioGeM — AP-HP.SU

Liste des examens susceptibles d’étre prescrits en urgence sur les sites SAT, TRS, TNN et RTH

Liste validée par la COPS (Commission et Organisation de la Permanence des Soins) le 3 décembre 2019

Tableau 1 — Liste des examens susceptibles d’&tre prescrits en urgence et réalisés par les laboratoires d'urgence/garde

Contexte patients adultes

Specialite Examens
Référent

RC obligatoires
Indications restrictives

EEMD Délai maximum (h ou min)* | Réf
Urgence Urgence

absolue relative

Tableau 2 — Liste des examens susceptibles d’&tre prescrits en urgence et réalisés par lesaboratoires d'urgehce/garde
Contextes périnatal et pédiatrique
Spécialité Examens RC obligatoires EBMD Délai maximum (h ou min)* Réf.
Référent Indications restrictives Urgence Urgence
\ absolue relative
e -

Tableau 3 — Listes des examens susceptibles d'&tre prescrits en urgence de jour et réalisés par les laboratoires de spécialité apr

justification médicale

Spécialité Examens RC obligatoires Délai magimum (h ou min)* Réf.
Référent Indications restrictives Urgence Urgence
absolue relative
Le recours aux EBMD est une option utile
Liste des examens urgents et délais (LBM Est parisien) g:;tl;l:}rne notamment pour des délais < 1h
Référence EP-HUEP-PLUS-PRE-IT-001 Université y compris avec un LBM sur place

CORATA Belgique - 01/10/21 - Paris

Exemples : GDS réa, pH scalp, TEG/TEM mater,
Hb SAU,...
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Tableau 1 — Liste des examens susceptibles d’&tre prescrits en urgence et réalisés par les laboratoires d'urgence/garde
Contexte patients adultes

Specialite Examens RC obligatoires EEMD Délai maximum (h ou min)* | Réf.
Référent Indications restrictives Urgence Urgence
absolue relative
Biochimie Bilan sur sang artériel Température patient Oui 30 min 50 min 1,2
P. Pernet— SAT | Gaz du sang, carboxyhémoglobine, méthémoglobine, lactate, calcium Wentilation [AA, FiQz, Débit Oz, SAT : Réachirgig Réa méd. +
G. Lefévre - TNN | ionisé, potassium, sodium, glucose sang total PEEF) extensions COVID iransifoires,
Spécifier veineux ou artériel et SAU (fin 2021)
origine prélévement RTH . gériatrie
TN . salfe de travall

Bilan sanguin : ichogramme complet (sodium, potassium, chiore, Oui 60 min 120 min 1,2,6

bicarbonates, profides totaux), gsmolalité, glucose, urée, créafining, SAT : HCG - 5AU

calcium, phosphore, magnésium, acide urique, bilirubine totale et

conjuguée, ASAT, ALAT, CK, LDH, lipase, ammoniémig, troponine 1, BNP,

C-RP, PCT, HCG, (haptoglobine SAT uniguament)

Chimie du LCS (glucoss, chlore, profides), lactate, (pigments LCR TNN

uniguement)

Chimie des ponctions et liquides divers {protéines, LDH, glucose,

lactate, amylase)

Bilan urinaire : sodium, potassium, protéines, urés, créatinine, glucose,

recherche corps cétonigues

Marqueurs pré-éclampsie sFit!, PiGF, ratio Terme grossesse (SA) 120 min 4h 14

[TNN uniguement

Medicaments : amikagine, gentamicine, vancomycine, tohrEmycing. Contexie clinique 120 min 4h 2

carbamazépine, (lithium et digoxine — SAT uniquement) Date de début de traitement

Autres dosages de médicaments prescrits en urgence en PPS : Posologie, date et heure de la

transmissicn LEE demiére prise

Toxicologie d’urgence : paracétamol, &thanal, digoxing, acide Contexie clinique de la demands 120 min 4h 2

valproique, recherche de drogues et de toxiques urinaires

Autres examens de toxicologie prescrits en urgence en PPS

transmissicn LRE
Cytologie - Cytologie 60 min 120 min 2
Hémostase Mumération glebulaire et plaguettaire, réticulocytes, recherche da
L. Spuner. schizacytes et de cellules anormales sur frotlis sanguin
V. Planche — Hémoglobine Oui 10 min si 120 min si 2
SAT Hemogus SAT TNN fransfusion repérage
I Elafamy — TNN 2N urgence anémie

Hémostase Heure de prélévemeant 60 min 90 min 258

TRANR, TCA, fibrinogéne, D-diméres, facteurs II, VI, X, V, Type de fraiternent AC

Activité anti-%a Héparines (HNF, HBPM) Posologie, date et heure de la

Dozage des AOQD : anti-Xa, anti-I|g fenvoyés la nuit au LBU de SAT) demigre prise

Alerte Thrombolyse 30 min 30 min




Bactériologie Flacons type hémoculture - chargement sutomate (en cours 8 TNN) Nature &chantillon 180 min 2.4
SAT Autres examens de bactériologie prescrits en urgence sur justification Reanimation 130 min 2.4
(18h30 - &h30) médicale : liquide de dialyse péritonéale, PDP, LBA, aspiration, liquides Sepsis averé
N. Véziris, pleuraux, ascite, articulaire (par ponction)
Transmission HMN ou PSL (en cours de réorientation sur APHP.SU)
Microbiologie Examen cytobactériologique du LCS et mise en culture Signes clinigues de méningite ou 120 min 2.4,
SAT Recherche d’infection bactérienne ou virale (approche syndromigue) encéphalite 5h 13
(18h30 - &h30) {ervoyés fa nuit au LBU de SAT) Figwre ou non
V. Lalande
L. Morand-
Joubert
Virologie Seérologie VIH de dépistage Motion d°AES professionnel ou 240 min 11,12,
L Morand- gexuel 15
Joubert - Tableau grave évocateur
SAT/TNN d'infection & VIH
Accouchement oU grossesse a
terme chez une femme non suivie
ou & risque d'infection & VIH
Recherche de virus respiratoires Signes de gravité (insuffisance Oui De15Smina | 23,24
respiratoire, désaturation...) SAT/TNN : recherche virus 70 mn pour
Demande des urgences et des respiratoires dont Sars-COV-2 Sars-COV-2
réanimations au SAU selon la
Urgence organisationnelle pour technigue
hespitalisation en secteur COVID utilisee
+ou COVID- T0 mn pour
les virus
respiratoires
Parasitologie- Hématozoaires du paludisme 130 min
Mycologie SAT
C. i Recherche de cryptocoques dans le LCS — mise en culture

*Délais estimés entre le prélévement et la transmission au prescripteur (référence 3)
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Tableau 2 — Liste des examens susceptibles d’&tre prescrits en urgence et réalisés par les laboratoires d'urgence/garde
Contextes périnatal et pédiatrique

Specialité Examens RC obligatoires EBMD Délai maximum {h ou min)* | Ref
Référent Indications restrictives Urgence Urgence
absolue relative
Biochimie Bilan sur sang artériel Température pafient, ventilation (A4, FiQz, débit | Oui 30 min 1,2
M.C. Haguet - TRS Gaz du sang, carboxyhémoglobine, méthémoglobine, calcium | Oz PEEF), origine TRS Matemite,
G. Lefeyvre - TNN ionisé, lactate, glucose Blusts
TRS Réanimation
Bilan sanguin : ionogramme complet (sodium, potassium, Oui 60 min 120 min 1,2
chlore, bicarbonates, protides totaux), gsmolalite, glucose, TRS
lactate, urée, créatinine, calcium, phosphore, magnésium, CRP pédiatris,
acide urigue, bilirubine totale et conjuguée, ASAT, ALAT, CK, SAU
LDH, lipase, ammaniémiz, aloumine, CRP, PCT, HCG, HCG en cours
haptoglobine maternita
Chimie du LCS : glucose, profides, lactate
Chimie des ponctions et liquides divers : protéines, LOH,
glucese, lactate, amylase
Bilan urinaire : sodium, potassium, protéinurie, urée,
créatinine, glucoss
Médicaments - acide valproigue, méthotrexate, vancomycine, | Contexte clinique 120 min 4h 1,2
phénobarbital, phényiging Date de début de fraitement
Posologie, date et heure de Ia derniére prise
Examens de toxicologie prescrits en urgence en PPS Contexte clinique de la demands 120 min 4h 2
fransmissicn LEE
Cytologie - Hémostase | Cytologie 30 min 120 min 2
H. Lapiltonne, Mumération globulaire et plaguettaire, réticulocytes, recherche (protocole
R. Favier - TRS de schizocytes et de cellules anormales sur froftis sanguin urgence
vitale)
Hémoglobine Oui 10 min si 120 min si 2
TRS Hémocue, transfusion repérage
Bh Urgencs anémis
Hémostase Heure de prélévement Oui 30 min 90 min 2.5
TP, TCA, fibrinogéne, Facteur I, W, D-giméres, anti-Xa, Type de traiternent AC TEG - Maternité (protocole 8
Autres facteurs prescrits en urgence sur justification médicale © | Posologie, date et heure de Ia derniére prise urgence
facteur X1 - Transmission LEB vitale)
Bactériologie garde Examen cytobactériologique des urines - ECBU Age du pafient < 3 ans, 240 min 24
sur TRS pyélonéphrite chez femme enceinte
V. Lalande Autres examens de bactériologie prescrits en urgence sur Prématurité 240 min 25
demande expresse et appel du clinicien : liquide gastrique
nouveau-né, liquide amniotique
Flacons type hémoculiure - chargement automate Site de prélévement et nature d'échantillon 180 min
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Microbiclogie TRS Examen cytobactériologique du LCS et mise en culure Signes clinigues de méningite ou encéphalite 120 min 2.4,
(18h30 - 8h30) Recherche d’i infection bactérienne ou virale {(approche Figvre ou non 5h 13
V. Lalande, L. Morand- | syndromigue)}
Joubert [(SAU TRS sewlement)
Virologie {(18h30 - Serologie VIH de dépistage AES professionnel ou sexuel 240 min 1,
8h30) Accouchement ou grossesse a terme chez une 12,
L. Morand-Joubert femme non suivie ou 3 risque dinfection a VIH 15

Sars-COV-2 Chambres doubles, indications dans le cadre des 60 min

demandes urgentes pour le Sars-Cov-2

Parasitologie- Hématozoaires du Paludisme 180 min
Mycologie
G. Hennequin — SAT
Immunohématologie | Groupes ABO-RH, phénotype RH-KELL Groupe de la mérs, résultats de la RAI matemelle 180 min 2
et hémabiologie Indication urgence relative : bilan d'incompatibilité fosto- pendant la grossesse, transfusion < 3 mois
périnatale maternglls (mére aver RAI positive)
(19h — 8h LB SAT) Test direct a I'anti globuline Groupe de la mére, résultats de la RAI pendant la 120 min 2
A. Mailloux - SAT Indication urgence relative : bilan dincompatibilité foeto- grossesse, transfusion < 3 mois

matemelle

Bilirubines (directe, totale, liée i I'albumine et intra- Heure de naissance, poids de naissance, terme 120 min Gh 22

erythrocytaire) de F'accouchement, prise de paracétamol

Indications urgence absolue - absence de résultat affiché du

Eic. ictére précoce, valeur du Bi dépassant le 85 percentile

du nomogramime

Indications urgence reiative . Big > 260 ymollL, Bic >

T5epercentile du nomagramme, Bic avec valeur dindication de

photothérapie, discordance entre M'évaluation visuelle de

lictére et le Bic, contrile d'efficacité de 1a photothérapie en

cours de séance et dans les 24 h qui suivent.

Test de Kleihauer Groupe RH, contexte clinique (accouchement, 6h 2

Indication urgence relative - détection d'une hémaorragie festo- | amniocentése, accident de la voie publique,

maternelle, immunoprophylaxie si risque de dépassement du souffrance foetale, version par manceuvre

délai maximum de 72h aprés Faccouchement externe, anémie néonatale), date et dose d'JgRH.

injectée chez la patisnte RH-1

*Délais estimés entre le prélévement et |a transmission au prescripteur (référence 3)

CORATA Belgique - 01/10/21 - Paris
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Prélevement
Acheminement

Outils de maitrise des points critiques a chaque étape



Processus de I’examen urgent — Maitrise du
prélevement et de I'acheminement en urgence

Organisation des prélevements

v Internes (maitrise directe) ou externes (indirecte par contractualisation —
différencier hospitalier et libéral)

v' Communication prescripteur — préleveur — LBM sur l'urgence en amont

Logistique et transport
v’ Interne (coursiers intersites, systéme de transport intra établissement santé)
v’ Externe (services supports, société externe, IDE libérales, relais pharmacies,...)
v Matériels : véhicules adaptés, mallettes qualifiées (plaques eutectiques, sondes ?)

Urgences biologiques
v’ Délais fondés sur délai de conservation des examens
» Gestion informatisée des dépassements de délai ?
Identification des demandes urgentes

v Mise en évidence :
» bons de demandes en urgence, sachets rouges, stickers, ...
» Individualisation urgences absolues — relatives - organisationnelles

EBMD
v’ Simplification du processus pré analytique
v Maitrise des délais et des conditions de transport
CORATA Belgique - 01/10/21 - Paris
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Preanalytique intra LBM

Outils de maitrise des points critiques a chaque étape



Processus de I'examen urgent
Maitrise du pré analytique intra LBM

e Signalement du dépot — pas de dépdbt « aveugle »
e Avertissement au niveau du secteur technique
e Orientation spécifique des échantillons

 Avis du biologiste parfois requis
* Tracabilité des opérations I

CORATA Belgique - 01/10/21 - Paris 26



Analytigue

Outils de maitrise des points critiques a chaque étape



Processus de I'examen urgent
Maitrise du processus analytique

* Traitement de I’échantillon

e Centrifugation (dédiée, rapide, micro centrifugation, ...)

e Analyse (mode urgence, chargement frontal sur chaines, ...)
e Stratégie de contréle de qualité

* Pas de série encadrée possible avant validation/transmission

* Analyse de risque
e CAT en cas de CQ non conforme de fin de série

 Vérification technique
e Criteres de ré analyse et d’acceptation des ré analyses
e Criteres d’alerte prescripteur, d’alerte biologiste, d’appel de 'astreinte

* Procédures dégradées
e Redondance — « miroir », « Backup »
e Comparabilités adéquates
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Post-analytique

Outils de maitrise des points critiques a chaque étape



Processus de I'examen urgent
Maitrise du post analytique

e Validation
* Principe en France : validation avant transmission, interprétation peut étre
différée
* Modalités de validation dans lI'intérét du patient : présentiel, a distance, sans
intervention directe (avec logiciel expert ou apres vérification technique)

* Transmission — non spécifique de I'urgence
e Téléphone, fax, CR électronique (serveur de résultats)

e Convention de preuve, qualification des interfaces
e Cybersécurité, confidentialité, interopérabilité
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Processus EBMD

Intégrer la biologie délocalisée dans la biologie d’urgence si nécessaire



Processus de I'examen urgent
Justification des EBMD

* Apport important a la biologie d’urgence pour les deélais courts ou les
sites éloignés mais pas de substitution compléete (sang total plus adapté)

* Dispositifs analytiques performants et connectés e-santé m-santé

e Examens en nombre limité en 2021 mais en forte croissance
e Biochimie d’urgence

* GDS/co-ox (502, HbCO, MetHb, bilirubine NN, ...)+électrolytes (Na*/K*/Ca**,...)+substrats
(glucose, créatinine, lactate,...) sur sang total veineux ou artériel

* CRP, PCT, HCG, Tnl ou T, NT proBNP ou BNP, .
* Toxicologie d’urgence
e Recherches urinaires
e Hématologie d’urgence
e Cytologie : hémoglobine, Ht, numération plaquettes,...
* Hémostase : TP/INR, TCA, ACT, DD, Tests viscoélastiques TEG/TEM
e Urgence microbiologique en I'absence de laboratoire de proximité
e Tests par organes — approche syndromique, BM miniaturisée
* Meéningites en pédiatrie, grippe SARS-CoV2 SAU, HIV AES,...

CORATA Belgique - 01/10/21 - Paris

32



——= Analyse de risque

WIMEDIUM
@ LOW |

* |dentifier les risque Main d ceuvre

(ex 5M, FM EA) (Personnel)

o H i é r‘a r‘C h ise r‘ Opérateur non identifié

Accis non autorise

(occurrence, R——
criticite) o

patient

Erreur d'identification Défaut de malitenance
Echantillon Défaut de gestion réactif

non conforme
Préleveur non formé

Délai dépassé avant analyse

Gravité

3

Fréquence

Matiére
(échantillon)

Matériel
(réactifs et équipement)

Interférences

Défaut logiciel
Défaut calibration
ou contrile
Environnement
inadéquat

e Plans d’action s _/

Manque de confidentialité 4’-’

. L] L] .
S u I V I Alimentation électrique instable —/ Validation biologique
non réalisée

) A u d |t Zone inadéquate ﬂ(ﬂnﬂm:::r p:::hruque /

Stockage réactif ou échantillon inadapté ———————»' Méthodes non vérifides

* Indicateurs

/

Milieu

—

i

Méthode

Résultat non valide

Faire porter les efforts de maitrise sur les étapes les plus critiques = simplification du systeme qualité

CORATA Belgique - 01/10/21 - Paris
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Processus de I'examen urgent
Maitrise des processus EBMD

Cartographie des processus des EBMD

Processus de Management

Besoin de M1. Pilotage stratégique
gélocalisation Management et organisation

M2. Maitrise
documentaire et

Ameélioration du SMQ

Décision de
délocalisation

Orientations
Objectifs

Flux de données
(indicateurs)

Enquéte de
satisfaction
Réclamation

client

] Contrats
‘R\‘ﬂ-ﬁh e
| B4. Processus de I'examens slogie medicale délocalise
l Examens Urgents (décision thérapeutique urgente)
= : LGV BRI SRS = R S =
e = | Dans I’Unité Clinique Dans le LBM
5 E B1. PREANALYTIQUE B2. ANALYTIQUE B3. POSTANALYTIQUE
e L] @ g =) [
% : 0 i: |5 F i, Y
@ g | Fresonpion E g3 _§ 3 = Eg 'ég E% £EES SE
e 2 - 25 = LE £5 g8 | s32 ] i3
Q = g ES ®° = T fh Bk E s < e -
,E' o s -4 o ﬁn s 8 E = =
_C_B ‘6 = G § i [
5 g
o Prestation de Conseil
Ressources
- . Déchets L
Processus support
/_\-\-H""--..._\__\_
|
S1. Gestion des
ressources
humaines
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Processus de I'examen urgent
Maitrise des SMQ 15189 -22870

Organisation qualité
du LBM 15189

Spécificités
ISO 22870
et Cofrac

Organisation identique : :
T Organisation des EBMD

A maximiser +++ du LBM selon I'|SO 22870

Spécificités
LBM pour ses EBMD :

a réduire et identifier
!
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Processus de I'examen urgent
- Maitrise des SMQ 15189 -22870

P

wnNRE

Principales exigences qualité
Les 2 groupes d’encadrement des EBMD
Une analyse des processus et des risques

Des dossiers de justification de la
délocalisation et de choix de I'analyseur

Des protocoles d’accord entre le o
laboratoire médical et les services cliniques

Une gestion adaptée du systeme
documentaire

Une gestion des enregistrements

Un suivi du SMQ (audit, indicateurs,
enquétes...)

Une revue de direction des EBMD

Principales exigences techniques
spécifiques 22870

La conformite de linstallation des
dispositifs délocalisés.

La vérification-validation initiale des
méthodes analytiques avec comparaison
des résultats obtenus au laboratoire
central + suivi au long cours

La gestion des formations-habilitations
du personnel (service clinique -
laboratoire).

La maitrise du controle métrologique.
La validation a posteriori des résultats.
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Evolution de |a biologie
d’'urgence avec la e-sante

Intégrer |la biologie délocalisée dans la biologie d’urgence
et au-dela si affinités...TROD, autotests



FFOM - SWOT - Biologie d’urgence - EBMD
Forces

Raccourcissement des circuits de soins

Efficacité de la prise en charge

Autonomisation des soignants

Amélioration de la prise en charge dans les déserts

médicaux

Opportunités Menaces

Développement exponentiel des technologies Risques pour le patient non maitrisés

analytiques associées : miniaturisation, simplification, Explosion des couts pour la collectivité

tests moléculaires Perte de controle par les biologistes médicaux en cas
Extensions des applications et optimisation des pratiques d’implication insuffisante des LBM et réorientation vers les
de soins : approche syndromique, suivi des maladies alternatives TROD — Autotests

chroniques, prise en compte des nouveaux lieux d’exercice Perte de I'indépendance d’exercice si le processus n’est
de proximité (hopitaux de proximité, maisons de santé) pas maitrisé directement par les biologistes médicaux du
Combinaison de la biologie médicale avec I'explosion des LBM en proximité

technologies de I'information : e-santé, m-santé TR

. .. . . . ol
Valorisation de I’expertise des biologistes

I o : : w RS
Implication accrue des biologistes dans la chaine de soins st IS



En France, une possible complémentarité au sein de la e-santé ?
Une approche multidisciplinaire est-elle possible?

. . Pharmacien
Circuit du
P eDélivrance

médicament

eEducation
thérapeutique

*TROD

Médecin
ePrescription Industriels
*Suivi /

DM-DIV

thérapeutique |
*TROD fﬁ

Usager/patient |
Autotests )

Circuit de I'examen
S de biologie

, g . 2\
|O|°g|5te médicale
Infirmiere ‘ *EBM - EBMD
ePrélevement *Cohérence
Autotests
. *TROD \

eInterprétation BiOIOgie d'urgence
Conseils :
Incluant EBMD
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Conclusions - Perspectives

e Contexte d’ « hyper concentration » des LBM
* Eloignement, plateaux techniques, optimisation du personnel en PPS
e Augmentation des délais de rendu

 Biologie d’urgence doit étre maintenue

e Répondre aux besoins cliniques croissants
e Quantitatifs (hombre d’examens) et qualitatifs (nature d’examens, délais)

e Roble de la biologie médicale dans le diagnostic et la thérapeutigue en urgence
e Spécialiste en médecine de laboratoire : réle d’expert dans la gestion des risques en
biologie d’urgence y compris hors les murs du LBM
* Mieux définir les objectifs des LBM multisites assurant des urgences
* Notion de site satellite — activité analytique minimum
e Contrats clinicobiologiques et accréditation 15189/22870

e Développement de la biologie délocalisée si possible supervisée par le LBU mais ne
répond pas a tous les besoins
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