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Besoins en biologie d’urgence 
et réponses organisationnelles

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



Pyramide des besoins cliniques en biologie d’urgence
Critical care testing

Besoins cliniques 
d’urgence Exemples d’examens

Suivi thérapeutique
temps réel SvO2 – Bilirubine TC

Diagnostic immédiat
Suivi thérapeutique 

fréquent

GDS/elec/subs – CRP
TEG/TEM – Grippe – Hb

Tox urines 

Diagnostic rapide
Stratification risque

Iono élargi – enzymes
NFS – plaquettes
Hémostase - IH

Suivi patient instable
Gestion flux patients

Iono élargi – enzymes
NFS – plaquettes
Hémostase - IH

Besoins 
organisationnels et 
flux programmés

Tous types d’examens 
usuels

Dispositifs implantables

EBMD

LBU dédié

LBM proximité

Plateforme analytique
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CoûtCoût RisqueRisque

Biologie Médicale
Laboratory medicine

Biologie d’Urgence
Critical care testing
Biologie d’Urgence
Critical care testing

EBMD - POCTEBMD - POCT

LBM multisites – EBM

Plateforme analytique

Sites de proximité

LBM multisites – EBM

Plateforme analytique

Sites de proximité

PATIENTPATIENT

LABORATOIRELABORATOIRE

Distance ActivitéActivité QualitéQualitéDélai

Une possible complémentarité 
au sein de la biologie d’urgence

Réponses biologiques



Réponses biologiques
• Facteurs de variabilité à évaluer en préalable

ü Contextes cliniques et besoins en biologie d’urgence 
Ø Établissement de santé ou groupes (GHU, GHT), centre de santé, EHPAD,…
Ø Patients ambulatoires, domiciles,…

ü Contraintes et options locales 
Ø Éloignement : distance/temps patient – site analytique
Ø Temps de transport (systèmes automatisés, drones,…)
Ø Horaires d’ouvertures des sites LBM et objectifs en matière d’urgence (gestion période permanence des soins)

• Politique du LBM et objectifs en matières de biologie d’urgence et d’assurance qualité
ü Concertation clinicobiologique (équilibre besoins cliniques – possibilités LBM)

Ø Engagements liste d’examens réalisables et délais maximum
Ø Recours parfois nécessaire aux EBMD (examens de biologie médicale délocalisés) ou non 

ü Système de management de la qualité (± accréditation ISO)
Ø LBM : EN ISO 15189 – obligatoire dans certains pays dont la France
Ø EBMD : EN ISO 22870 – progression en Europe pour les EBMD en établissement de santé

ü Aspects organisationnels
Ø Intégration dans la plateforme analytique avec un circuit spécifique urgence – aspects logistiques +++
Ø Insertion de dispositifs analytiques simples (type POCT) dans un site de proximité « pré-post »
Ø Laboratoire de biologie d’urgence dédié (LBU) si gros flux (hôpital)
Ø 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 5



Réponses organisationnelles LBM
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Expérience du LBM des hôpitaux de l’Est Parisien
Situation géographique et besoins cliniques

• Tenon
üAigu adulte MCO 
üSAU, réas uro/néphro

• Saint Antoine
üAigu adulte MC
üSAU, réas med/dig/card

• Rothschild
üSSR gériatrique

• Trousseau
üAigu pédiatrique
üSAU péd, réas néonat, hémato
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LBU-SAT

LBU-TNN

LBU-TRS

EBMD-RTH



Expérience du LBM des hôpitaux de l’Est Parisien
Organisation LBU Saint Antoine
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Expérience du LBM des hôpitaux de l’Est Parisien
Organisation globale DMU BioGeM

• LBM des HUEP
üSaint Antoine
üTenon
üTrousseau
üRothschild

• LBM PSL
üPitié Salpêtrière
üCharles Foix
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Gestion des risques patients
L’organisation de la biologie d’urgence devrait être guidée 

par le management des risques



Analyse de risque
Biologie d’urgence

• Identifier les risques 
(ex 7M, FMEA)

• Hiérarchiser 
(occurrence, criticité)

• Plans d’action
• Suivi
• Audit
• Indicateurs
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Faire porter les efforts de maitrise sur les étapes les plus critiques = simplification du système qualité



Processus de l’examen urgent – Maitrise des risques
Risques Eléments de maîtrise
Non-respect des besoins cliniques
« Dilution » des urgences « vraies » 

Suivi des indicateurs
Enquêtes de satisfaction
Contrat clinicobiologique
Recueil des RCP

Augmentation des délais Manuel de prélèvement
Suivi des indicateurs

Augmentation des délais Contrat prestataire transport
Suivi des indicateurs

Augmentation des délais Procédure spécifique de traitement des demandes 
en urgence

Augmentation des délais
Séries non encadrées par 2 CQ 
conformes

Procédure spécifique de traitement des demandes 
en urgence
Fréquence CQ en fonction de l’analyse de risque

Augmentation des délais
Rendu de résultats erronés

Modalités spécifique de validation des examens 
urgents

Augmentation des délais
Rendu de résultats erronés

Transmission électronique après qualification 
des interfaces (serveurs, MSS, …)
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Gestion des risques sur le 
processus de l’examen urgent

Outils de maitrise des points critiques à chaque étape



Prescription
Outils de maitrise des points critiques à chaque étape
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2018 – niveaux d’urgence, indications, RC pertinents

Processus de l’examen urgent  
Maitrise de la prescription

Exigences
Ø Liste d’examens
Ø Engagement délais maximum
Ø Concertation prescripteurs
Eléments clés
Ø Degré d’urgence 

ü absolue, relative, organisationnelle, biologique

Ø Renseignements cliniques pertinents
ü Justification des indications vs. Recommandations
ü Interprétation des résultats - conseils

Ø Délais adaptés au contexte clinique
ü Pas de liste généralisée – seulement recommandations



Un exemple concret de concertation clinicobiologique 
sur la Biologie d’urgence
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Processus de l’examen urgent – Maitrise de la prescription
Actions en cours – AP-HP – BioGeM.SU – LBM EP
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Liste des examens urgents et délais (LBM Est parisien)
Référence EP-HUEP-PLUS-PRE-IT-001



Processus de l’examen urgent – Maitrise de la prescription
Actions en cours – AP-HP – BioGeM.SU
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Liste des examens urgents et délais (LBM Est parisien)
Référence EP-HUEP-PLUS-PRE-IT-001

Le recours aux EBMD est une option utile 
notamment pour des délais < 1h 
y compris avec un LBM sur place
Exemples : GDS réa, pH scalp, TEG/TEM mater,
Hb SAU,… 
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Prélèvement 
Acheminement

Outils de maitrise des points critiques à chaque étape



Processus de l’examen urgent – Maitrise du 
prélèvement et de l’acheminement en urgence

• Organisation des prélèvements
ü Internes (maitrise directe) ou externes (indirecte par contractualisation –

différencier hospitalier et libéral)
ü Communication prescripteur – préleveur  – LBM sur l’urgence en amont

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

• Urgences biologiques
ü Délais fondés sur délai de conservation des examens

Ø Gestion informatisée des dépassements de délai ?

• Identification des demandes urgentes
ü Mise en évidence : 

Ø bons de demandes en urgence, sachets rouges, stickers, …
Ø Individualisation urgences absolues – relatives - organisationnelles

• EBMD
ü Simplification du processus pré analytique
ü Maitrise des délais et des conditions de transport
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Préanalytique intra LBM
Outils de maitrise des points critiques à chaque étape



• Signalement du dépôt – pas de dépôt « aveugle »
• Avertissement au niveau du secteur technique
• Orientation spécifique des échantillons
• Avis du biologiste parfois requis
• Traçabilité des opérations
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Processus de l’examen urgent  
Maitrise du pré analytique intra LBM



Analytique
Outils de maitrise des points critiques à chaque étape



• Traitement de l’échantillon
• Centrifugation (dédiée, rapide, micro centrifugation, …)
• Analyse (mode urgence, chargement frontal sur chaines, …)

• Stratégie de contrôle de qualité
• Pas de série encadrée possible avant validation/transmission
• Analyse de risque
• CAT en cas de CQ non conforme de fin de série

• Vérification technique
• Critères de ré analyse et d’acceptation des ré analyses
• Critères d’alerte prescripteur, d’alerte biologiste, d’appel de l’astreinte

• Procédures dégradées
• Redondance – « miroir », « Backup »
• Comparabilités adéquates
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Processus de l’examen urgent 
Maitrise du processus analytique



Post-analytique
Outils de maitrise des points critiques à chaque étape



• Validation
• Principe en France : validation avant transmission, interprétation peut être 

différée
• Modalités de validation dans l’intérêt du patient : présentiel, à distance, sans 

intervention directe (avec logiciel expert ou après vérification technique)
• Transmission – non spécifique de l’urgence

• Téléphone, fax, CR électronique (serveur de résultats)
• Convention de preuve, qualification des interfaces
• Cybersécurité, confidentialité, interopérabilité
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Processus de l’examen urgent 
Maitrise du post analytique



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



• Apport important à la biologie d’urgence pour les délais courts ou les 
sites éloignés mais pas de substitution complète (sang total plus adapté)

• Dispositifs analytiques performants et connectés e-santé m-santé
• Examens en nombre limité en 2021 mais en forte croissance

• Biochimie d’urgence
• GDS/co-ox (SO2, HbCO, MetHb, bilirubine NN,…)+électrolytes (Na+/K+/Ca++,…)+substrats 

(glucose, créatinine, lactate,…) sur sang total veineux ou artériel
• CRP, PCT, HCG, TnI ou T, NT proBNP ou BNP, …

• Toxicologie d’urgence
• Recherches urinaires

• Hématologie d’urgence
• Cytologie : hémoglobine, Ht, numération plaquettes,…
• Hémostase : TP/INR, TCA, ACT, DD, Tests viscoélastiques TEG/TEM 

• Urgence microbiologique en l’absence de laboratoire de proximité
• Tests par organes – approche syndromique, BM miniaturisée
• Méningites en pédiatrie, grippe SARS-CoV2 SAU, HIV AES,…
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Processus de l’examen urgent 
Justification des EBMD



Analyse de risque
EBMD

• Identifier les risques 
(ex 5M, FMEA)

• Hiérarchiser 
(occurrence, 
criticité)

• Plans d’action
• Suivi
• Audit
• Indicateurs
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Faire porter les efforts de maitrise sur les étapes les plus critiques = simplification du système qualité
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Processus de l’examen urgent 
Maitrise des processus EBMD
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Organisation du LBM 
selon l’ISO 15189

Organisation qualité
du LBM 15189

EBMD ?

Spécificités 
ISO 22870
et Cofrac

Organisation des EBMD 
du LBM selon l’ISO 22870

Organisation identique
EBMD/non EBMD
À maximiser +++ Spécificités

LBM pour ses EBMD : 
à réduire et identifier 

!

Processus de l’examen urgent 
Maitrise des SMQ 15189 -22870
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Processus de l’examen urgent 
Maitrise des SMQ 15189 -22870

Principales exigences qualité
1. Les 2 groupes d’encadrement des EBMD
2. Une analyse des processus et des risques
3. Des dossiers de justification de la 

délocalisation et de choix de l’analyseur
4. Des protocoles d’accord entre le 

laboratoire médical et les services cliniques
5. Une gestion adaptée du système 

documentaire
6. Une gestion des enregistrements
7. Un suivi du SMQ (audit, indicateurs, 

enquêtes…)
8. Une revue de direction des EBMD 

Principales exigences techniques 
spécifiques 22870

1. La conformité de l’installation des 
dispositifs délocalisés.

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

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

4. La maîtrise du contrôle métrologique.
5. La validation a posteriori des résultats.



Evolution de la biologie 
d’urgence avec la e-santé

Intégrer la biologie délocalisée dans la biologie d’urgence 
et au-delà si affinités…TROD, autotests



Forces Faiblesses
Raccourcissement des circuits de soins
Efficacité de la prise en charge 
Autonomisation des soignants
Amélioration de la prise en charge dans les déserts 
médicaux

Evaluation insuffisante de la valeur ajoutée en termes de 
santé publique
Régulation hétérogène d’un secteur à l’autre 
(Etablissements de santé vs. soins primaires)
Implication encore limitée des laboratoires médicaux

Opportunités Menaces
Développement exponentiel des technologies 
analytiques associées : miniaturisation, simplification, 
tests moléculaires
Extensions des applications et optimisation des pratiques 
de soins : approche syndromique, suivi des maladies 
chroniques, prise en compte des nouveaux lieux d’exercice 
de proximité (hôpitaux de proximité, maisons de santé)
Combinaison de la biologie médicale avec l’explosion des 
technologies de l’information : e-santé, m-santé
Valorisation de l’expertise des biologistes
Implication accrue des biologistes dans la chaine de soins

Risques pour le patient non maitrisés
Explosion des couts pour la collectivité
Perte de contrôle par les biologistes médicaux en cas 
d’implication insuffisante des LBM et réorientation vers les 
alternatives TROD – Autotests
Perte de l’indépendance d’exercice si le processus n’est 
pas maitrisé directement par les biologistes médicaux du 
LBM en proximité

FFOM – SWOT – Biologie d’urgence - EBMD
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Usager/patient
Autotests

Pharmacien
•Délivrance
•Education 
thérapeutique

•TROD

Industriels 
DM-DIV

Biologiste
•EBM - EBMD
•Cohérence 
Autotests

•Interprétation 
Conseils

Infirmière
•Prélèvement
•TROD

Médecin
•Prescription
•Suivi 
thérapeutique

•TROD

Circuit de l’examen 
de biologie 
médicale

Circuit de l’examen 
de biologie 
médicale

Circuit du 
médicament

Circuit du 
médicament

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

Biologie d’urgence
Incluant EBMD



Conclusions - Perspectives

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

• Biologie d’urgence doit être maintenue
• Répondre aux besoins cliniques croissants

• Quantitatifs (nombre d’examens) et qualitatifs (nature d’examens, délais)
• Rôle de la biologie médicale dans le diagnostic et la thérapeutique en urgence
• Spécialiste en médecine de laboratoire : rôle 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
• Contrats clinicobiologiques et accréditation 15189/22870
• Développement de la biologie délocalisée si possible supervisée par le LBU mais ne 

répond pas à tous les besoins
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