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Bonjour a tous,

Nous souhaitons vous faire part de la situation de certains LBM qui sont susceptibles de revenir vers les ARS, vers
vous donc, et de la conduite a tenir dans ce cas.

Contexte :

Lors d’une évaluation réalisée par le COFRAC dans un LBM, il a été constaté par un évaluateur technique que des
infirmiers (IDE) intervenaient dans la phase pré-analytique d’examens de biologie médicale en réalisant des
opérations de centrifugation. Dans la mesure ol cet acte ne figure pas dans les décrets d’actes des IDE (R. 4311-5 et
R. 4311-7 du CSP), le ministere a été interrogé par le COFRAC pour savoir si cette situation était acceptable sur le
plan réglementaire.

La DGOS a répondu négativement a la question en considérant que les articles susmentionnés, du CSP n’indiquaient
pas la possibilité pour ces professionnels de santé de réaliser ces actes. Cette position repose notamment sur le fait
gue la DGOS ne souhaite pas encourager le recrutement d’IDE par des LBM et souhaite privilégier 'emploi de ces
personnes pour la réalisation des actes qui leur sont en principe dévolus en établissement de santé ou dans le cadre
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d’une activité libérale classique. La réforme en cours des diplomes d’'IDE ne prévoit par ailleurs pas spécifiqguement
ne intervention des professionnels dans ce champ.

Problématigue :

Pour autant, la question posée englobe finalement toutes les personnes non biologistes, non techniciens, (Personnel
infirmier, aide de laboratoire) susceptibles de réaliser divers actes allant de la centrifugation, la décantation au pré-
traitement manuel de I’échantillon biologique et concerne beaucoup de LBM francais. Le traitement de ces
situations via la notification d’écarts critiques aux LBM entrainera des suspensions d’accréditation trop nombreuses
pour qu’elles ne remettent pas en cause |'offre de soins sur le territoire. Par ailleurs, dans la mesure ou le personnel
en question est formé et habilité selon les criteres de la norme mais que I’écart porte sur un non-respect de la
réglementation, le COFRAC est peu pertinent pour lutter contre cela.

Décision du Comité de section du COFRAC :
Le 14 mars 2024, le comité de section du Cofrac, eu égard a la pluralités des situations et des LBM concernés, a
décidé d’adopter une position conservatoire dans I'attente que les situations évoluent, position qui est la suivante :

La situation du LBM, qui ferait intervenir en son sein d’autres professionnels du LBM que le biologiste médical ou le
technicien de laboratoire médical (personnel infirmier, aide de laboratoire) dans la phase pré-analytique de
I’examen de biologie médicale hors prélevement (centrifugation, décantation, pré-traitement manuel de
I’échantillon), sera jugée acceptable au regard des exigences d’accréditation si, de maniére cumulative :

o le LBM démontre avoir informé en amont de I'évaluation le Directeur Général de I’ARS de tutelle de I'intervention
d’autres professionnels du LBM que le biologiste médical ou le technicien de laboratoire médical dans la phase
préanalytique de I'examen de biologie médicale hors prélévement ;

o les professionnels du LBM sollicités interviennent sous la responsabilité d’un biologiste médical ;

o le LBM satisfait aux exigences de la norme d’accréditation, en termes de formation et d’évaluation des
compétences des professionnels du LBM sollicités.

Néanmoins, une situation d’écart serait notifiée a un LBM qui ne démontrerait pas avoir informé le Directeur
Général de I’ARS de tutelle de sa situation, quand bien méme les autres conditions rappelées ci-dessus seraient
satisfaites. Cette situation d’écart se verrait alors portée a la connaissance de I’ARS par le COFRAC.

Conséquences pour les ARS :

Le COFRAC ayant communiqué sur cette doctrine, les ARS sont susceptibles de recevoir des informations des LBM de
leurs territoires relatives au fait que des IDE notamment interviennent dans les sites pré/post analytiques pour
réaliser diverses opérations ayant trait a la phase pré-analytique de I'examen.

La DGS vous invite donc a accuser réception de I'information auprés du LBM.

L’ARS a, par ailleurs, bien évidemment, toute autorité pour agir si elle juge que réglementairement la situation lui
pose probleme.

Bien cordialement,
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