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BIOLOGIE HOSPITALIERE

ENTRETIEN AVEC LA CONFERENCE DES PHARMACIENS

INSPECTEURS REGIONAUX

Changements importants des cinq dernières années
· Essor des techniques

· Automatisation

· Réorganisation en pôles : mutualisation des moyens pour diminuer les coûts de fonctionnement ex : regroupement sur 3 à 4 sites en 5 ans de la parasitologie à l’AP/HP
· Ultra spécialisation des laboratoires ex : biologie moléculaire et génétique moléculaire (cas de la Pitié : séquenceur de génome)
· Importance accrue de la biologie dans le processus de diagnostic.

Evolutions majeures des cinq prochaines années
- Poursuite des regroupements et mises en commun de plateaux techniques entre 
établissements de santé

-
Développement de la biologie spécialisée : médecine prédictive, AMP-DPN, 
biologie moléculaire
- Développement de la biologie en situation de crise (P3, P4 mis à disposition dans les plans d’urgence)

· Démographie : baisse importante des effectifs en médecins biologistes/pharmaciens (cf. tableau joint : évolution sur 10 ans des entrées au concours de l’internat pharmacie et médecine, filière biologie)
· incidence sur la biologie clinique 
· faiblesse de la biologie hospitalière (cf. paragraphe ultérieur).
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Prescription d’analyses
1 -
Les constats :

· « Bons de commandes » pré remplis, un par discipline (gaspillage, trop d’analyses prescrites (facilité, déresponsabilisation)
· Prescription par des juniors insuffisamment formés = inflationniste
· Analyses trop souvent refaites

· Pas assez de prescriptions au regard de l’état clinique du patient.

2 -
Préconisations :

-
Rôle de la formation = meilleur encadrement au niveau des études : source 
d’économie
-
Encadrement par des seniors dans les hôpitaux (impossible si biologie industrielle)

-
Publications de recommandations sur les analyses par l’HAS

-
Procédures de signalement d’analyses urgentes.
Système d’information
1 – Constats :
· Essentiels, cœur des automates
· Bien développés dans tous les laboratoires

· Très difficiles à remplacer

· Pas de statut du SI = ni dispositifs médicaux, ni DM Diagnostic in vitro.

2 -
Préconisations :

· Prévoir un système de recours en cas de dysfonctionnement du SI (manuel : limiter le nombre de tubes, savoir techniquer…)
· Importance de la maintenance à rappeler.

Rendu des résultats
1 -
Constats :

· Absence de validation biologique systématique, en particulier pendant les gardes
· Urgences noyées dans l’ensemble

· Confidentialité non respectée

· Signature manuelle des comptes-rendus peu réaliste (retard GBEA)

2 -
Préconisations :

· Gardes : au minimum astreinte d’un biologiste (cf. paragraphe suivant : faiblesses de la biologie)

· Reconnaissance réglementaire de la signature scannée

· Agrémentation d’organismes certificateurs des logiciels
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Vigilances

1 - Constat :

Insuffisance de la pratique de la réactovigilance 

2 – Préconisation :

Culture d’analyses des risques à développer.

Assurance qualité, GBEA, normes
1 – Constats :
· Démarche d’AQ bien avancée mais difficultés de cohérence au sein d’un même établissement entre tous les services
· GBEA seul référentiel opposable

· Norme 15189 plus adaptée au fonctionnement général d’un laboratoire mais non opposable. Les normes ISO sont internationales.

2 – Préconisations :
· si normes ISO rendues opposables ( nécessité de fixer par voie réglementaire les conditions de réalisation des analyses (ex : immuno-hémato)
Biologie délocalisée
1 – Constats :

· Analyses concernées essentiellement : gaz du sang, glycémie, Na, K, hémoglobine glyquée, marqueurs cardiaques…
· Absence de définition des analyses de biologie délocalisée

· Absence de règles de bonnes pratiques spécifiques

· Problème de la validation analytique et de la validation biologique du résultat par le biologiste.

2 – Préconisations :

Rapport du groupe de travail DGS partout sur la biologie délocalisée de 2006 à exploiter pour un encadrement de ces analyses, sous la responsabilité d’un biologiste.
Immuno-hématologie

1 – Constats :

· Souvent sous traité à l’Etablissement Français du Sang

· Diminution du nombre de médecins biologistes actuellement dans les ETS
( difficultés de maintenir 1 biologiste sur chaque site.
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2 – Préconisations :
· Ouverture des postes à tous les biologistes (pas seulement à ceux qui ont une qualification spécifique en transfusion)

· Regroupement des sites pour assurer le maintien d’un responsable dans chaque laboratoire (et pas un responsable par département).

Pôles et gouvernance

1 – Constats :

· Des pôles thématiques par pathologie

· Des pôles de laboratoires : pôles techniques

2 – Préconisations :

Mise en commun des moyens, quelque soit le pôle choisi.

T2A

Forfait, donc plaide pour un ciblage des prescriptions.

Les actes hors nomenclature sont pris en charge à l’hôpital (alors que non remboursés en ville).

Nomenclature
Outil de travail : techniques d’analyses prévues (hépatite C, toxoplasmose)

Lien entre nomenclature et GBEA : le GBEA impose le respect de la nomenclature.
SROS, coopération, territoire de santé
1- Constats :
· Pas de SROS biologie en Ile-de-France, pas de problème de couverture dans les grandes régions
· Installations et modifications libres ( difficultés de tenue de fichiers à jour des laboratoires.
2 – Préconisation :
Seuil minimum d’activité et taille critique peut être utiles à fixer.
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Biologie libérale
1 - Constats :

· Quasi absence de transmissions d’analyses dans le sens privé ( public

· A contrario, beaucoup de transmissions d’analyses très spécialisées à des laboratoires privés (Pasteur Cerba -300 millions de B, LCL/Mérieux -180 millions de B), analyses qui pourraient être faites par le public ? (AP/HP, AP Marseille, HC Lyon…).

· Fuite des internes formés dans le public vers le privé due à :

. une réglementation contraignante dans le privé Nbre B/Nbre techniciens/Nbre de 
directeurs
. un salaire nettement supérieur dans le privé.

2 – Préconisations :

· Mutualisation des moyens et recentralisation des analyses très spécialisées

· Assouplissement des quotas dans le privé.
Europe

1 – Constats :

· pas de définition communautaire du biologiste (qualification différente d’un pays à un autre)

· concentration de plateaux techniques dans d’autres pays :
( baisse des coûts

( délocalisation des analyses dans un pays moins cher
( problème du transport des prélèvements

( GBEA n’est opposable qu’en France, pas de référentiels de bonne exécution des analyses transmises, qualité des analyses à évaluer.
2 – Préconisations :

· Bonnes pratiques des analyses à harmoniser au niveau européen
· Reconnaissance mutuelle des inspections
· Normes techniques d’analyses européennes à établir
· Réforme de la biologie libérale.

Faiblesses de la biologie hospitalière

1 – Gardes :

Permanences des soins et suppression des gardes de biologistes :
(
Pas de validation biologique
(
Risque patient
(
Beaucoup de problèmes dans les hôpitaux = écart entre la réglementation et son 
effectivité
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Préconisations :

( Privilégier des laboratoires polyvalents de garde avec un senior

( Limiter les analyses en garde.

2 - Dysfonctionnements sur le pré analytique :

Assurance   de  qualité  insuffisante  au   niveau  du   prélèvement   (erreurs  d’étiquetage, ré étiquetage informatique laboratoire, hémolyse des tubes…).

3 – Isolement relatif des « petits » établissements

4 – Difficultés de coopération ou de regroupement avec d’autres laboratoires 

(ex : René Huguenin/St Cloud)

5 – Peu d’accréditations COFRAC 

6 – Démographie :

· Déséquilibre médecins/pharmaciens (cf : tableau joint) :

La diminution du nombre d’internes médecins formés est globalement contrebalancée par l’augmentation du « nombre de pharmaciens ».

L’augmentation du numérus-clausus des médecins n’a pas été répercutée sur le nombre de biologistes médecins.
( Profil totalement différent depuis 2000-2001.
- Renouvellement des biologistes à l’hôpital non assuré en raison de :

· fuite continue des jeunes biologistes vers le privé malgré la réforme de l’internat (décret du 23 janvier 2003) due à une forte attractivité de la biologie libérale (salaires).
· en Ile-de-France départ de près de 80 % des jeunes professionnels formés à l’hôpital vers la biologie privée.

Forces de la biologie hospitalière
· Bon niveau de qualité des analyses
· Lien avec la recherche permettant une formation continue de qualité
· Degré d’expertise et professionnalisme des praticiens

· Participation importante à la lutte contre les infections nosocomiales, surveillance des germes multi résistants, CLIN…

-
A l’AP/HP  notamment, centralisation des commandes à l’AGEPS.
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Menaces/opportunités

· « Industrialisation » des analyses.

Maintien de l’interfaçage de conseil avec les cliniciens (antibiothérapie, hygiène…) indispensable
· Externalisation

Entraînerait une disparition de la « biologie clinique » : disparition des liens avec les prescripteurs (pré analytique, adaptation des prescriptions à la clinique, intervention dans la décision des protocoles thérapeutiques…), disparition de la participation aux staff, CCLIN, COMEDIMS…)

· Délocalisation vers d’autres pays.

· Préconiser une rationalisation des moyens en pôles de taille humaine permettant une meilleure efficience et maîtrise des coûts

· Réforme de la biologie libérale : compétition public/privé stimulante.
Biologie clinique

Biologie en lien avec la clinique c’est-à-dire : aide à la prescription médicale et guide du clinicien en fonction des résultats biologiques.
Formation des juniors par les seniors pour une lutte contre le gaspillage.
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