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Plan de la présentation

• L’évolution des EBMD 
• Les tests et les matrices
• Les acronymes
• Les définitions

• Les défis que posent les EBMD
• Supervision 
• Qualité

• Organisation des laboratoires pour répondre aux besoins (présent et futur)
• Exemple pratique

• Guide du groupe de travail canadien
• Vérification/validation



L’évolution des EBMD
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L’évolution des acronymes

Évolution en français
• AHL: analyse hors laboratoire
• ADBD: Analyse de biologie 

délocalisée
• EBMD: examens de biologie 

médicale délocalisées

Évolution en anglais
• NPT: Near patient testing
• RDT: rapid diagnostic testing
• POCT: Point-of-care testing



L’évolution des acronymes est le reflet des 
différentes définitions 
• «tout type de test effectué à l’extérieur du laboratoire central de 

l’hôpital, habituellement au chevet du patient…» (Mor and Weisman, 
2000)

• «test effectué près ou au chevet du patient avec un résultat menant à 
un changement possible dans les soins prodigués au patient (ISO, 
2006)

• «Point-of-care testing devices are in-vitro devices that are used for 
testing outside the laboratory and in the vicinity of patient» (Mussad
and Herd, 2013)



ISO 22870:2016

• Nouvelle définition pour les EBMD:

• Examen à proximité du patient, examen réalisé 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.

• Le présent document peut s’appliquer à des mesurages transcutanés, à 
l’analyse de l’air expiré et à la surveillance de paramètres physiologiques.



Dissection des définitions

• Orienté dans un champ médical (pathology-oriented)
• Appareil
• Utilisateurs formés
• À l’extérieur du laboratoire
• Au moment de la consultation
• Qualité-analytique
• Action clinique immédiate
• Amélioration de la prise en charge du patient



Localisation des EBMD
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Les EBMD en part de marché



Les défis 



Les défis pratiques que représentent les 
EBMD



Les principaux défis

• Les ressources humaines insuffisantes pour soutenir les programmes 
EBMD (labo)

• La formation des utilisateurs/super-utilisateurs et maintenance des 
compétences

• Comment initier une analyse (requête)
• Double identification du patient (bracelet code barre) 
• Comment enregistrer les résultats du patient (rapport)
• Connectivité +++



Les ressources humaines: état de situation au 
Canada



La connectivité, un enjeu à ne pas sous-
estimer
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Distinction des analyses fait en EBMD dans les 
dossiers électroniques



Un nouveau modèle 
d’organisation 

Exemple du Moyen-Orient



Création d’un département EBMD

• Exemple provenant des Émirats Arabes Unis (Cleveland Clinic) 
• Consiste une discipline en soit (biochimie, hématologie, 

microbiologie, biologie moléculaire, EBMD)
• Les EBMD répondent d’une norme ISO 22870:2016 distincte
• Complexité de gestion et supervision (hybride entre le labo et unités 

de soins (encore plus véridique dans le contexte OPTILABien)
• Les EBMD nécessitent une collaboration avec les conseillères en 

soins, les TI, GBM, etc.
• Donc ces gens devraient être membre du département/service/etc…



Le modèle départemental des EBMD
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EBMD
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1. Organigramme du département 2. Les responsabilités du département



Le comité EBMD
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L’importance de suivre l’innovation des fabricants

Questions à se poser:

1- Comment encadrer ces technologies dans les 
murs de l’hôpital ?

2- Est-ce considérer comme de l’auto-test ?

3- Est-ce que des décisions médicales vont 
découler des résultats provenant de ces lecteurs ?

4- Quels sont les interférences possibles pour des 
patients hospitalisés utilisant le système ?

5- Est-ce possible de faire un banc d’essai, 
validation, vérification ?

- Abbott spécifie qu’aucun calibrage n’est requis

6- Comment sont rapporté les résultats, 
traçabilité ?



• Approuvé par Santé Canada
• Prescrit par les médecins
• L’Ontario et le Québec6 offrent maintenant le remboursement pour les 

personnes qui prennent en charge leur diabète avec de l’insuline.
• 6 Pour les résidents du Québec, le patient doit répondre aux trois critères suivants : 

suivre une insulinothérapie intensive, souffrir de problèmes fréquents ou graves 
d’hypoglycémie et avoir besoin de mesurer sa glycémie au moins huit fois par jour.

• Est-ce que les experts EBMD des hôpitaux ont été consultés?

Extrait d’un courriel reçu le 5 novembre:
«…nous avons eu une demande pour un lecteur de glycémie FREESTYLE libre, il semble que ce soit prescrit par 
le médecin XYZ, devons-nous procéder à l'achat ? En effectuant des recherches, il semble que nous 
commandions depuis un certain temps des capteurs de ce lecteur aussi, devons-nous y mettre fin ?...»

Freestyle Libre (Abbott)



L’importance de suivre l’innovation des fabricants

On estime que 25 à 30 % des 
individus souffrant de schizophrénie 
remplissent les critères de 
schizophrénie réfractaire.

Pour ces patients, le seul traitement 
recommandé par les lignes 
directrices est la clozapine. 



Clozapine — Surveillance hématologique 

• Inscription du patient;
• Surveiller les leucocytes (WBC) et les neutrophiles (NEUT);
• Faire le suivi dans les 24 heures après la réception des résultats 

sanguins; 
• Identifier les patients en interdiction de reprise du traitement;
• Partager le statut d’interdiction de reprise du traitement avec les 

autres fabricants.

.

Santé Canada 

OBSERVATION OBLIGATOIRE



Depuis son instauration en 1991, le Réseau assistance et soutien 
CLOZARIL® (ou RASC®) est au cœur des efforts destinés à 
améliorer la continuité des soins des personnes vivant avec la 
schizophrénie réfractaire.

L’objectif du RASC est de simplifier la surveillance des patients 
sous CLOZARIL et de la rendre plus pratique en offrant une 
gamme de services et de ressources conçus pour aider les 
équipes soignantes.
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Analyses sanguines de 
routine obligatoires

Au moins 39 ponctions veineuses 
pendant la première année de 
traitement;

Au moins 12 par année au cours des 
années subséquentes.

Farooq S et al. Barriers to using clozapine in treatment-resistant schizophrenia: systematic review. BJPsych Bulletin (2019) 43, 8-1627



29 octobre 2019
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Un nouveau système de surveillance 
hématologique au point de service pour 
simplifier et améliorer les analyses sanguines 
de routine de vos patients du RASC®



Utilisant des  
bandelettes d’appareil 

microfluidique innovatrices

Créant une coloration 
monocouche de leucocytes

30

1. Goutte de sang placée sur la bandelette, 
le sang passe par le sillon enduit de colorant

2. Les cellules passent dans une monocouche 
(couche unique de cellules dans le sillon)



Tout en calculant 
la numération leucocytaire et 

le % de neutrophiles

Permettant à RASC 
Pronto® de prendre 

plusieurs images
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Athelas One Vs Sysmex  XE 5000

200 analyses de sang total sur 
5 appareils en série

Linéarité
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308 patients 
sur 3 sites p/r au prédicat

Comparaison de 
méthodes d'appareils
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Groupe de travail canadien sur 
les EBMD
Dirigé par Julie Shaw 



Initiative d’harmonisation

• Prise de conscience suite à la publication de Julie Shaw en 2015
• Un groupe de biochimiste clinique de partout au Canada 
• J’ai rejoint le groupe il y a environ 1 an
• Le document n’est pas encore publié
• Le document va introduire la notion de complexité des appareils pour 

justifier le type de validation requise
• Basée sur la classification du CLIA act 1988



Classe de complexité

• Complexité basse
• Test qualitatif ou semi-qualitatif, avec bandelettes ou cassettes et lecture manuelle (aucun appareil 

nécessaire) ex. test de grossesse

• Complexité moyenne
• Appareil modérément complexe donnant un résultat qualitatif, semi-quantitatif ou quantitatif               

ex. JM-105

• Complexité grande
• Appareil ayant des composantes interne complexe et/ou des interfaces 

complexes produisant des résultats quantitatifs ex. appareil à gaz GEM 4000
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