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Conflits d’intérêts

• Jonas Amzalag déclare des frais de transport et inscriptions en congrès et avoir 
participé à un symposium financé par Seegene.
Microbiologiste chez Biogroup depuis 2018

• Benoit Visseaux déclare des frais de transport, inscriptions en congrès ou avoir 
participé à des symposiums financés par BioMérieux, Qiagen, Gilead, Sanofi et 
Hologic. 
Ancien MCU-PH en virologie, employé depuis juin 2022 au laboratoire Cerba.



Biologie Moléculaire hors hôpital

Organisations, expertises et capacités



• Un domaine en évolution technologique constante… Et qui s’accélère !

Le modèle 
“tout automatique”

Le modèle 
“Point of Care”

Le modèle 
“semi-manuel”

Technicités décroissantes, coûts croissants

La biologie moléculaire : 

L’évolution des technologies



• Un domaine en évolution technologique constante… Et qui s’accélère !

Le multiplexage… Le NGS…

… Les mots clés : 
panels syndromiques

… Les mots clés : 
16S, microbiote, métagénomique,

mais… contexte hospitalier à ce jour

La biologie moléculaire : 

L’évolution des technologies



Le plateau d’urgence Le plateau régional Le plateau spécialisé

Les laboratoires communautaires : 

Organisation générale

( )
PCR rapides

PCR automatisées
PCR semi-manuelle

PCR automatisées
PCR semi-manuelle



Consolidation : centralise une activité à l’échelle régionale / nationale
Solutions full-automated : Utilisation d’automates haut débit et haute performance
Délais de rendu rapides, proximité avec les sites de prélèvements

PCR full-automated
• Charges virales 
(HIV, HBV, HCV)
• IST, HPV
• HSV

PCR syndromiques
• Panel Copro, Parasito
• IST
• Vaginose
• Arbovirose

Plateformes ouvertes
• COVID
• Bordetella
• Emergence

Les laboratoires communautaires : 

Un plateau régional / national



• PCR automatisée 
• Immunodéprimés (CMV, EBV, BK, JC)

• IST (CT/NG, TV, MG et résistance)

• Infections chroniques (VIH, VHB, VHC, HPV)

• PCR semi-manuelle
• Herpesviridae (HSV, VZV, HHV6, HHV8)

• Maternofoetale (Toxo, CMV, B19)

• Fongique (Aspergillus, Pneumocystis)

• Arboviroses (den/chi/zik, toscana, FJ)

• Respiratoire (viral, B.pertussis, LP, MP, CP)

• Autres (rougeole, bartonelle, whipple)

• Séquençage
• VIH, VHC, ARN16S, 

microbiote (vaginal, endométrial)

Les laboratoires communautaires : 

Un plateau de biologie spécialisé

• Laboratoires biosécurité 2+ et 3
• BK (PCR diag, résistance)

• H.pylori
• mPox
• (cultures)

Certifications et agréments :

• ISO 15189 (COFRAC)
• M.O.T. (ANSM)
• GAP (OMS)
• Spécifique (materno-fœtal)



Biologie Moléculaire hors hôpital

Les difficultés



Techniques conventionnelles

La biologie moléculaire transforme le diagnostic des infections…
… Mais

Techniques moléculaires
• Sensibilité et spécificité limitées
• Opérateur-dépendant
• Interprétation subjective
• Techniques chronophages

• Remplace la microscopie
• Meilleures sensibilité et 

spécificité 
• Diagnostic rapide et standardisé

Les difficultés : 

Techniques conventionnelles vs moléculaires



• Reflète les recommandations 
(HAS, HSCP)

• Après passage par la CHAB 
(professionnels, syndicats, assurance maladie)

• Fixe les prix et les indications des tests

• En communautaire : 
Aucun remboursement si non inscrit dans la NABM

• Un excellent outil de maitrise des coûts et prescriptions !
Mais…

Les difficultés : 

La nomenclature des actes de biologie médicale (NABM)



• Les parasites dans les selles…

• Recherche microscopique des larves, œufs et kystes après
concentration, selon deux techniques de concentration
acte 0286

• Aucun acte n'inclut la PCR pourtant largement déployée en 
communautaire et en hospitalier pour la recherche de 
protozoaires et d'helminthes

• PCR pourtant placée au centre de l'EPS dans le diagnostic des 
infections parasitaires : Conférence LABAC/ANOFEL 2024

Les difficultés : 

La nomenclature des actes de biologie médicale



• Les virus respiratoires…

• Grippe A (acte 1730)
• Grippe B (1733)
• Grippes A et B séroneutralisation (1735)
• Parainfluenza (1760 – par antigène testé)
• VRS (3787)
• SARS-CoV-2 (4719 – ELISA, 4721 – tests rapides)

Les difficultés : 

La nomenclature des actes de biologie médicale



• Les virus respiratoires…

• Immunofluorescence et/ou microscopie électronique :
(Coronavirus – 4222, Rhinovirus – 4272, Grippe – 4240, parainfluenza – 4243,
VRS – 4246)

• EIA (immuno-enzymatique) :
• Influenza A et B (4241 – uniquement en période épidémique)
• Parainfluenza (4243)
• VRS (4247)

Les difficultés : 

La nomenclature des actes de biologie médicale



• Les virus respiratoires…

• PCR SARS-CoV-2 (5271 + déclaration SI-DEP)

• PCR virus influenza A et B (5272)
• Patients symptomatiques
• Etablissement de santé ou médico-social
• Associée avec PCR SARS-CoV-2 
• Pendant la période de co-circulation des virus SARS-CoV-2 et grippaux
• Exception : suspicion d’influenza zoonotique, possible tout l’année et hors 

établissement

• VRS : pas de PCR prévue

Les difficultés : 

La nomenclature des actes de biologie médicale



Les difficultés : 

La nomenclature des actes de biologie médicale



• Cherchez l’erreur…
• Au catalogue depuis plus de 30 ans
• Remboursé (intégrase depuis 2014…  /!\capside)

• «Simple» manque de connaissance

• Autres gags classiques…
• ARN ➔pas trop mal
• ADN = ADN proviral = PBMC = Leuco ➔problèmes
• Conservation des charges virales >100 cp/mL

• Et pourtant !
• 19% prescrits en ville (données CNAM -2024)
• 39% prélevés en ville (673/1707 données Cerba -2024)

Les difficultés : 
Les examens « rares » en communautaires



Biologie Moléculaire hors hôpital

Les enjeux



• Nécessaires pour :
• Evolutions rapides et adaptées de la NABM
• Prise en charge des patients plus efficaces et à coûts maitrisés

• Comment ?
• Collaborations 

• Ville-hôpital
• Biologistes et médecins généralistes
• Laboratoires et autorités de Santé Publique

• Réalisation d’études pour permettre les avis
• Participation aux avis (/!\conflits d’intérêts)

Les enjeux : 
Des recommandations plus adaptées au communautaires



• Exemple du réseau RELAB : surveillance des virus respiratoires en communautaire

✓Compilation

✓Rapports épidémio.
✓Cultures, typage Ag

✓Séquençage, phylogénies

Triplex PCR: VRS, influenza, SARS-CoV-2

Données cliniques: 
• âge, sexe
• fièvre, signes respiratoires + délai
• statut vaccinal + délai 

Données
• Résultats PCR
• Ct
• Données cliniques

Echantillons positifs
• Influenza
• VRS
• SARS-CoV-2

CNR des virus
respiratoires

Les enjeux : 
Structurer la donnée… Santé Publique et recherche



• Exemple du réseau RELAB : surveillance des virus respiratoires en communautaire
Avez-vous eu de la fièvre

dans les 10 jours précédents ?

Avez-vous eu des signes respiratoires 

dans les 10 jours précédents ?

Avez-vous déjà été vacciné contre la grippe ?

Avez-vous déjà été vacciné contre la COVID-19 ?

Pour les enfants<2 ans ttt par Beyfortus ?

Vaccin VRS (grossesse et >65 ans)

Si oui :

→ Apparus < 24h

→ Apparus depuis 2 à 5 jours

→ Apparus depuis 6 à 10 jours

→ < 15 jours

→ 15 jours à 3 mois

→ 3 à 6 mois

→ 6 mois à 1 an

→ non ou > 1an

Les enjeux : 
Structurer la donnée… Santé Publique et recherche



• Les impacts du réseau RELAB : 

Bulletin IRA de Santé Publique France ou du CNR - Institut Pasteur : 
https://www.pasteur.fr/fr/sante-publique/tous-cnr/virus-infections-
respiratoires-dont-grippe-sars-cov-2

Blanquart et al. EuroSurveillance 2025
Abou Chakra et al Emerg Microbes Infect. 2025

Traore et al. EuroSurveillance 2025

Les enjeux : 
Structurer la donnée… Santé Publique et recherche
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Les enjeux : 
Dépistage élargi et facilité… IST sans ordo

• Les enjeux…
• Augmentation constante du VIH et des IST bactériennes en France (bulletin 

surveillance VIH et IST en 2023 -SPF)

• Mise en place par la CNAM (Assurance Maladie) du dispositif 
« IST sans ordo » en France

• Ce dispositif permet :

• Un dépistage complet des IST

• Sans ordonnance médicale préalable

• Tests pris en charge à 100 % par la Sécurité sociale (sans avance de frais)



• Le dispositif en quelques chiffres...

Les enjeux : 
Dépistage élargi et facilité… IST sans ordo

Avec ordonnance : Sans ordonnance :



Chlam ordo Gono ordosans ordo sans ordoDynamique 

mai 24 
vs mai 25

+41% nb IST 
totales

Les enjeux : 
Dépistage élargi et facilité… IST sans ordo



Les enjeux : 
Dépistage élargi et facilité… IST sans ordo

• Intérêt du dispositif : 
• Accessibilité accrue au dépistage (patients plus jeunes et plus âgés)

• Rapidité du dépistage

• Pas de barrière financière

• Simplicité et discrétion

• Prévention et santé publique

• Etude sur l'impact économique ?
• Ce dispositif de prévention vs traitement curatif ? 

• Versus autres dispositifs ? 

• En complément ?

• … Etudes à faire +++ en vie réelle



• Difficultés de la biologie délocalisée

• Sujet majeur, structurant et à structurer…

• Manque de recommandations (à l’hôpital et en communautaire)
• Manque d’étude dans nos settings (à l’hôpital et en communautaire)

• Aux urgences ? Cabinet médical ? Hors les murs ?
Insertion avec les autres dispositifs ?

• Quid du remboursement ? 
(si même tarif… restera en hyper-centralisé)

Les enjeux : 
Un exemple de point non abordé… Mais…



Biologie Moléculaire hors hôpital

Conclusions et perspectives



Locaux et analyseurs :
• Automatisation et process
• Logistique

Conclusions

Expertise du personnel :
• Personnels spécialisés (tech., bio.)
• Interprétation et accompagnement

Conformité Réglementaire : 
• COFRAC, M.O.T., agréments…
• CNIL, MR004…

Gestion des données :
• Amélioration processus/décisions
• Soutien à la Santé Publique

Suivre l’innovation :
• Technologique
• Médicale
• Organisation (médicale et logistique)

Flexibilité des méthodes :
• Equilibre tests usuels et innovants
• S’adapter aux besoins changeants
• Epidémiologie, correspondants 

communautaires ou hospitaliers, …

Ce que l’on sait faire en biologie moléculaire hors hôpital…

Ce que l’on doit structurer, améliorer…

Former/informer

S’adapter, encore et toujours

Fournir des données, études
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