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I. PROBLEMES D'ETHIQUE ET DE DEONTOLOGILE

En biologle clinique, comme dans les autres domaines médicaux, les problémes d'ordre
éthique sont nombreux et délicats. Parmi d'aurres, nous en citerons quelques exemples sans gue
nous comsidérions cette liste comme exhaustive, Nous tenons aussi en exergue 2 attirer 1'atten-
ticn sur Les nuances importantes qui séparent 1'éthique, la déontologie et le droit médical,
domaines que l'on a trop souvent tendance A considérer comme identiques alors qu'ils peuvent
parfois 8tre trés différents, voire contradictoires, 1'éthigue dominant les deux autres,

1. Cormunication des résultats -~ Secret médical

La qualité des résultats des analyses effectufes dans un laboratoire de biologie ¢linique
est évidemment primordiale, mals la qualité de la transmission des résultats au clinicien est
tout aussi importante : cette transmission doit ftre faite de telle sorre qu'ils soient compréhen-
sibles et interprétables par le clinicien. Ceci souligne 1'importance de la formation clinique
du dirigesnt de laboratoire : il doit également “penser” les résultats de ses analyses en fonc-
tion du cas clinique et non seulement en termes purement techniques,

La disponibilité du biologiste et la célérité de la transmission des résultats peuvent
avoir, dans certain$ cas, une importance capitale : d'od la nécessité de services de garde st
la prudence & 1'égard des automatisations excessives,

Par ailleurs, dans la communication des résultats, le dirigeant du laboratoire doit &tre
particulilrement attentif asu secret médical auquel il est tenu tout autant que le clinicien. Le
patient g droit & la sauvegarde absolue de la santé et le laboratoire doit veiller & ce gue les
résultats individuels ne puissent &tre soumis 2 des indiserétions,
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Ceci pose le probléme plus général de la déclaration de certalnes maladles aux autorités
de santé publique : en principe, nous pensons gque c'est plutdc le clinielen qui aurs la respon-
tabilité de cette déclaration. Le laboratoire doit éventuellement partager cette respongabilité
dans certalns cas tréc graves mais, en tout &état de cause, la déclaration ne peut 8tre faite
qu'en respectant au maximum le droit de 1'individu au secret médical et qu'en réalisant une
information efficace des gutorités responsables qui ont aussi & respecter le secret médical,

"
2. Epidémiclogie et hiologie ¢linique

=

Dans les domaines de la médecine préventive, de la médecine sociale et de la surveillance
épidémiclogique en général, le réle du laboratoire de biologie clinique est particulidrement
important. Le choix des analyses A effectuer est évidemmenr trés différent dans ce domaine que
dans c¢elul de la médeecine curative, Il dépend du but précis de 1l'étude épidémiologlque 2 ré&a-
liser : dépistage de maladies sociales telles que tuberculose, maladies vénériennes, dépistage
de toxicomanies diverses, dépistage de 1'alcoolisme, détermination de tares génériques, etc.

Cependant, ici également, 1l'intér&t de 1'individu depuis sa conception et son droit au
secret médical doivent Btre respectés.

D'un autre cBré, i au cours d’enquBtes &pidémiclogiques des résultats anormaux d'analyse
sont découverts pour une personne déterminée {parfois sans aucun rapport avec le but de
1'enquéte), le dirigeant doit avoir une formation clinique suffisante pour pouvoir déceler la
signification éventuellement pathologique de ces résultats anormaux et en avertir le médecin
traitant de la personne intéressée ou au moins alerter celle-ci pour qu'elle prenne contact
avec lui. Tout ceci moatre 1'importance et la nécessité de la collaboration entre les diverses
branches de la médecine : le laboratoire climique est une partie d'um tout et doit ='intégrer
aussi harmonieusement que possible dans la médecine.

3. Relation entre malade et laborateire

La nécessité d'une collaboration étroite entre cliniciens et laboratoires, entre épidémio-
logistes et laboratoires, entre médecins scolalres ou médecins du travail et laboratoires, a
déja été soulignée. La relation entre le malade et le laboratoire mérite également d'@tre prise
en considération et d'&tre renforcée. Trop souvent, le malade n'est gu'un numéro d'échantillen
impersonnel pour le laboratoire alers gu'il souhaite, et c'est son droit, EBtre écouté, &tre
renseigné sury les analyses qu'il va subir et sur le "pourquoi” de ces analyses, Cela oblige 2
réclamer au niveau du laboratoire la présence indispensable d'un médecin qui, méme 5'il n'en
assure pas lui-méme la direction, puisse écouter le malade et connaftre ses préoccupations et
ses inguiétudes, C'est au méme médecin d'éclairer le généraliste ot le spéecialiste qui demandent
des avis sur certaines possibilités ou impossibilités techniques. Le réle de ce médecin est
enfin d'assurer la liaison indispensable avec le clinicien afin de suivre avee lul le "cas cli-
nigue", de lui traduire efficacement les protocoles d'analyses, d'orienter avec lui les examens
complémentaires éventuels & exécuter et suivre 1l'évolutiom du cas en adaptant éventuellement la
thérapeutique ou en y accordant le supplément d'8me que réclament certaines situations ! "une
meilleure connaissance du cas ne peut qu'améliorer la qualité de prestations",

& Probl2mes éthiques dans les essais cliniques

Les essgis cliniques de nouvelles substances thérapeutiques sont absolument nécessaires
mais posent des probl2mes &thiques délicats. Le laboratoire de biologie clinique joue souvent
un rdle trds important dans ce domaine. C'est &videmment le clinicien chargé de 1'essai qul a
la responsabilité de l'organisation et gui doit prendre toutes les précautions voulues avant ,
le début de 1l'étude ; informations sur les toxicités aigu¥, subailgue, chronique, évaluées chez 1
1'animal, sur les effets tératop@nes et cancérogénes éventuels, sur la pharmacologie, la bio-
disponibilité, la biotransformation et le métabolisme de la molécule étudiée, sur 1'apparition
possible d'effets secondaires, etc,

-

Cependant, le dirigeant du laboratoire participant & 1'essai doit &galement avelr routes
ces informations et participer pleinement 2 l'orgenisation de 1'étude : il sera particulidre-
ment attentif & proposer tous les tests susceptibles de déceler précocement l'apparitiond’effers
secondaires. Les mfmes problémes se posent lors de la mise en veuvre de nouveaux vacclns,
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5. Probléme du danger de certaines analyses

"Primum non nocere" - Ce vieux principe de la médecine reste toujours d'actualicé et il
faur que le médecin plse le pour et le contre avant de décider um exsmen qui pourralt mettre
en danger la santé ou méme la vie du malade : par exemple, effectuer une biopsie dangereuse ou
injecter un produit potentiellement toxique ou irritant.

Sous prétexte de faire avancer la science médicale ou de la nécessité absolue d'un
diagnostic précis (parfois sans espoir de thérapeutique), 11 ne faut pas faire subir au patient
des examens sans ¢ommune wmesure avec son état pathelogique ou peu acceptables sur le plan
psychologique pour le patient.

En tout état de cause, il ne faut jamais oublier que la relation médecin-malade est une
relation entre deux persounes humaines et non entre homme de science et état pathologique, et
qu'une sage balance avantages désavantages s'impose, La dépersonnalisation de la médecine est
une des grandes causes des ¢ritiques, hélas trop souvent justifides, émises contre la science
médicale moderne, ce qui pourrait expliquer le recours de plus en plus fréquent aux pratiques
médicales paralléles,

&, Causes de 1'augmentation de la consommation des actes da biclogie clinique

Ces causes sont multiples et ne sont pas toutes, loin s5'en faut, lifes 3 une "surconsom
mation" abusive, Elles sont essentiellement lides, d'une part, aux progrés scientifiques et
techniques, & 1'amélioration de nos connaissances biologiques et de mos possibilités thérapeu-
tiques et, d'autre part, 2 une réelle "surconsommation" des actes biologiques,

A, PROGRES DES SCIENCES MEDICALES, DE LA BIOLOGIE ET DE LA TECHNOLOGIE

Ce sont ces progrds, surtout les progrés technologiques, qui sont la cause principale de
l'expansion des analyses de biologie c¢linique et on peut dire que bien des progrés de la méde-
cine dans les dernidres déecemnmies ont reposé sur le recours intensif aux analyses,

Nous n'en citerons que quelques exemples

- En réanimation et en médecine d'urgence, la surveillance et 1'efficacité du traitement
dépendent de la mesure rapide et fréquemment répétée de quelques paramdtres biochimiques
tels que l'ionogramme ou 1'équilibre acidobasique.

= En endocrinelogie, les progrés récents ont été conditionnds par la possibilité de doser
un large éventail d'hormones déterminéas.

- Dans le domaine des maladies impunitaires et sanguines, les progrés sont dus aux nouvelles
. techniques de dosages de protéines spécifiques.

- Les méthodes de dosages ¢nzymatiques ont &galement permis de meillevres conmaissances daps
le diagnostic et le traitement des maladies infectieuses,

B. SURCONSOMMATION DES ACTES DE BIOLOGIE CLINIQUE

La "surconsommation" des actes de biologie clinique peut &tre définie comme &tant 1'exécu-
tion inutile ou trop fréquemment répétée d'un certain nombre d'analyses. La frontiére entre
cette surconsommation et une bonne pratique de la biologie clinfque est &videmment trds diffi-
cile A déterminer mais, dans certains ecss, la surconsommation est &vidente et peut provenir de
plusieurs causes.

1} Une de ces caguses est la prescription trop systématique de "check up" constitués d'une
large gamme d'analyses, effectués soit chez des sujets bien portants i ticre de contrble pério-
dique, soit chez des patients trop sommairement interrogés et examinés.
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Il est certain que beaucoup d'analyses de biclogie clinique peuvent &tre utiles et cer-
taines nécessaires, que ce soit en médecine individuelle du point de vue diagnostique et théra-
p?utique ou en médecine préventive (dépistage ou contrfles épidémioclogiques), mais un choix
§ impose dicté par les possibilités techniques, humaines, sociales et &conomigues.

A ce point de vue, il serait utile que les nations les plus favorisées réfléchissent
davantage A leur pratique de la médecine, et sans &tre cynique, gque des évaluations objectives

de 1'intérét médical réel de certaines technologies soient réalisées,

Le choix peut d'ailleurs &tre trés différent selon les buts de la biologie clinique qui
sont eux-mémes trés variés.

#) Médecine individuelle

Au point de vue diagnrostie, le choix des analyses doit 5'appuyer essentiellement sur un
examen clinique soigneux afin d'éviter des "screenings" et des "check up" trés larpes, compor-
tant beaucoup d'analyses inutiles ou dont les résultats ne peuvent entratner aucune conclusion
pratique ou action efficace,

Le choix d'un certain nombre d'analyses de base avec, chaque foils que possible, une
hiérarchie ou une gradation des priorités permettant ultérieurement des examens plus poussés
mais orientés, mériterait d'étre fait. Ceci suppose &videmment ume collaboration constante
entre biclogiste, épidémiologiste et e¢linieien,

Au point de vue sutrveillance thérapeutique, si le choix des analyses & effectuer est géné-
ralement plus facile, leur fréquence doit &tre raisonnablement fixée. I¢i encore la collabora-
tien entre clinicien et biologiste est indispensable, sans oublier les contacts avec les autres
technologies, velre avee les autres disciplines, notamment la chirurgie.

b) Médecine préventive, médecine sociale et surveillance épidémiclogique

Dans ces domalnes, les choix et les raisons de choix sont &videmment trés différents de
ceux de la médecine curative et une participation plus efficgce des laboratoires de bivlogie
clinigue dans ces différentes branches de 1l'art médical serait soubaitable et pourrait aller
de pair avec une dimimition du nombre des analyses de médecine individuelle.

Les problémes &thiques soulevés A ce propes ont déja éré ghordés au point 2.

c) Recherche médicale et études épidémiclogiques

I1 s'agit 12 de domaines trds particullers ol le lsboratoire de biologie clinique peut
joter un r8le comme soutien technologique, mais aussi trouver un champ oft il peut développer
des Initiatives nouvelles,

Dans ces domaines, L1 n'est pas possible de justifier un soutien financier direct ou
indirect des services d'assurance maladie-invalidité 2 moins que ces services n'y voient un
moyen d'investigations utiles pour améliorer leur actiom ou pour optimaliser leurs dépenses.

Dans ces divers domaines, en particulier, 1'éthique et la déomtologie seront constamment
présents & 1l'esprit,

2) Une autre cause importante de surconsommation est liée 2 ce qu'on appelle le "connexisme”,
c'est-&-dire 1'exéecution, par des médecins d'une agutre discipline que la biologile clinique,
d'un certain nombre 4'analyses pour leurs propres patients. Certains de ces spécimlistes exé-
cutent parfols une liste importante, souvent systématique, d'analyses biologiques pour leurs
patients. MEme si les intentiona visent unmiquement la qualité du diagnostic ou du traitement,
des reproches peuvent #rre faits dans certains cas de ne pag toujours faire une distinction
suffisante entre ce qui est nécessaire, utile ou superfétatoire, de se laisser parfois emporter
par la mode ou par un perfectionnisme outrancier,
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3) Toutefols, la source majeure et particulidrement dangereuse de la surconsommation est
l'exploitation commerciale de la biologie clinique. Ce type d'exploitation esr trés souvent
effectué par des sociétés commerciales ayant comme but mzjeur, avoué ou non, le point de wvue
lucratif, Il est souvent aggravé par l'existence de la "dichotomie", ristournes proposdes sous
les formes les plus diverses par l¢ laboratoire commerclal. Selon la législation belge actuelle,
ce type de laborafoire est parfaitement licite et seul un service de déontologie tel que L'Ordre
des Médecins est armé pour poursuivre les médecins acceptant d'exercer dans des laboratoires
effectuant de telles pratiques commerciales. Des gppropriations législatives s'avdrent néces-
saires et sont en voie d'élaboration,

4)  Enfin, parmi les causes majeures de la surconsommation, du moins dans notre pays, on ne
peut celer qu'une des plus importantes est la nécessité vitale pour certains écrablissements de
soins de combler les déficilts de bien des secteurs de 1'activité hospitalilre médicale ou para-
médicale. Pour ce faire, 1l est absolument nécessaire de faire "tourner au maximum' les secteurs
"rentables" de 1'activité médicale, dont la biologie clinique, La situation est incontestable-
ment malsaine et les pouvoirs publics devraient reconsidérer la répartition et 1'urilisarion
des crédits et adapter ceux-ci de fagon aussi exacte que possible aux buts poursuivis et ne pas
obliger les organisations hospitalidres (et parfois certains services de recherche) & trouver
dans une exploitation organisée de la sécurité sociale les movens de faire survivre des secteurs
que nous re¢ounaissons par allleurs comme essentiels.,

7. Problémes Ethiques posés par la surconsommation des actes de biologie elinigue

La surconsommation, qu'elle soit volontalre oi involontaire, pose également de nombreux
problémes &thiques, Nous avons snalysé bridvement quelques causes, parmi les plus importantes,
de cette surconsommation. Chacune d'entre elles doit Btre résolue par des principes éthiques
et des régles déontologiques, bases d'ume bonne pratique de la biologie clinique,

1) Les demandes d'analyses doivent, en principe, toujours &tre précédées d'un examen clinique
solgneux orientant les examens biologiques 3 effectuer. Les formulaires de demande d'analyse
rédigds de telle fagom qu'il suffit d'un coup de crayon pour demander toute une batterie d'exa-
mens doivent &tre proserits, comme il est indigpensable d'éviter des modes de prescriptions
inappropriés qui risquent parfois d'ailleurs d'ouvrir la vole 3 des indiscrétions inacceptables.
A ce sujer, la formation des médecins prescripteurs est particulilrement importante : mous y
reviendrons plus loin,

2)  En ce qui concerne le "connexisme", des régles déontologiques strictes doivent &tre
appliquées : en partlculler de vastes explorations biologiques Byatématiques ainsi que des
contrdles trop fréquemment répétés doivent Stre évités et, en tout cas, s'ils &'avérent
justifiés, 1ls doivent réellement 1'&tre.

3)  L'exploitation commerciale de la biologie clinique doit &tre combattue par des régles
déontologiques et par des mesures législatives adéquates. En particulier la "dichotomie" qui
est une des bases de cette expleitation commerciale doit &tre réprimée avec vigueur,

4)  Parmi les causes de la surconsemmation, nous avons spuligné la nécessité wvitale de telles
pratiques pour certalns é&tablissements hospitaliers, voire de recherches, afin de leur per-
mettre de faire face aux déficits de certains secteurs, L2 également, des mesures d ordre
déontologique sont nécessaires afin d'assurer une plus grande indépendance du médecin biolo-
piste vis-2-vis de la direction de l'établissement hospitalier., En corollaire & ces mesures,
11 faut évidemment trouver des solutions pour les secteurs déficitaires qui sont pourtant tout
aussi indispensables pour assurer 3 la recherche médicale les soutiens nécessaires et ne pas

exiger d'elle la rentabilité économique que 1'on a tendance & demander gux recherches non
médicales,

8. Automatisation des analyses de biologie elinique

L'automatisation des analyses de biologie clinique présente également des problémes
particuliers :
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1) Cette automatisation peut mettre, dans une certaine mesure, 2 1'abri des erreurs
techniques humaines et assurer une fiabilité plus grande des résultats. Cependant, il

faut ne pas perdre de vue que les appareillages automatiques trés sophistiqués exigent la
surveillance constante d'un personnel hautement qualifié, Ils nécescitent de plus l'utili-
sation de “atandards" et d''"étalons" trds sfirs, auxquels on a souvent tendance 4 se fier
trop aveuglément, Cecl pose le probléme de la mise en place d'un systime de contrdle de
ces standards et &talens ainsi que des "kits" de réactifs mis sur le marché et dont la
qualité laisse, hélas, trop souvent & désirer. Le probl2me de 1'identificarion précise
des échantillons mérire aussi une attention constante.

2)  Une automatisation excessive présente d'incontestables danpers, Il est certain, par
exemple, que la présence d'appareils, exécutant simultanément sur les memes échantillons
une batterie de dizaines de tests différents, conduit quasi immanquablement 3 une sur-
consommation d'analyses. Dans ce domaine sussi, la mise en place d'un systéme d'évaluation
des appareils mis sur le marché doit &tre envisagée.

3) Un aspect 2 ne pas négliger non plus est celui de la facilitation administrative llde
4 des appareils qui, s'ils peuvent aveir des avantages pour le laboratoire, risquent
d'entralner une concurrence préoccupante 2 1'égard des laboratoires non automatisés et
entralner des conséquences désavantageuses sur le plan de la relation malade/laboratoire
et sur le plan de 1'observation scientifique sans compter la nécessité d'une valeur
minimum eritique pour utilisetr économiquement ces appareils. Nous y ajouterons une remarque
pénible, ¢'est de volr certains chefs de laboratoire en arriver 2 négliger de vérifier et
de signer les résultats de ces appareils gutomatiques.

4% Enfin, 1'automatisation a l'inconvénient d'étouffer les petits laboratoires qui
géographiquement peuvent &tre indispensables et qui sont souvent sollicités A faire face

2 des situations d'urgence. N'oublions pas que, mfme dans des pays comme la Belgique, il y
a des régions moins faverisédes et gqu'il v a des week-ends et des périodes de vacances sans
oublier les pannes de certains appareillapes sophistiqués et, dans certaips cas, la diffi-
culté d'obtenir les réactifs spécifiques exipés par ces robots,

Problémes 1iés 3 la "sous-consommation" er 4 la "dysconsommation” des analyses de biologie
clinique '

La "surconsommation'" des analyses de biologie elinique a &té l'objet, au cours de ces der-
nidéres années, de trés nombreux commentaires dans la plupart des pays,

Elle est certes réelle dans certains cas mals cela ne dolt pas falre oubller que les
progrés techniques ont permis une meilleure approche et, de ce fait, un meilleur traitement de
nombreux états pathologiques, Dans certaines circonstances ou dang certains pays ou régions,
ot peut certainement aussi parler de "sous-consommation” et de "dysconsommation' des actes de
biolegle clinique.

D Sous-consommation

Un certain mombre d'analyses de base devraient pouveir &tre faites 3 l'occasion des
examens de laboratoire, méme s5i ces analyses n'ont pas de rappert direct avec 1'&tat patholo-
gique du moment. Evidemment, le choix de ces analyses de bage doit Etre fait avec beaucoup de
prudence pour éviter une "surconsommation abusive,

Par exemple, le dosage du glucose sanguin semble bien &tre toujours utile lors d'une ana-
lyse, méme si le but de celle-ci n'est pas de dépister un diab2re : lors d'enquétes épidémiolo-
giques, on peut toujours découvrir un certain pourcentage de diabétes latents qui, au point de
vue de 1'individu concerné ou sur le plan générique, méritent d'&tre considérés. De méme, le
dosage de ls gamme-glutamyltransférase pourrait &tre utile pour le dépistage de 1'alcoolisme
chronique, souvent inavoué. Une réglementation outrancilre pourrailt aussi amener 2 une sous-
congommation qui pourrait devenir criticable et méme inadmissible. Enfin, dans certains pays,
les disponibilités en matériel et en hommes ne permettent pas, assez Souvent, le recours aux
analyses escentielles : nly a-t-il pas 12 matidre & réflexion pour nos pays de surconsommation
et ne pourralt-on pas consacrer une partie de nos dépenses de luxe 4 développer une biologie
clinique de base dans certaines régions du globe 7
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2)  Dysconsommation

Il est certain qu'un certain nombre de tests, qui sont restés dans la Pratigue courante,
sont actuellement dépassés par des techniques plus modarnes, Par exemple, les tests de flocula-
tion pour explorer la fometion hépatique ne mériteraient-ils vas d'8tre remplacés par des ana-
lyses plus spécifiques telles que le dosage des transaminases ou célui de la gamme GT 7 Que
représente encore le dosage du cholestérol et ne doit-11 pas céder le pas au HDL cholestérol ?

10, Normes de fouctionnement des laboratoires de biologie clinique

L'application d'autres mesures telles que la création de normes plus ou moins drastiques
pour les lgborateires de bialogie clinique a été proposée afin de tenter d'assainir la situa
tion., Ces mesures (normes de direction du laboratoire, du personmel technique, des locaux, du
matgriel, normes administratives, gamme minimale d'analyses, etec.) peuvent &tre utiles mais
elles ne doivent en aucun cas sarvir a faire disparaltre involontairement des petits et moyens
laboratoires de qualitd au profit d'installations plus organisées et plus mécanisdes. Cela
visquerait de créer des monopales de fait pour quelques installations et services suréquipés.
Cela risquerait gussi d'aboutir & un but inverse de celui recherché, le suréquipement et 1'auto-
matisation excessive menant Presque immangquablement & une surconsommarion volontaire ou invo-
lontaire et 3 une efficacité médicale finalement moindre.

De telles normes doivent Etre, A notre avis, davantage principielles : nécessité de
contrfler réguliérement la qualité du travail des collaborateurs, nécessité d'assurer une
maintenance de la qualité du matériel et de la documentation; nécessité de limitation Béogra-
Phique des activités, tempérée par l'intérét de réserver a des Laboratoires hautement gqualifiés

certaines anaglyses tras spéeialisées; mise en ceuvre de programmes d'intercomparaison et de
standardisarion,

i1, RESPONSABILITES ET DEVOIRS DANS L'UTILISATION DES TESTS DE LABORATOTRE POUR L'INFORMATION
DES AUTORITES DE. SANTE FUBLIQUE QUANT AUX MALADIES A DECLARATION OBLIGATOIRE

1. Responsabilités et devoirs de nature médicale

a) Respect de la personme humaine

Le premier devoir des responsables d'un laboratoire d'analyse est le respect des engage-
ments pris vis-i-vis du malade, y compris le regpect du secret médical, mais Egalement vis-a-
vis de la société tout en conservant toujours le souci de la sauvegarde de celui qui s'est
confié au médecin,

b) Qualicé des gnalyses

Ensuite ces dirigeants sont responsables de la validité et de la qualité des résulrats
d'analyse qu'ils fournissent., Cette responsgbllité couvre tous les stades de 1'analyse depuis
1'identifieation exacte des patients, la qualité des prélavements et leur étiquetage correct,
les eonditions de conservation des &chantillons jusqu'a 1'exécution technique des analyses, la
validation et 1'interprétation des résultats,

c) Contrdle interne et externe de la qualité

Pour assurer la validité des analyses, 1'importance du contrdle interne de qualité au sein
de chaque laborateire est primordiale.

L'organisation de ¢e contrfle interne est évidemment différente dans les différentes
disciplines de la biologie clinique et selon 1'ampleur respective de divers laboratoires. Pour
assurer la qualité des résultats d'analyse, la participation volontaire ou non 3 des Progranmes
de contrfle externe est également indispensable.
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d) Contrfle du matériel, deg appareils er des divers produits et réactifs

En corollaire i ces probl2mes de contrBle externe et interne, il ne faut pas oublier
1'importance du contrfle régulier et de la maintenance de 1'appareillage mis & la disposition
du laboratoire. La qualité des différents matériels biologiques (sang total, sérums lyophilisés,
antigénes et anticorps de référence, etc,) utilisés par les lsboratoires en tant que ''standards”
ou "étalons" et celle des divers réactifs et "kits" qui sont fournis aux bivloglstes pour exé-
cuter leurs analyses sont primerdiales, Une meilleure définition et un meilleur contrfle de
tout ce matériel et réactifs devralent &tre réalisés, mais ceci dépasse évidemment les possibi-

1ités des dirigeants de laboratoire et une intervention des pouvoirs publics est indispensable
dans ¢e domaine.

e) Contrfle réel de la communication des résultats aux cliniciens - Probléme d'urgence

Par ailleurs, le biologiste est également responsable de la communication des résultats au
clinicien; avec ce dernier, il doit pouveir interpréter ¢es résultats en fonction d'une situa-
tion pathologique particulidre. Il doit &galement pouvoir orienter les examens complémentaires
4 effectuer, Les résultats d'analyse peuvent peser trs fortement sur une décision thérapeu-
tique (par exemple, un taux de plaquettes sanguines inférieur & 15 000 par mm3) et 1l est évi-
dent que la responsabilité du biologiste est engagée sur le plan légal, Elle 1'est épalement
sur le plan de la rapidité d'exécution et de communication des résultats dans les cas spéciaux
d'urgence.

2, Responsabilités diverses de nature sociale et économique

Il faut noter que cette responsabilité ne repose pas Seulement sur les biologistes cli-
niques mais sur une série d'autres groupes : médecins prescripteurs, malades {check up ),
exigences réglementaires, orpganisations hospltalilres, orgapnisations mitualistes et mEme
charitables.

I1 est certain que les méthodes et techniques d'analyses mises au point ces dernigres
années sont des &léments importants des progrés de la médecime tant au point de vue diagnostique
et thérapeutique qu'au point de vue scientifique, et ce serait une faute grave que de ne pas

recourir 4 ces moyens modernes lorsgu'ils sont réellement nécessaires et utiles au patient ou
4 1la collectivité.

Ce serait aussi une injustice que de ne pas les diffuser auesi largement que possihle sans
oublier les limites des possibilités et sans négliger les priorités objectives, Cependant, 1l
faut reconnattre que la biologie c¢linique a des limites, financilres dans certains pays, tech-
nologiques et humaines dans d'autres. Il importe dés lors d"évaluer avec soin la balence
Meofits- avantages" dans chague cas et globalement, afin de choisir judicleusement les analyses
les plus indispensables tamt su point de vue individuel que collectif, sans népliger les aspects
purement humains et les aspects sociaux. Il ne faut pas oublier par ailleurs que les aspects
financiers de la biologie clinique ne sont pas nécessalrement liés A un systiéme d'assurance
maladie-invalidité obligatoire, Ne peut-on se demander si les problémes finamciers actuels se
seraient présentés si ce systéme d'assurance-maladie &tait resté entiérement libre ?

Un autre aspect du problime, variable suwilvant les pays mals assez général, est celul posé
par les diverses soclétés commerciales préoccupées par la fabrication de matériel et la produc-
tion de réactifs, voire mfme par 1l'organisation de contrile de qualité. Elles peuvent &tre
indiscutablement fort utiles mais leurs privildges ne doivent pas entralner une exclusivité
dangereuse et une promotion i la surconsommation.

3. Responsabilité au point de vue déclaratiom oblipatoire de certaines maladies transmissibles
ou autres

Le dirigeant d'un laboratoire, comme tout son personnel d'asilleurs, est tenu au secret
médical et il ne peut certainement pas divulguer les résultats des analyses effectuées. Le pro-
bleme de 1'information des autorités de santé publique par les dirigeants de laboratoire est un
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probl2me en relation avec l'éthique : i1 faut temir compte & la fois de 1'intérdt de 1'individu
(quil a dvoit au secret médical) et de 1'intér@t de la collectivité (déclaration obligatoire de
certaines maladies transmissibles telles que maladies vénériennes, hépatite, tuberculose, ete.).
La question peut se poser de savoir qul, du elinieclen ou du laborateire qui a confirmé un
diagnostic, a la responsabilité de la déclaration aux autorités de santé publique, A notre avis,
c'est surtout au clinicien qu'elle incombe sauf dans des cas trés sérieux ol 1'urgence domine,
Cette position se justifie d'autant plus que des erreurs d'identification peuvent se produire,
que le laboratoire peut avoir requ des échantillons multiples d'un méme cas, que certains
diagnosties (par exemple virologiques) sont basés sur 1l'évolution de domnées immunologiques. Il
¢ faut y ajouter pour les autorités responsables 1'intér&t de pouvoir disposer de données que le
laboratoite ne posséde pas mais bien le clinmicien,

Ce probléme de responsabilité ne peut &rre résolu que par une étroite collaboration entre

cliniciens, biclogistes et autorités de santé publique afin de respecter les intérdts, et de
1'individu et de la socidté.




