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Introduction

La biologie clinique fait partie, en regroupant certaines d'entre elles de maniZre parfois
arbitraire, des mérhodes cliniques diverses quli se sont multiplides au cours des derniédres
décennies et gqui sont devenues des &léments fondamentaux des progrés de la médecine, non seule-
ment dans le domaine du diagnostic et de la thérapeutique, mais sussi dans celul de la méde-
cine préventive et de la recherche.

L'évolution de la technicité est d'ailleurs telle que 1'on peut craindre qu'elle en oublie
le patient et le médecin et il est peut-&tre temps que le corps médical se rappelle sa mission
fondamentale et la préserve dans l'intérét de 1'individu et de la population : & savoir les
aider & sauvegarder leur santé (ec'est-3-dire un état de complet bien-&tre physigue, mental et
social) dans le respect de i1'éthique humaine et médicale.

Le systéme d'organisation de la médecine est libéral en Belgique et en principe, tout
médecin, porteur du diplfme de "Docteur enr Mé&decine, Chirurgie et Accouchements" est habilicé
a pratiquer "l'art de guérir' y compris la biclogie clinique, Les différentes diszciplines de
la médecine telles que médecine interne, cardiologie, pneumologie, pédiatrie, chirurgie,
gastro-entérologie, otorhinoiaryngologie, urologie, biologie clinique, médecine nucléaire. etc.
ne sont pas encore régles, dans notre pays, par des dipldmes de postgraduat. Cependant, dans
les faits, ces différentes spécialités existent dans le cadre de la loi suxr 3’assurance-
maladie-invalidité obligatoire et des commissions d'agréation, sous l'égide du Ministdre de
la Santé publique, habilitent les médecins & accomplir des prestations honorées par 1'assu-
rance dans les diverses disciplines médicales dont la bielogie clinique.

1. Schéma de l'organisation des laboratoires de bielogie clinique

En raison du systéme d organisation Libéral, il existe ¢n Belgigque de nembreux types de
laboratoires dont certains n'ont que des relations assez liches avec la biclogie clinique
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proprement dite. Au niveau de 1'Erat, un Ineritut national de Santé publique, en 1'occasion
l'Iastitut d'Hygitne et d'Epidémivlogie., a comme compétences

= l'étude des problémes scientifiques d'hygiéne relatifs & la prévention et 4 la correction
des facteurs susceptibles d'altérer la santé et le bien-&tre de !'homme;

- 1'é&tude épicdémiologique des facteurs d'agression et de leur mécanisme, et les moyens de
lutte contre ces facteurs.

Cet Inmstitut, gqui posséde un laborateoire central et des antennes dans chague province du
pays, n'est pas un laboratoire de biologie clinique et n'exécute pas directement des analyses
pour dey patients hospitalisés ou ambulants.

Cependant, cet Institut natienal de Santé est directement 1ié 2 la biolegie clinique par
de nombreux aspects : il est par exemple centre national de référence dans le domaine de la
microbiologie (Salmonella, Shigella, méningocoques) et de la virologie (grippe, hépatite).
C'est égalewent lui qui est chargé du contrdle des laboratoires de biologie c¢linlique ainsi que
de l'organisation du contrdle externe de qualité des analyses, gu'il réalise en eollaboration
avec des services universitaires.

Les laboratoires de biclogie clinique sont variés tant au point de vue de leur taille que
de leur orientation.

(n peut distinguer grosso modo

a) Laboratoires universitaires

Il &'agit des laboratoires rattachés aux hépitaux universitaires f{universités d'Etat
ou universités libres)., Outre leurs fonctions dans le domaine du diagpostic et du traite-
ment des patients, ces laboratoires ont également un rile d'enseignement (tant dans la
formatien des médecins que des paramédicaux} et une vocation de recherche.

Ces laboratoires sont également variés dans leur orientatiom

-~ chagque hépital universitaire posséde habituellement un Laboratoire général effectuant
les analyses pour la plupart des patients hospitalisés;

- certains services spéeialisés (wédecine interne, pédiatrie ...) disposent de plus
pelits laboratoires annexés & leurs salles d'hospitalisation ou & leurs consultations;

- enfin, il existe un certain nombre de laboratoires hautement spécialisés et n'effec-
Luant que quelques analyses ou gquelques groupes d'analyse : par exemple, dosage de
médicaments et toxiques, dosage de certaines hormones, laboratoires de médecine
nucléaire, laborateires d'immunologie, etc.

Au total, 139 lagboratoires universitaires ont &té recensés dans notre pays {sur
2200 laboratoires recensds au total).

by Laborateires d'hépitaux

Tl s'agit des laboratoires anmexdés aux différents hpitsaux, non universitaires,
qu'ils scient publics ou privé&s. Ces laboratoires couvrent en général la majorité des
différentos disciplines de la biclegie clinmique : hématoleogie, bieochimie, immunohémato-
logpie, séroleogie, microbiclegie, anatomopathologie, hémostase et coagulation, etc.

) Laboratoires de biologie clinigque en dehors des h8pitaux

I'L s'agit en général de laboratoires privés effectuant des analyses de biologie
clinique pour des patients en principe non heospitalisés. Ces laboratoires sont habituelle-
ment dirigés, soit par des médecins bioiogistes, soit par des pharmaciens bhiologistes.
1ls couvrent également la majorité des diverses diseiplines de la biclogie clinique.
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d) Laboratoires de médecins clinieiens {dits laborateoires de "connexistes™)

Beaucoup de m&decins cliniciens ont des laboratoires annexés 3 leur csbinet de consul-
tation, ofl ils exéeutent ou font exdcuter des analyses de biologie climigue pour leurs
propres patients. Ces médecins sont soit des spécilalistes en une discipline autre que la
biclogie clinique, soit des médecins généralistes. Contrairement aux autres, ces labora-
toires n'effectuent en géméral qu'une partie limitée des analyses de biologie dans une
discipline déterminée, par exemple 1'hormenclogie.

[1ls ont 1'avantage technigque d'établir une liaison é&troite entre 1l'observation
clinique et les données biologiques.

2. Nombre et répartition des lsborateires de biologie clinique en Belgique

En prélude 3 1'instauratiom d'un contrBle externe de qualité obligatoire dams neotre pays,
un recensement guelque peu précis du nombre et de la répartition de ces laboratoires a &Lé
réalisé en Belgique.

Au total, quelque 2200 laboratoires ont £té dénombrés, chiffre qui peut paraltre assez
élevé, mais il importe de souligner que tous, loin s'en faut, n'exécutent pas toutes les ana-
lyses de biologie c¢linjique,

En bref, on peut répartir ces laboratoires de Lla fagon suivante

- 20,9 % sont dirigés par des wédecins bloloplstes,
- 4,4 % le sont pas des pharmaciens biologistes (apréation compléte).

- Ces deux premiers groupes sont ceux qui, en prineipe, couvrent la plus grande partie des
différentes disciplines de la hiologie clinique.

- 2,1 % sont dirigés par des pharmaciens agréés seulement pour certaines disciplines,

- 37 % dépendent de médecins "connexistes", c'est-A-dire de médecins spéeialistes en une
autre discipline que la biolegie elinique mais effectuant des actes techniques &n rapport
avec leur spécialité,

- 29,1 % dépendent de médecins généralistes - ces derniers n'exécutent que quelques actes
techniques relativement limités,

- Enfin, 24 laboratoires, seit 1,1 %, représentent des cas particuliers tels que médecine
du travail, médecine militaire, etc.

Au point de wue de la répartition géographique, nous donnons A titre d'exemple dans le
tableau 1 la répartition du total des laboratoires dans les 9 provinces du pays, ainsi que
le nombre de ces lahoratoires par million d'habitants et par 1000 médecins. Le tableau 2 donne
la méme répartition pour les laboratoires d'hépitaux.

3. Chiffres de consgmmation des actes de biologie clinique

Ces chiffres donnent une idée de 1'évolution de la consommation médicale et de celle de
la biologie clinique au cours des 10 derni&res années., Ils proviennent de renseignements qui
nous ont €té transmis par le Ministére de la Prévovance sociale.

Le tableau 3 donne 1'évolution des dépenses totales de 1 assurance-maladie invalidité
depuis 1970 avee en paralléle celles de la biologle clinigque et le pourcentage de ces dernidres
par yapport aux dépenses totales de l'assurance, Les indices d'évolution sont donnés sur la
base de 100 pour 1l'année 1970,

On peut constater gue les dépenses de biologie clinique ont connu une progression nette-
ment plus importante que celles des dépenses générales

-~ Elles ont été multiplides par 3,69 de 1970 & 1978 alers que les dépenses totales ne 1'ont
été que par un facteur de 3,78,
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- De 8,78 % des dépenses totales en 1970 elles sont passées 4 13,2 % enm 1979. Il est i noter
cependant qu'en 1979 ce pourcentage n's plus augmentéd et a méme Lépdrement diminué (13,2 7%
contyre 13,87 7, en 1978).

A 1'intérieur des prestarions de biologie clinique, il nous & paru intéressant de noter
1'évolution de la consommation pour ume technique récente de biologie clinique, l'utilisation
a usage diagnostique des tests radio-immunclogiques in vitro (RIAY. Le tableau 4 donne cette
évolution de 1974 A 1979. Il montre que les dépenses pour cette discipline de la biologie
clinique ont connu une progression trés importante ce qui est par ailleurs compréhensible
étant donné 1'intérét du développement de ces techniques, pour les dosages hormopaux par
exemple et pour l'évaluation de diverses protéines sériques.

De 1974 & 1979, les dépenses pour les RIA ont &té multiplides par 8,93 alors qu'elles pe
1'étaient que par un facteur 2,62 pour l'ensemble des analyses de biologie clinigque et par un
facteur 2,04 pour les dépenses totales de l'assurance-maladie-invalidité. De 3,26 % du total

des dépenses de blologie clinique en 1974, les dépenses pour les radio-~immunotests sont passées
4 11,13 % en 1979.

4. Aspects véglementaires er égaux

En dehors de la loi sur "1'art de guérir" (AR N° 78 du 10.11.1967 relatif a 1'exercice
de 1l'art de guérir, de l'art infirmier, des professions paramédicales et aux commissions médi-
cales) fixant les régles générales de l'exercice de la profession médicale et de celle sur la
Ycollation des grades académiques" (Arr&té du Régent du 31.12,49 portant coordination des
Lois sur la collation des grades académiques et le programme des examens universitaires) fixant
ies conditions d'obtention des diplSmes universitaires, la réglementation visant les labora-
toires de biolegie clinique découls essentiellement de la loi du 9 aofit 1963 instiruant et orga-
nisant un régime d'assurance o¢bligatoire coutre la maladie et 1'invalidité en Belpique. Il
s'agit essentlellement d'un accds au remboursement d'honersires par 1'assurance-maladie-
invalidité et nom d'une autorisation de pratiquer un acte médical,

Ainsi gque nous 1'avons déja dit, c'est en fonction de cette Loi du 9.8.1983 gque les
différentes disciplines spéeialisées de la médecine existent dans notre pays. En ce gui con-
cerne la biologie clinique, une Commission ad hoc, sous l'égide du Ministére de la Santé
publique, fixe les critéres d'apréation des médecins spécialistes en biologie clinique.

Un schéma analogue est suivi pour les pharmaciens (et certains licenciés en sciences
chimiques) en vie de leur habilitation & effectuer des analyses de bieclogie clinigue.

Plus récemment, un Arrété rtoyal pris en application de la Loi du 9.8.19%63 (AR du
10.11.1978) a imposé un agrément obligatoire pour tous les laboratoires effectuant des ana-
lyses de biologie clinique alors que, jusgu'2 ¢ette dzte, seules les personnes effectuant
ces analyses devaient &tre asgréées. L'agrément des laboratoires se fait sur base de crictéres
concernant le pergsonnel, les loecauw, 1'équipement, 1l'appareillage, les matiéres premiéres et
la documentation s¢ientifique nécessaires pour effectuer les prestations et pour prendra los
échantillons. Un contr8le externe de la qualité des analyses a également ¢té& rendu obliga-
toire par cet Arrété.

Une Commission de biologie clinique a été chargée de préciser ces critéres et de proposer
des modalités pratiques d'exéecution du contrfle externe de qualité; des arrérés d'exéeution
sont agtuellement en voie d'élaboration.

Par a2illeurs, une Loi du 25 juillet 1938 a créé 1'Ordre des Médecinsz en RBelgigque (AR N® 79
du 10,11.1967 relatif & i'Ordre des Médecins). Cet Ordre a un pouveir &'actiom disciplinaire
sur les médeeins dans l'exercice de leur profession. Récemment, en septembre 1979, le Conseil
de L'Ordrc des Médecins s'est exprimé sur les problémes des laberateires de biolegic clinlque
¢t a publié des regles de conduite pour les médecins em matidre de biclogie clinique. Ces
riples ont Gté envoyfes 4 tous les médecins belges et s'adressent aux demandeurs d'analyse,
aux médecins bivlogistes et aux cliniciens effectuant des analyses pour leurs propres patients,

Signalons pour terminer gu'un projet de lol sur les laborateires de biclogie clinique
rat actuellement discuté devant les Chambres législatives. Le but principal de ce projet de
1ol est d'6viter et empécher les pratiques commerciales dans le domaine de la hiologie
clinique.
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TABLEAU 1. REPARTITION GEOGRAPHIQUE DES LABORATOIRES
TOTAL DES LABORATOQLRES
vy compris ceux des cliniciens (spécialistes et géméralistes)
(Situation au 8§ E&vrier 1980)
Nombre de Nombre de Nombre de
Province laboratoires laboratoires par laboratoires par
106 habitants 1000 médacins
Anvers 346 221 117
Brabant 541 243 69
Flandre c¢ecidentale 280 262 143
Flandre orientale 342 259 132
Hainaut 251 138 a0
Ligge 177 177 62
Limbourg 163 231 163
Luxembourg 33 151 79
Namur 69 170 6%
Total 2 202 226 94
TABLEAU 2, REPARTITION GEDGEAPHIQUE DES LABORATOIRES DE BIOLOGIE CLINIQUE
LARBORATOIRES D'HOPITAUX - TOTAL
{Situation au 8 fé&vrier 1980)
Nombre de Nombre de Nombre de
Frovince laboratoires laboratoires par laboratoires par
106 habitants 1000 médecins
Anvers 86 55 28
Brabant 139 62 18
Flapdre occidentale 64 60 33
Flandre orientale 82 62 32
Hainaut 65 50 24
Lidge 76 76 27
Limbourg 44 62 44
Luxembourg 13 60 31
Namur 15 36 15
Total 584 6l 25
_
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