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TOME 1

Ce rapport consacré aux métiers du diagnostic biologique du cancer constitue le pre-
mier tome du rapport annuel de 'TONDPS. Issu d’un travail mené en partenariat avec I'INCa,
il rassemble des analyses portant sur I'activité diagnostique a laquelle participent de facon

spécifique et complémentaire les spécialistes de 'anatomo-cytopathologie, de la biologie o
médicale et de la génétique. o
La part de l'activité que les professionnels de ces différents métiers y consacrent est 8
variable. 0
Les connaissances scientifiques, les évolutions techniques et réglementaires, les impé- 8
ratifs économiques devraient a terme contribuer a modifier I'architecture des organisa- N
tions et a faire évoluer les compétences. v
Dans ce contexte, I'état des lieux démographique des professionnels en activité et en Q
formation constitue un repére important pour envisager 'avenir et identifier les inflexions &
qui seront nécessaires en matiere de gestion des ressources humaines pour parvenir a des S 2
prises en charge des patients a la fois équitables et efficientes. N I_ E S M ET I E R S D U D I AG N O ST | C
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ntroduction

Le cancer est aujourd’hui la premiére cause de mortalité en France avec
145000 déces en 2008. Les taux d’'incidence’ ont quasiment doublé sur une
période de 25 ans (1980-2005), tant chez les hommes que chez les femmes,
et lenombre de nouveaux cas de cancer diagnostiqués est estimé a
333000 en 2008. Dans ce contexte, |a rapidité et la précocité du diagnostic
sont déterminantes pour une prise en charge optimale des patients et |a
définition de stratégies thérapeutiques adaptées.

Lobjet de ce volume est I'étude du diagnostic biologique des cancers qui
implique trois métiers médicaux: 'lanatomo-cytopathologiste, le biolo-
giste et le généticien. Ces métiers ont en commun d’intervenir directement
au niveau tissulaire et cellulaire. Toutefois, d’autres professions sont impli-
quées dans le diagnostic des cancers, notamment celles qui utilisent des
techniques d'imagerie2.

Les trois spécialités médicales ici étudiées ont chacune un « cceur de
métier » spécifique qui résulte des parcours de formation actuels et des
qualifications qui en découlent, ainsi que des techniques et des réglemen-
tations qui encadrent les différentes interventionss. Limplication de
chacune delles dans le domaine de la cancérologie se manifeste, en outre,
a des degrés différents. Néanmoins, elles sont complémentaires dans I'éta-
blissement du diagnostic concourant ainsi a sa performance au bénéfice
du patient. laffirmation de ces complémentarités pourrait a I'avenir
donner lieu a des coopérations renforcées et impliquer, pour ce faire, des

1.« Projections de I'incidence et de la mortalité par cancer en 2008 », INVS, FRANCIM,
Hopitaux de Lyon, Inserm.

2.Parexemple, la médecine nucléaire et |a radiologie pour d’autres approches diagnos-
tiques, cf. les données démographiques rassemblées dans le tome IV, Rapport ONDPS-INCa
2006-2007, Les métiers de la cancérologie.

3.0n peut a cet égard observer que la situation francaise se caractérise aujourd’hui par une
spécialisation singuliere des trois grands métiers médicaux du diagnostic qui renvoie a
I'histoire nationale de leur constitution et de leur évolution. Dans d’autres pays la configu-
ration des métiers peut différer, en particulier parce que la qualification qui est associée a
la formation initiale dessine en grande partie le périmétre respectif d’'intervention de ces
métiers.
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évolutions conséquentes, tant de I'organisation de I'activité que du
contenu des métiers.

Le parti pris pour réaliser I'état des lieux a été de se placer du point de
vue du diagnostic et de son processus. Lobjectif a été d’appréhender la
complémentarité des techniques et des compétences impliquées dans ce
processus et d’identifier les possibles évolutions qu’il pourrait connattre.

Lanalyse des métiers et de leurs transformations a permis de caracté-
riser les activités de chacun et le cadre dans lequel elles s’exercent. Cette
démarche a ensuite conduit a un état des lieux de la démographie des
professionnels concernés, et ce a des fins prospectives. Les évolutions des
modes de prises en charge et des techniques susceptibles de transformer
les besoins et I'organisation générale ont enfin été abordées.

Cette description de la situation, réalisée grace au concours des profes-
sionnels concernés, montre qu’un faisceau de facteurs scientifiques,
économiques et organisationnels converge pour une transformation de
I'organisation du diagnostic biologique. Les modalités n’en sont pour
autant pas tracées d’avance.

Lanalyse conjointe des différentes composantes et des tendances a
I'ceuvre, ou supposées, permettra ultérieurement de dessiner les scenarii
possibles d'organisation et de répartition des compétences et d’en évaluer
les conséquences. En effet, chacun des scenarii aura des implications diffé-
rentes en termes démographiques et de contenus des métiers et des
formations. A cet égard, pour ce qui concerne la biologie, la mise en ceuvre
des orientations présentées dans le cadre du rapport Ballereau4 consti-
tuera un repére important.

Trois éclairages se succedent dans ce rapport.

Une partie du travail a d’abord été consacrée a I'analyse des caractéris-
tiques de l'activité diagnostique, a la description des modalités d’interven-
tion de chacun des trois métiers dans ce champ et a ce qui concourt a leur
spécificité et a leur convergence (cf. « Le diagnostic du cancer et ses étapes
marquantes:du prélevement au compte rendu d’examen » et « Les métiers
du diagnostic du cancer et leurs champs d’intervention »).

Les données démographiques, rassemblées ensuite dans le chapitre
« Les effectifs en activité et leur renouvellement », s’attachent a établir un
état des lieux conjoint des effectifs en activité et des effectifs en formation.

4. Rapport Ballereau: Rapport pour un projet de réforme de la biologie médicale,
septembre 2008.
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INTRODUCTION

Dans ce domaine, la situation actuelle est marquée par de fortes disparités
régionales et celle qui s'annonce sera marquée, de surcroit, par une dimi-
nution globale des effectifs et de la densité médicale. Un suivi conjoint, par
territoire et par secteur d’exercice, des cessations d’activité et des internes
en formation dans les différentes spécialités s’avere donc indispensable
pour disposer d’'une vision précise de la situation actuelle et future des
ressources mobilisables.

Enfin,dans le chapitre « Lorganisation de I'activité, les questions qui se
posent et les éléments a prendre en compte », une grande attention a éte
portée en coopération avec les représentants des professionnels concernés,
aux évolutions techniques, économiques et organisationnelles suscepti-
bles de transformer a plus ou moins court terme les conditions de réalisa-
tion des actes diagnostiques et sans doute aussi 'agencement des compé-
tences des spécialistes médicaux et des auxiliaires médicaux qui les
assurent.
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e biodiagnostic du cancer
et ses étapes marquantes:
du préléevement au compte rendu d’examen

Le diagnostic du cancer explore deux domaines: celui des caractéris-
tiques de la tumeur et celui des facteurs liés a I'hote.

La caractérisation de la tumeur regroupe un ensemble d’examens effec-
tués surliquides biologiques, cellules ou tissus, destinés a établir le
diagnostic de cancer, préciser les caractéristiques de la tumeur et son stade
d’avancement, prédire le pronostic d’évolution de la maladie et/ou la
réponse au traitement. Outre les altérations morphologiques qui étayent
le diagnostic histologique de cancer, ces examens ont pour objet d’identi-
fier des marqueurs permettant de suivre I'évolution d’'une tumeur maligne
ou constituant des cibles thérapeutiques.

La connaissance des facteurs liés a I’héte concerne, quant a elle, les carac-
téristiques génétiques de la personne malade ou susceptible de le devenir.

Le diagnostic biologique des cancers s’appuie sur trois types d’exa-
mens:anatomo-cytopathologique, biologique et génétique, qui sont
complémentaires pour préciser le diagnostic, le pronostic ou la réponse au
traitement. Le diagnostic histologique ou cytologique des cancers est
I'étape essentielle dans ce processus diagnostique.

Ces examens ne peuvent étre effectués que sur prescription médicale.
Suite a cette prescription, la réalisation d’un prélévement constitue le
premier acte marquant du processus diagnostique. Le traitement du préle-
vement aboutit, a I'issue d’'un processus médico-technique de complexité
variable, a un rendu d'examen interprété et validé.

Pour poser le diagnostic de cancer, le type de prélevement dépendra de
la localisation de la tumeur et de ses caractéristiques:tumeur solide ou
kystique, épanchement de séreuses, liquides (sang, urine, liquide céphalo-
rachidien...).

Selon le type de préléevement, celui-ci sera réalisé par du personnel
médical ou paramédical (infirmiéres, ou techniciens de laboratoires dispo-
sant d’'un certificat de capacité pour effectuer des prélévements sanguins).

LES METIERS DU DIAGNOSTIC BIOLOGIQUE DU CANCER + 2009 - 9
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Lorsqu’il y a suspicion de leucémie, les hémogrammes et/ou myélo-
grammes réalisés par le biologiste, et souvent complétés par des examens
spécifiques de cytogénétique ou de biologie moléculaire (recherche de
translocations, par exemple), sont effectués sur prélévement de sang ou de
moelle osseuse.

Lorsqu’il y a suspicion de cancer au sein d’'un organe solide, le préleve-
ment de tissu (biopsie ou piéce opératoire) ou de cellules (liquide d’épan-
chement, cytoponctions de masses, frottis...) est toujours réalisé par des
médecins ou des chirurgiens.

Les examens de génétique, parfois nécessaires pour compléter le
diagnostic,sont quant a eux réalisés a partir de prélevements sanguins
effectués dans les mémes conditions que ceux de biologie médicale, ou
encore a partir de tissus normaux déja prélevés ou de frottis buccaux.

La nature du prélevement dépend également du moment ou cet examen
s'inscrit dans I'histoire de la maladie. Ainsi, par exemple:

- lors de la mise en route du traitement, on étudiera la tumeur pour en

faire le diagnostic et éventuellement pour prédire la réponse au traite-

ment, ou bien on effectuera un prélévement sanguin pour rechercher
unvariant génétique associé a une toxicité médicamenteuse ou a une
réponse particuliere au traitement;

- lors du suivi, le prélevement sanguin permettra d’étudier la cinétique

des marqueurs sériques, mais aussi le suivi de la maladie résiduelle

dans les hémopathies, ou encore la recherche de mutation constitution-
nelle délétére d’'un géne prédisposant au cancer. lanalyse du tissu
tumoral permettra, quant a elle, d’estimer les risques de rechute.

Un examen comprend plusieurs étapes':

- une phase pré-analytique quiinclut le prélevement et sa préparation
et/ou son conditionnement en vue de |a réalisation de 'examen,

- une phase analytique constituée par 'examen lui-méme:analyse de
I'échantillon ou examen morphologique,

- une phase post-analytique correspondant a la validation et a I'inter-
prétation du résultat en fonction de valeurs de référence et en tenant
compte des éléments cliniques pertinents que le clinicien communique.
Cette phase post-analytique donne lieu a un compte rendu d’examen
compréhensible par le clinicien, intégrant les données nominatives du

1. Loi HPST : Hopital patient santé territoire, projet d’'ordonnance sur la biologie médicale,
avril 2009.
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patient, les résultats et leur interprétation, dans le respect des regles de
bonnes pratiques. Ce compte rendu doit étre commenté et signé par un
praticien compétent et parfois agréé, selon le caractere identifiant” ou
non de I'examen. |l donne des éléments clefs pour orienter |a prise en
charge thérapeutique lors de la réunion de concertation pluridiscipli-
naire, mais toutefois n’integre pas de recommandations pour cette
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prise en charge, qui est du ressort du clinicien.

Enfin, les prélévements peuvent étre conservés dans des centres de ressources
biologiques (CRB/tumorothéques) a des fins de recherche, de suivi du patient,

de développement de tests diagnostiques ou a des fins médico-légales...

SCHEMA 1

Du PRELEVEMENT AU COMPTE
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2.ldentification des caractéristiques génétiques propres a la personne.
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Le schéma n®1, qui traduit le « circuit du prélevement », a été réalisé
dans un but didactique, mais sa représentation ne reflete qu’imparfaite-
ment la complexité de ce «circuit ».1l a cependant I'avantage de mettre en
exergue la complémentarité des compétences en vue d'un méme objectif:
le diagnostic biologique des cancers et de ses deux domaines constitu-
tifs que sont la caractérisation des facteurs liés a la tumeur et ceux liés a
I'note.
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es métiers du diagnostic biologique
du cancer et leurs champs d’intervention

Trois métiers et une certaine spécialisation des actes
selon les métiers

Le diagnostic de tumeurs solides, qui correspond a la grande majorité
des cancers, reléve plutot de I'activité d’anatomo-cytopathologie, alors que
celui d’hémopathies malignes', plutot établi par les biologistes, représente
moins de 4 % des cancers toutes localisations confondues.

Loncogénétique, qui est la génétique appliquée au cancer, s'exerce pour
sa partdanslesdeux champs que sont la clinique (prescription) et la
biologie (réalisation d'examens).

Les professionnels concernés par le diagnostic du cancer sont impliqués
dans la réalisation de I'examen lui-méme ou tout au moins dans l'encadre-
ment des différentes taches et/ou des personnels nécessaires a la réalisa-
tion de 'examen, I'interprétation des résultats et |a validation du compte
rendu.lls assurent le respect des référentiels et la mise a jour des proto-
coles.lls sont impliqués dans les démarches qualité, la veille technologique
et larecherche clinique. Ces professionnels assument la responsabilité
légale de la réalisation des examens. Certains sont appelés a participer aux
réunions de concertation pluridisciplinaires (RCP).

= m Les modalités d’intervention de I'anatomo-cytopathologiste
dans le diagnostic du cancer

Lexamen d’anatomo-cytopathologie est 'examen fondamental en cancé-
rologie:réalisé lors d’actes opératoires, d'endoscopies ou de consultations, il

1. Les hémopathies malignes regroupant les leucémies aigués, les leucémies chroniques et
les myélomes représentent 10 822 cas en 2005 sur un total de 319 380 cas de cancers.
Estimation nationale de I'incidence des cancers de 1980 a 2005, classement par localisation,
InVS, Francim, Hopitaux de Lyon, INSERM.
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permet de poser le diagnostic de cancer. Cet examen détermine aussi le type
de cancer et les caractéristiques d’agressivité des cellules et d'extension de la
tumeur (ganglions, viscéres). Ces éléments permettent au médecin clinicien
d'évaluer le pronostic de la maladie et d'adapter au mieux la thérapeutique.

Le pathologiste apporte aussi, par ses techniques d’examen rapide
(examen extemporané), une aide importante au chirurgien pendant son
intervention, par exemple en lui confirmant ou non la malignité d’'une
tumeur, en lui garantissant I'ablation totale de |a Iésion ou en 'aidant a
préciser le stade d’extension de la maladie.

Lexamen d’anatomo-cytopathologie porte sur des tissus (analyse histo-
logique) ou sur des cellules isolées (analyse cytologique®). Cet examen a
pour objectif d’analyser a I'ceil nu (analyse macroscopique) et au micro-
scope les prélevements cellulaires ou tissulaires réalisés chez les patients,
puis d’établir le diagnostic et les principaux facteurs de gravité de la
tumeur, contribuant ainsi a la décision thérapeutique. Ces examens sont
souvent complétés:

- par une analyse immunocytochimique ou immunohistochimique qui
a pour objet d’'identifier des protéines produites par les cellules tumo-
rales, ce qui permet de classer la tumeur, d’en évaluer la gravité et de
prédire I'efficacité de certains traitements;
- par des analyses moléculaires de ’ADN et de I'ARN des cellules tumo-
rales afin de répertorier des anomalies du génome. Ces altérations
peuvent aider au diagnostic de tumeur et avoir valeur de tests prédictifs
de sa réponse au traitement. Ces analyses, qui relévent d’'un ensemble
de techniques de cytogénétique et de « biologie moléculaire », sont
également réalisables par des biologistes ou des généticiens. En I'état
actuel de nos connaissances, par rapport au nombre de cancers diagnos-
tiqués en anatomo-cytopathologie, seule une minorité d’entre eux
justifie de telles analyses moléculaires.

Limplication de I'anatomo-cytopathologiste dans les nouvelles straté-
gies diagnostiques et thérapeutiques se concrétise aujourd’hui par I'exper-
tise morphologique des pieces opératoires avec des protocoles de plus en
plus complexes, et par la maitrise de nouvelles technologies. Le développe-

2.Analyses cytologiques: frottis gynécologiques, séreuses, empreintes, ponctions d'organes
profonds, cytoponctions.
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LES METIERS DU DIAGNOSTIC BIOLOGIQUE DU CANCER ET LEURS CHAMPS D'INTERVENTION

ment des thérapies ciblées nécessite des informations de nature molécu-
laire tres pointues, élargissant le périmetre des données intégrables par ce
praticien.

De plus, les anatomo-cytopathologistes sont présents aux réunions de
concertation pluridisciplinaires (RCP), le compte rendu anatomo-cytopatho-
logique étant généralement le document pivot de I'€tude du dossier. La stan-
dardisation et I'informatisation progressive des comptes rendus en patho-
logie cancérologique devraient en favoriser la rapidité, la qualité et |a fiabilité
des échanges d’information en vue de |a prise en charge des patients.

Lanatomo-cytopathologiste est I'un des acteurs indispensables dans le
dépistage des Iésions précancéreuses. Il intervient notamment dans le
dépistage du cancer du col utérin, et est fortement impliqué dans les
dépistages organisés du cancer du sein et du cancer colorectal.

De plus, les éléments contenus dans les comptes rendus anatomo-cyto-
pathologiques constituent des données épidémiologiques essentielles et
permettent aussi d’évaluer I'impact des programmes nationaux de lutte
contre le cancer.

Les anatomo-cytopathologistes sont également impliqués dans I'élabo-
ration et la gestion des centres de ressources biologiques/tumorotheques
qui assurent la conservation des prélevements tissulaires et cellulaires.

= m Les modalités d’intervention du biologiste dans le diagnostic
du cancer

Il existe plusieurs spécialités au sein de la biologie: la biochimie, 'héma-
tologie (cytologie sanguine et médullaire, hémostase), 'immunologie, la
microbiologie et |a parasitologie en sont les principales. De nouvelles tech-
niques sont utilisées depuis peu pour le diagnostic et |a prise en charge du
cancer:il s'agit notamment de la cytogénétique, de |a thérapie génique, de
la thérapie cellulaire et de la génétique moléculaire.

Actuellement, les biologistes médicaux ayant une activité directement
impliquée dans la prise en charge du cancer exercent essentiellement dans
les établissements de santé. Leur activité porte principalement sur:

- ’hématologie dans ses dimensions cytologiques,immunologiques,

cytogénétiques et moléculaires pour poser le diagnostic des hémopa-

thies malignes et assurer le suivi de la maladie résiduelle;

- La biochimie, avec I'évaluation des marqueurs tumoraux sériques, la

pharmacologie et la pharmacocinétique des médicaments anticancéreux;
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- La thérapie cellulaire (greffe de moelle et cellules souches);

- Les analyses de biologie moléculaire réalisées a partir des préleve-
ments de tumeurs solides;

- Le champ biologique de I'oncogénétique et de la pharmacogénétique.

Les biologistes jouent un réle important en santé publique, notamment
dans le dépistage du cancer du colon par la recherche de sang dans les
selles.lls interviennent également dans I'élaboration et la gestion des
centres de ressources biologiques qui assurent la conservation des préleve-
ments:sang, dérivés du sang, ADN... Le biologiste met en ceuvre un systeme
qualité, lié au volet technique et analytique de son activité.

m m Les modalités d’intervention du généticien dans le diagnostic
du cancer

Un troisieme type d’'examen réalisé dans un but diagnostique, mais
aussi d’évaluation du risque, de prévention et de dépistage, concerne les
analyses génétiques’. Dans le domaine de la cancérologie, il est important
de distinguer deux niveaux d’investigation: ce qui reléve de la génétique
de la tumeur (altérations acquises® des génes au niveau de la tumeur et
donc non héréditaires), et ce qui reléve de la génétique de I'individu lui-
méme (altérations constitutionnelles ou germinales identifiées a partir de
n‘importe quels tissu ou cellule de I'organisme, mais le plus souvent a
partir de cellules saines telles que les lymphocytes sanguins).

Lorsque les examens de génétique portent sur le tissu tumoral, on parle
de génétique somatique (voir schéma n® 2). Ces examens visent alors a
identifier des marqueurs génétiques en vue d’une classification de la
tumeur ou de tests prédictifs de réponse au traitement (pharmacogéno-
mique).

3.Loin® 94-653 du 29 juillet 1994 (Code de la santé publique, art. L. 1131-1).
4. Altérations acquises, encore appelées altérations somatiques.
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SCHEMA 2

TYPES D’EXAMENS DE GENETIQUE REALISES CHEZ LE PATIENT
Geénétique

Sur tissu ou cellules tumorales Sur cellules saines

7\

Lorsque les examens de génétique visent a identifier les caractéris-
tiques génétiques de la personne (sur cellules saines), on parle de géné-
tique constitutionnelle, dont la pratique fait I'objet d’'un encadrement
législatif spécifique.

La génétique constitutionnelle est préconisée dans deux types de situa-
tions:

- Prédire la tolérance et la réponse au traitement pour un meilleur suivi

thérapeutique. On parle alors de pharmacogénétique. En effet, il existe

une variabilité individuelle de la réponse aux traitements, liée par
exemple a des déficits enzymatiques, eux-mémes associés a des poly-

morphismes génétiques. Pour optimiser la réponse thérapeutique, il

serait nécessaire, en théorie, d'adapter le traitement a chaque individu

et pour cela de prendre en compte I'organisme entier, pas seulement la
cellule tumorale.

- Estimer le risque de survenue d’un cancer d’origine génétique par la

recherche de mutations déléteres de genes de prédisposition. On est
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alors dans le domaine de I'oncogénétique. En effet, certaines personnes
sont porteuses, au niveau de leur patrimoine génétique, d'une muta-
tion d’'un géne de prédisposition au cancer. Elles ont alors un risque de
survenue d’'un cancer beaucoup plus élevé que la population générale.
Ce risque est transmis de facon héréditaire au cours des générations.
Les analyses d’'oncogénétique sont liées au contexte du patient et de sa
famille:antécédents personnels, antécédents familiaux, age précoce de
diagnostic... A la différence des examens biologiques précédents, les
analyses réalisées chez le patient peuvent conduire a la prescription
d’un test génétique chez les apparentés asymptomatiques.

Lactivité des généticiens se répartit en trois modalités principales
d’exercice qui sont:laclinique, la génétique moléculaire et la cytogéné-
tique. Linterface entre la cancérologie et la génétique (oncogénétique) est
actuellement en fort développement par I'activité et par le nombre de
professionnels impliqués.

Plus précisément, 'oncogénéticien peut exercer deux types d’activité.

— Une activité clinique de consultation chez le malade et ses appa-
rentés asymptomatiques qui se traduit:

- chez le malade, par I'information du patient sur I’hypothése diagnos-
tique et ses implications pour le patient lui-méme et ses apparentés, |a
prescription des analyses génétiques, le rendu des résultats, 'aide a la
diffusion de I'information par le patient au sein de sa famille;

- chez les apparentés, aprés identification de la mutation génétique
chez un malade, par I'information sur la mutation génétique, son mode
de transmission, le risque de survenue de la maladie, les moyens de
prévention, la prescription des analyses génétiques, le rendu des résul-
tats.

— Une activité biologique qui porte:

- sur I'identification de modifications génétiques marqueurs de tumeur
(génétique somatique). Cette activité n’est pas propre au généticien,
mais partagée avec les biologistes et les anatomo-cytopathologistes;

- surl'analyse de génes de prédisposition au cancer (génétique consti-
tutionnelle), pour laquelle il existe un encadrement légal strict.
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Les trois métiers objets de cette étude, a partir des examens qu’ils pratiquent,
développent des approches a la fois séquentielles et complémentaires, en vue
d’un diagnostic unique.

Les pourtours de cet espace de convergence entre les trois métiers sont cependant
difficiles a définir précisément et fluctuent. Ainsi, a titre d'exemple, la recherche
des mutations du géne KRAS> dans le cancer du colon est réalisée a partir d’ADN
tumoral extrait de coupes histologiques effectuées par le pathologiste lorsqu’il a
posé le diagnostic de cancer. Lidentification des mutations du géne par une tech-
nique moléculaire reléve ensuite du biologiste ou du pathologiste compétent en
biologie moléculaire. Le réle de ce dernier est indispensable a cette étape pour
identifier la zone tumorale et assurer que I'analyse moléculaire est bien réalisée
sur du tissutumoral et non sur du tissu sain.

De méme, I'étude de certains marqueurs biologiques nécessaires pour carac-
tériser un cancer du sein est assurée par les anatomo-cytopathologistes, telle
I’analyse des récepteurs hormonaux parimmunohistochimie. Cependant
cette exploration pourrait étre assurée par d’autres disciplines en fonction des
techniques et des stratégies utilisées (identification possible de ces mémes
marqueurs hormonaux faite par technique PCR®). Il faut également noter que
le choix des techniques dépend aussi de la taille du prelevement disponible.
Dans tous les cas, une intervention coordonnée des différents spécialistes
impliqués est indispensable.

é Un encadrement réglementaire qui participe
a la définition des roles

m m Les qualifications définissent le périmétre d’activité de chacun
des métiers

La formation initiale et la qualification qui en découle définissent le
périmetre d’exercice de chaque spécialité. Certains diplomes complémen-
taires permettent la reconnaissance d’'une qualification supplémentaire et
donnent alors droit a I'exercice dans le domaine concerné. Il existe en outre
une possibilité d’acquisition d’une qualification ordinale qui est attribuée
par les ordres professionnels, en fonction des diplémes et de |a pratique

5.La mutation du gene KRAS, codant pour une protéine impliquée dans le mécanisme de
signalisation dépendant du récepteur de 'EGF, Epthelium Growth Factor (EGFR), est
prédictive d’'une absence de réponse au traitement par des anticorps anti-EGFR dans le
cancer du colon. lAgence européenne du médicament recommande d’utiliser les anti-
corps anti-EGFR pour le traitement du cancer colorectal métastatique uniquement chez
les patients dont la tumeur ne porte pas une forme mutée du géne KRAS.

6.PCR: Polymerase Chain Reaction, ou réaction en chaine par polymérase.
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professionnelle (cf. « Des formations complémentaires pour une évolution
des pratiques »).

m m Des actes fortement réglementés

Les actes de génétique constitutionnelle (recherche d’identifiants de
I'individu) ne peuvent étre réalisés que par des praticiens agréés a cet effet,
exercant dans des établissements autorisés (schéma n° 3). Ces actes’ impli-
quent I'autorisation du laboratoire et 'agrément du praticien.

En vertu de la loi du 6 aolt 2004 relative a la bioéthique, 'agrément et I'au-
torisation sont attribués, apres avis de 'Agence de biomédecine, par arrété du
préfet de région et mis en ceuvre par les Drass/ARH. Le texte sapplique:

- a des tests diagnostiques effectués chez le patient qui présente des

symptomes évoquant une maladie génétique;

- a des investigations a valeur prédictive, chez I'apparenté asymptomatique.

SCHEMA 3
ACTES DE GENETIQUE CONSTITUTIONNELLE

Sur cellules saines
du sang

A/ \

Objectifs de ’oncogénétique :
e chez le malade : mise en place de mesures
de prévention et information aux apparentés
e chez I'apparenté asymptomatique : mise en
place, si nécessaire, des mesures de prévention

7.Actes visés a l'article R.145-15-2 du décret n® 2000-570 du 23 juin 2000, paru au JO n° 147
du 27 juin 2000.

20 « LE RAPPORT ANNUEL DE LONDPS - TOME 1+ 2008-2009

e



+

*TI INCa09:ONDPS-TI 24/09/09 11:21 Page21 —@—

LES METIERS DU DIAGNOSTIC BIOLOGIQUE DU CANCER ET LEURS CHAMPS D'INTERVENTION

Ces analyses ne peuvent étre réalisées que dans un cadre contraint, avec
information et consentement éclairé du patient. Cet encadrement se
justifie par I'impact psychologique et social que peut avoir une telle
recherche, tant au niveau familial qu’individuel. En effet, dans certaines
situations, le résultat signifiera pour le patient un risque élevé de dévelop-
pement d’'un deuxieme cancer.

Il ne faut pas oublier la possibilité d’un risque social, qui peut se mani-
fester notamment par la difficulté de ces patients a négocier avec les assu-
rances ou les banques. De plus, chez I'apparenté, I'impact psychologique de
se soumettre a un test prédictif ne doit pas étre négligé, d’ou la présence
des psychologues dans les équipes d’'oncogénétique.

lagrément des praticiens® (généticiens et biologistes), donné pour
certaines catégories d’analyses, est nominatif et attribué pour une durée
de cing ans renouvelable. Seuls ces praticiens sont habilités a signer les
comptes rendus d’analyses.

Pour obtenir son agrément, le praticien doit étre un médecin qualifié en
génétique médicale, en biologie médicale ou pharmacien biologiste ou, a
titre exceptionnel, un scientifique justifiant de titres ou travaux spéci-
fiques. Ce praticien doit, de plus, étre titulaire d’'un dipl6me d’études
spécialisées complémentaires de cytogénétique humaine ou de biologie
moléculaire ou équivalent. Lorsque les analyses sont pratiquées dans des
laboratoires d’analyses médicales, le praticien doit étre directeur ou direc-
teur adjoint du laboratoire.

Lautorisation du laboratoire est octroyée pour une durée de cinq ans
renouvelable. Cette autorisation est liée a 'agrément d’un ou plusieurs prati-
ciens et concerne un ou plusieurs sites d’exercice mentionnés. Les examens
de génétique constitutionnelle ne peuvent étre pratiqués® que dans des labo-
ratoires d'analyses de biologie médicale ou de génétique des établissements
publics de santé, des centres de lutte contre le cancer, et des laboratoires
privés disposant des équipements fixés par I'arrété du 11 décembre 2002.

= m Une démarche qualité qui s'impose, organisée de facon propre
a chaque métier

Les laboratoires doivent répondre a des normes de qualité, obtenir un agré-
ment pour les analyses identifiantes et suivre les référentiels de bonnes pratiques.

8.Art.L.1131-3 du Code de la santé publique.
9.Art. L. 6211-2 du Code de la santé publique.
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Ainsi, en biologie, le GBEA (Guide de bonne exécution des analyses) cons-
titue le texte réglementaire de référence.

Il existe par ailleurs des référentiels de bonnes pratiques en anatomo-
cytopathologie (RBPACP: Recommandations de bonnes pratiques en anatomie
et cytologie pathologiques, élaborées par 'AFAQAP™), ainsi qu'en génétique
(au niveau européen, 'European Molecular Genetics Quality Network;au
niveau national, des travaux sont en cours sur un référentiel métier).

Depuis 2003,en complément de la démarche qualité rendue obligatoire
par les dispositions réglementaires (respect du GBEA), les laboratoires
d’analyses biologiques peuvent s'appuyer sur un référentiel qui spécifie les
exigences particulieres concernant la qualité et les compétences :1a norme
européenne NF EN ISO 15189, qui s’applique aux laboratoires de biologie,
bien que non spécifique des laboratoires d’analyses médicales fait actuel-
lement référence”. Elle est utilisée par le COFRAC, instance nationale d’ac-
créditation qui voit son réle s’accroitre puisque la loi « Hopital, patients,
santé et territoires » prévoit une accréditation obligatoire des laboratoires
d’analyses médicales pour la totalité des examens de biologie médicale
allant du prélevement au résultat interprété. Il est a noter que cette accre-
ditation devrait étre rendue obligatoire pour les laboratoires d’'anatomie et
cytologie pathologiques réalisant des examens faisant appel aux tech-
niques de biologie moléculaire.

m m Des nomenclatures différentes, des actes spécifiques
et des actes partagés: une nécessité d’homogénéisation,
de rationalisation et de transparence

Les modes de rémunération (dans le secteur libéral) des spécialistes du
biodiagnostic du cancer sont construits autour de la cotation des actes. Les
modalités de cotation et les lettres clés different en biologie et en anatomo-
cytopathologie:

- les actes de biologie médicale, cotés en B, font I'objet d’'une nomencla-

ture spécifique: NABM (Nomenclature des actes de biologie médicale);

- les actes d’anatomie et cytologie pathologiques, cotés en P,sont a la

Nomenclature générale des actes professionnels (NGAP) et doivent étre

10.Association francaise d'assurance qualité en anatomie et cytologie pathologiques.

11.F. Lalande, I. Yeni, C. Laconde, « La biologie médicale libérale en France: bilan et perspec-
tives », Rapport IGAS, avril 2006.

12. Loi HPST, projet d’ordonnance version 82,du 09/04/200g9, titre Il.
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prochainement intégrés dans la Classification commune des actes

médicaux (CCAM). Seul I'acte de prélévement (tissu ou cellules) a

intégré actuellement la CCAM.

Jusqu’a une période récente, les distorsions de cotation des actes de
biologie en B et d'anatomo-cytopathologie en P ont constitué une diffi-
culté pour ces spécialités, lorsque ces actes relevaient de domaines communs
comme la biologie moléculaire et la pathologie moléculaire. C’est le cas
notamment de certaines techniques innovantes pour lesquelles le type de
prélévement différe (liquide biologique ou tissu).

Cette activité innovante est cotée «activité hors nomenclature®»:BHN
pour la biologie hors nomenclature et PHN pour I'anatomo-cytopatho-
logie. Ce caractére hors nomenclature signifie que I'assurance maladie n’a
pas encore intégré ces actes dans la NABM ou dans la NGAP. Les labora-
toires qui réalisent ces actes hors nomenclature sont financés selon des
mécanismes d’allocation fondés sur une estimation des colts engagés.
C'est le cas par exemple de certaines analyses d’oncogénétique qui sont
alors prises en charge par le budget MIGAC (mission d’intérét général et
d’aide a la contractualisation), des établissements de santé: centres hospi-
talo-universitaires (CHU) et centres de lutte contre le cancer (CLCC).

Le document de recueil des actes BHN-PHN résultant des travaux
menés par le CHU de Montpellier avec des professionnels issus des sociétés
savantes concernées décrit, dans sa version du 27 janvier 2009", ces acti-
vités innovantes et donne a chaque acte un poids en rapport avec la NABM
(pour les BHN) et la NGAP (pour les PHN). Il s’agit d’un indicateur d’activité
et non d’'un mode de rémunération. Il porte, entre autres, sur la biologie
moléculaire dont la particularité est d’inclure des actes réalisés par n'im-
porte lequel des trois opérateurs: pathologiste, biologiste, généticien. Dans
ce document, les examens de biologie moléculaire peuvent étre recueillis
indifferemment en BHN et en PHN, ce qui marque bien la convergence des
trois disciplines médicales a ce niveau.

13. Circulaire n® DHOS/F2/F3/F1/DSS/1A/2009/78, page 42.
14.Version V2-1du 27 janvier 2009 issue des travaux de I'AP-HP et de groupes de biologistes
et d'anatomo-cytopathologistes coordonnés par le CHU de Montpellier.
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Les autres métiers impliqués dans le processus
du biodiagnostic

Le processus du diagnostic de cancer associe un grand nombre de
professionnels non médicaux, dont certains n’interviendront qu’a une
étape donnée dans la chaine, et pour une tache précise.

m m Au laboratoire

Les techniciens de laboratoire sont des collaborateurs incontournables
dans les équipes du diagnostic des cancers. Selon les besoins, les équipes
peuvent compter également des techniciens et attachés de recherche
clinique et des ingénieurs.

- Lesingénieurs travaillent sous la responsabilité du biologiste, du
généticien ou du pathologiste. lls coordonnent un ensemble de taches
concourant a la réalisation d’'un examen, sont impliqués dans la mise au
point des techniques, la rédaction des procédures et protocoles, |a
démarche qualité et |a veille technologique.

- Les techniciens de laboratoire réalisent des analyses de biologie et de
génétique, et sous certaines conditions des prélevements. Ils participent
a laréalisation des examens d’anatomie et de cytopathologie. Ils exercent
leur activité dans le cadre d’'une prescription médicale et sous la respon-
sabilité du biologiste, du généticien ou du pathologiste responsable du
laboratoire ou des structures internes des poles médico-techniques.

Le technicien de laboratoire est un acteur clé au sein du laboratoire de
biologie médicale:il assure le prélevement des échantillons biologiques, la
mise en service des automates, le suivi de leur maintenance, la réalisation
et la validation techniques des analyses. Chaque année, 700 a 8oo techni-
ciens de laboratoire sont formés dans trois types de structures différentes
conduisant a trois types de diplomes. Est qualifiée technicien de laboratoire
de biologie médicale toute personne titulaire soit du dipléme d’Etat fran-
cais de technicien de laboratoire de biologie médicale délivré en trois ans,
soit du brevet de technicien supérieur d’analyses biologiques, soit du
dipldme universitaire de technologie, spécialité « génie biologique », option
analyses biologiques et biochimiques.
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Dans le rapport Ballereau, il est envisagé que les techniciens de labora-
toire deviennent des professionnels de santé entrant au chapitre des auxi-
liaires médicaux du Code de la santé publique.

= m En clinique

- Les conseillers en génétique sont impliqués dans le parcours de soins
initial et le suivi du patient. lls travaillent au sein d’une équipe pluri-
disciplinaire sous la responsabilité d’'un médecin généticien et par
délégation de celui-ci. lls réalisent des consultations (ex: consultation
initiale avec I'élaboration des arbres généalogiques, information des
patients et coordination du suivi). lls peuvent remplir une fonction
d’interface entre la clinique et le [aboratoire™. Ils ont une expertise a
forte composante sociale. Leur formation (mastére de conseil géné-
tique et médecine prédictive) comprend le recueil de données, la
gestion de bases de données et la participation a des programmes de
recherche clinique.

- Les psychologues, comme nous l'avons vu, sont partie intégrante des
é équipes pluridisciplinaires.

= m Dans les équipes cliniques et les laboratoires

- Le secrétariat occupe une place essentielle: en clinique, il prend en
charge la gestion des rendez-vous et la frappe du courrier; au labora-
toire, il assure le traitement informatique de |a prescription, la saisie du
compte rendu, I'archivage des dossiers. Leffectif peut représenter
jusqu’a 50 % du personnel du laboratoire.

- Enfin,dans les centres de ressources biologiques/biothéques/tumoro-
theques émergent des professions dites d’interface ou intermédiaires
entre les praticiens et les paramédicaux ou les personnels techniques.
C'est le cas des coordonnateurs de biothéques: ces personnels assurent
le lien avec les différentes structures hospitalieres qui ont pour vocation
le recueil, la congélation, le stockage et |a préparation d’échantillons

15. C'est une profession récente, dont le statut de professionnel de santé a été créé en 2004
dans le cadre de la loi de santé publique, art L. 1131-1; décret n® 2007-1429 relatif a la profes-
sion de conseiller en génétique; arrété du 10 avril 2008 relatif a I'autorisation d'exercice.
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biologiques humains collectés dans le cadre de la filiere des soins et
adressés aux différents laboratoires d’'anatomie et cytologie patholo-
giques et d’hématologie.
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es effectifs en activité et leur renouvellement

Une diminution globale des effectifs de médecins interviendra tout au
long des prochaines années. Le nombre de cessations d’activité sera supé-
rieur aux entrées de nouveaux dipldmés jusqu’a 2020, sous l'effet de la
diminution du numerus clausus qui s’est produite dans les années quatre-
vingt et quatre-vingt-dix (graphique n®1).

GRAPHIQUE 1

SCENARIO TENDANCIEL DES ENTREES ET SORTIES

— Entrées dans la vie active

.-« Total entrées (entrées dans la vie active et reprises d’activité)

—— Sorties de la vie active
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Source: DREES.

Champ: France entiére.

Hypothése du scénario dit « tendanciel » : Niveau du numerus clausus: 7100 en 2007, 7300
en 2008, 7600 en 2009, 7800 en 2010, 8000 de 2011 d 2020, décroissant avec un pas

de 100 de 20214 2030 (7000 en 2030).
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Selon les projections établies par la DREES, le nombre de médecins en acti-
vité, toutes spécialités confondues, ne retrouverait son niveau actuel qu’en
2030'. Compte tenu des évolutions démographiques positives de la popu-
lation, la densité de médecins par habitants diminuerait encore plus forte-
ment a cette échéance.

Les effectifs des spécialités impliquées dans le biodiagnostic des
cancers seront évidemment concernés par ces évolutions. Selon ces
projections, la biologie médicale perdrait, d’ici a 2030, 8,6 % de ses effectifs
par rapport a ceux en activité en 2006 ; ceux de 'anatomo-cytopathologie
diminueraient de 18,7 %, et ce malgré 'augmentation du numerus clausus’.
Cette diminution globale affectera avec plus ou moins d'ampleur les diffé-
rents territoires et structures de soins. C'est pourquoi un suivi rapproché
des ressources médicales s’avere indispensable afin d’anticiper d’éven-
tuelles ruptures de I'offre de soins.

Pour initier ce suivi, 'examen conjoint des caractéristiques des effectifs
en activité et en formation permet d’établir un état des lieux de la situa-
tion démographique actuelle et des potentialités de renouvellement des
effectifs. Celui-ci dépend en effet des internes en formation, qui sont
susceptibles a court terme d’assurer la reléve. A cet égard, une attention
particuliere doit étre portée aux modalités selon lesquelles les diplomés
de chaque spécialité I'exercent effectivement. Pour les trois spécialités
analysées, aucun phénoméne de désaffection de I'exercice de la part des
dipléomés n‘apparait®.

Deux points doivent aussi retenir I'attention pour établir un diagnostic
démographique. En premier lieu, le nombre de diplomés ne reflete qu’im-
parfaitement le nombre réel d’équivalents temps plein, compte tenu du
nombre important de praticiens exercant a temps partiel. Et surtout, I'ap-
proche démographique doit se concevoir en tenant compte des structures
au sein desquelles exercent les spécialistes du diagnostic. Lorganisation

1. Ketty Attal-Toubert et Mélanie Vanderschelden, « La démographie médicale a I'horizon 2030:
de nouvelles projections nationales et régionales », Etudes et Résultats,n° 679, février 2009.

2.Les projections n‘ont pas été réalisées pour les généticiens, en raison du faible nombre des
effectifs.

3.Le bilan établia partir du recensement ONDPS des dipldmés et des inscrits a I'ordre, sur la
période 2001-2007, recense, pour la biologie, 504 inscrits a I'ordre dans cette spécialité
pour 509 diplomés et, pour la génétique, 34 inscrits a l'ordre pour 36 diplomés. Une telle
relative coincidence n'est pas observée pour 'anatomo-cytopathologie, qui enregistre un
nombre significativement plus important d’inscrits a l'ordre (182) que de diplomés (164).
Pour cette derniere spécialité, la différence peut provenir de doubles comptes:surla
période, un méme spécialiste peut avoir changé de région et étre compté deux fois.
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LES EFFECTIFS EN ACTIVITE ET LEUR RENOUVELLEMENT

constitue un élément majeur, tant pour apprécier I'accessibilité géogra-
phique que pour garantir les conditions de prise en charge les plus adéquates.

Les effectifs en activité et les structures d’exercice

Létat des lieux démographique s’appuie sur un examen des effectifs,
mais également des structures dans lesquelles ils exercent. La réflexion
démographique doit en effet relier les deux aspects, car des évolutions de
I'organisation vers un regroupement des moyens sont en cours dans
toutes les spécialités médicales et chirurgicales.

= m Les anatomo-cytopathologistes

LES EFFECTIFS ET LEUR MODE D’EXERCICE

Selon le CNOM,, les effectifs de praticiens ayant une activité réguliere en
anatomo-cytopathologie s’é¢lévent a 1434 en France métropolitaine et a
1460 sur 'ensemble du territoire*.

Selon la source ADELI-DREES, on dénombre 1550 anatomo-cytopatholo-
gistes en métropole au1¥" janvier 2009.

TABLEAU 1
EFFECTIFS DES ANATOMO-CYTOPATHOLOGISTES AU 1* JANVIER 2009

Source: Ordre des médecins Source : ADELI-DREES
Anatomo-cytopathologistes 1434 1550

Source: ADELI-DREES et Ordre des médecins.
Champ: France métropolitaine.

Les différences selon les sources de données s’expliquent en grande
partie par les différences des champs considérés dans I'un et I'autre des
recensements’.

Lage moyen des anatomo-cytopathologistes en activité est de 49,9 ans.
32% des effectifs sont agés de 55 ans et plus,donc susceptibles de partir en

4.CNOM (Conseil national de I'Ordre des médecins), Atlas de la démographie médicale en France,
situation au 1* janvier 2009. Les médecins en activité réguliere sont des médecins installés et
disposant d’'une adresse professionnelle.

5.Cet écart provient essentiellement du fait que sont comptabilisés dans ADELI comme
spécialistes les médecins recus au concours de praticien hospitalier sans étre qualifiés
spécialistes dans la discipline. Cf. Rapport ONDPS 2007-2008, tome 3.
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retraite au cours de la prochaine décennie. La question du renouvellement
des effectifs est donc posée.

La féminisation a toujours caractérisé cette profession. Aujourd’hui elle
atteint 60 %, contre 39 % de femmes pour la totalité des médecins.

Les anatomo-cytopathologistes se partagent entre deux modes d’exer-
cice différents®:

- salarié¢, majoritairement hospitalier, regroupant 835 praticiens dont

69 % de femmes au 1¢" janvier 2008 sur un total de 157,

- libéral et mixte regroupant 736 praticiens, dont 51% de femmes.

GRAPHIQUE 2
EFFECTIFS DES ANATOMO-CYTOPATHOLOGISTES PAR SECTEUR D’ACTIVITE AU T=* JANVIER 2008

Autres, 77

Etablissements publics, 690
Cabinets de groupe
et individuels, 695

Etablissements publics

Etablissements privés | PSPH (CLCC), 108

non PSPH, 1
Source:ADELI-DREES.

LA REPARTITION TERRITORIALE DES ANATOMO-CYTOPATHOLOGISTES

ET DE LEURS STRUCTURES D’EXERCICE

La répartition régionale de I'ensemble des anatomo-cytopatholo-
gistes libéraux et hospitaliers fait apparaitre trois régions cumulant une
faible densité de professionnels et un vieillissement important des effec-
tifs:il s’agit de Poitou-Charentes, Rhone-Alpes et Corse, régions qui
présentent par ailleurs des caractéristiques identiques pour les biolo-
gistes (carte n®1).

6.5ource ADELI-DREES au 1*" janvier 2008.
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LES EFFECTIFS EN ACTIVITE ET LEUR RENOUVELLEMENT

CARTE 1
DENSITE DES ANATOMO-CYTOPATHOLOGISTES PAR REGIONS

Densité pour 100 000 hab.

B 3.16-6.27
[ 201-3,16
[ 1.65-2,01
[]111-165

Lo
‘ Au moins 30 % des médecins ont plus de 55 ans

Antilles-Guyane Réunion
s RIS
72 O

Source: ADELI-DREES au 1% janvier 2008.

En ce qui concerne plus particulierement les anatomo-cytopatholo-
gistes libéraux (carte n® 2),1a répartition géographique situe les densités
les plus élevées a Paris avec plus de 30 spécialistes pour 1 million d’habi-
tants (alors que la moyenne nationale est de 11), mais également en Haute-
Garonne et dans les départements du sud de la France. En revanche, les
densités sont faibles dans les départements du centre de la France et le
bassin parisien. Six départements ne comptent aucun spécialiste d’ana-
tomie et de cytologie pathologiques’ : 'Ardéche, I'Ariege, la Creuse, I'Indre,
la Meuse et la Haute-Saéne.

7.Source CNAMTS : Les médecins spécialistes d’anatomie et cytologie pathologiques en
2007 en France métropolitaine.
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CARTE 2

DENSITE DES ANATOMO-CYTOPATHOLOGISTES LIBERAUX AU 31 DECEMBRE 2007

Paris : 30
Hauts-de-Seine : 6

Seine-Saint-Denis : 1
Val-de-Marne : 4

France : 11

Densité pour 1 million d’habitants
m 14 etplus

g 10a14
16a10
[1 Moins de 6

Source: CNAMTS 2008.

Selon le recensement de la CNAMTS?, le nombre de laboratoires spécia-
lisés en anatomo-cytopathologie et de laboratoires polyvalents (anatomo-
cytopathologie et biologie médicale) ne représente, en 2007, que 6 % du
nombre total des laboratoires. En fait, la CNAMTS référence les laboratoires
conventionnés, déclarant des actes cotés en P, mais n’identifie pas comme
«structure » les « cabinets d'anatomo-cytopathologie » pour lesquels les
praticiens sont référencés a titre individuel®. Cela explique la différence entre
le nombre de laboratoires identifiés par la CNAMTS et le nombre affiché par
les professionnels dans le Projet pathologie 2008 :308 structures privées.

8.Document source transmis par la CNAMTS : Les médecins spécialistes d'anatomie et cyto-
logie pathologiques en 2007 en France métropolitaine.

9.Depuis la loi n® 87-39 du 27 janvier 1987, les médecins anatomo-cytopathologistes peuvent
exercer en dehors du cadre législatif de |a biologie médicale, en tant que médecins spécia-
listes. La loi n® 95-116 du 4 février 1995 exclut les actes d'anatomie pathologique de la qualifi-
cation d'analyse de biologie médicale. Ils deviennent des actes médicaux a part entiere, au
méme titre que les consultations médicales ou les actes englobant techniques et acte intel-
lectuel (examens radiographiques, explorations endoscopiques). Source: Syndicat des méde-
cins pathologistes francais, Anatomie et cytologie pathologiques, une identité particuliere.
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LES EFFECTIFS EN ACTIVITE ET LEUR RENOUVELLEMENT

LATTRACTIVITE DE L’EXERCICE

Selon les professionnels, cette discipline souffrirait d’'un manque de
visibilité qui s’explique par le fait que I'anatomo-cytopathologie est une
spécialité insuffisamment connue des étudiants et du public. Mal indivi-
dualisée, elle est souvent confondue avec la biologie. L'un des efforts de
la profession pour répondre a cette difficulté vise a mieux expliquer
comment se situe cette spécialité dans les maillons du diagnostic et du
pronostic.

De plus, le passage de la maquette de I'internat de quatre acingansala
rentrée universitaire 2002 a généré une année dite « blanche » en 2006,
avec une diminution conséquente de postulants a des postes de chef de
clinique assistant (CCA) ou d’assistant hospitalo-universitaire (AHU), qui a
entrainé le redéploiement de ces postes vers d'autres spécialités. Cette
spécialité est enfin confrontée a la vacance des postes hospitaliers due a
un déficit de candidats, méme dans certains CHU, sur des postes de PU-PH
et surtout de MCU-PH. Le taux de vacance des postes hospitaliers dans
cette spécialité est de 17%"°. Le manque d’anatomo-cytopathologistes est
tout aussi marqué, localement, en secteur libéral.

La profession travaille a la mise en place de diverses mesures afin d’ac-
croitre I'attractivité pour les internes. Les associations représentatives de
I'anatomo-cytopathologie ont rédigé un document, Projet pathologie 2008",
qui constitue a la fois un constat de la situation actuelle et un projet a visée
stratégique. Par ailleurs, la profession a engagé en 2008 un travail sur la créa-
tion d’'un référentiel métier en anatomie et cytologie pathologiques.

m u Les biologistes

LES EFFECTIFS ET LEUR MODE D’EXERCICE

La spécialité de biologie regroupe a la fois des médecins (24 %) et des
pharmaciens (76 %), ainsi qu’un petit nombre de scientifiques menant

10.CNG-Sigmed au 1€ janvier 2009.

11. ADICAP (Association pour le développement de I'informatique en cytologie et anatomie
pathologiques), AFAQAP (Association francaise d’assurance qualité en anatomie patholo-
gique, AIP (division francaise de 'Académie internationale de pathologie), Afiap (Association
francaise des internes en anatomie pathologique), CNPHG (Collége national des patholo-
gistes des hopitaux généraux), CUFP (Collége universitaire francais des pathologistes),
CRISAP (Fédération des centres de regroupement informatique et statistique en anatomie
pathologique), SFCC (Société francaise de cytologie clinique), SFP (Société francaise de
pathologie), SMPF (Syndicat des médecins pathologistes francais), mai 2008.
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conjointement des activités de diagnostic et de recherche. Les effectifs en
activité différent selon la source a laquelle on se référe”.

Selon les deux ordres professionnels concernés, celui des médecins et
celui des pharmaciens,on dénombre 10562 biologistes sur I'ensemble du
territoire avec:

- 2547 médecins biologistes en France métropolitaine (2 622 sur la

France entiere), inscrits a I'Ordre des médecins au 1¢" janvier 2009 (Atlas

de la démographie 2009);

- et 8015 pharmaciens biologistes inscrits a I'Ordre des pharmaciens.

Selon la source ADELI-DREES au 1¥ janvier 2009, on compte:

- 2997 médecins biologistes en métropole;

- 5293 pharmaciens biologistes en laboratoires d’analyses de biologie
médicale (LABM), auxquels s’ajoute une part non quantifiée des 7246
pharmaciens recensés par la source ADELI-DREES dans les établisse-
ments publics ou privés (PSPH et non PSPH).

Les données recueillies par la CNAMTS ne permettent pas d’identifier le
nombre de médecins biologistes exercant en libéral, car I'activité de ces
meédecins est pour I'essentiel collectée au titre du laboratoire ou ils exercent.

TABLEAU 2
EFFECTIFS DES BIOLOGISTES EN ACTIVITE AU T¥®* JANVIER 2009

Sources : ordres professionnels (C(NOM et CNOP) Source : ADELI-DREES
Médecins 2547 2997
Pharmaciens 8015 dont 65% en LABM privé et 31% en LABM hospitalier 5293 en LABM + biologistes hospifaliers non définis

Champ: France métropolitaine.

Au fil du temps, la répartition des postes d’internat au sein de la filiere
de biologie médicale entre les disciplines de médecine et de pharmacie a
évolué. Ainsi, apres étre passé par une quasi-parité entre 1994 et 1998, le

12. Les différences entre les sources ont été analysées dans le cadre des auditions menées a
I'ONDPS. Les écarts pour les effectifs des médecins proviennent pour I'essentiel de la diffe-
rence de définition des champs. Le fichier ADELI intégre notamment comme spécialistes
ceux quiont réussi le concours national de PH dans la spécialité, alors que I'ordre ne prend
en compte que les « qualifiés spécialistes » : ONDPS, Rapport 2005, tome 3. Les écarts, pour
les pharmaciens, proviennent essentiellement des effectifs du secteur public, pour
lesquels ADELI n'identifie pas avec précision le diplome et |a section de rattachement, ce
qui explique la difficulté a savoir s'ils sont biologistes ou non.
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LES EFFECTIFS EN ACTIVITE ET LEUR RENOUVELLEMENT

retour a un partage trois quarts/un quart s’est effectué au profit des
étudiants en pharmacie.

Les pharmaciens biologistes, pour 2/3 d’entre eux, exercent en secteur
privé et 1/3 en secteur hospitalier. Les hommes restent majoritaires dans le
secteur privé (52%),alors que les femmes sont beaucoup plus nombreuses
dans le secteur hospitalier (72 %). Lage moyen des pharmaciens biologistes
en laboratoires d’analyses médicales est de 50,9 ans.

Concernant les médecins biologistes, |la moitié d’entre eux exercent en
laboratoires d’analyses médicales (graphique n° 3).

GRAPHIQUE 3
EFFECTIFS DES MEDECINS BIOLOGISTES PAR SECTEUR D’ACTIVITE AU T JANVIER 2008

Autres (établissements sanitaires...), 24
Cabinets de groupe et individuuels, 59 ¢ )

Etablissements publics,
1330

Etablissements publics

Etablissements privés PSPH (CLCC), 59

non PSPH, 8

Source: ADELI-DREES.

Lage moyen des médecins biologistes est de 48 ans. La part des prati-
ciens agés de 55 ans et plus, et qui sont donc susceptibles de cesser leur
activité au cours des dix prochaines années, est de 25 %, alors que pour
I'ensemble des spécialités médicales cette proportion est de 34 %. La fémi-
nisation atteint 48,5 % pour les médecins biologistes (contre 39 % pour la
totalité des médecins). Les femmes privilégient a 56 % les postes salariés
pour exercer leur activité; en secteur libéral et mixte, elles représentent
34 % des effectifs.
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LA REPARTITION TERRITORIALE DES BIOLOGISTES ET DE LEURS STRUCTURES
D’EXERCICE

La répartition régionale des médecins” biologistes, tous modes d’exer-
cice confondus, montre que le nombre de praticiens pour 100 000 habi-
tants est élevé en région parisienne, en Limousin et sur le pourtour médi-
terranéen (carte n®3).UAlsace présente une densité supérieure a la moyenne
nationale, mais en méme temps un pourcentage élevé de médecins biolo-
gistes agés de 55ans et plus. La région Poitou-Charentes et la Corse cumu-
lent une densité moindre de médecins biologistes et un effectif plus agé
comportant plus de 30 % de biologistes de 55 ans et plus.

CARTE 3
DENSITE DES MEDECINS BIOLOGISTES PAR REGIONS

Densité pour 100 000 hab.
B 629-1045
77 3,80-6,29
[]321-380
[]203-321
Lo

‘ Au moins 30 % des médecins ont plus de 55 ans

Antilles-Guyane Réunion

LIKIEANS

Source:ADELI-DREES au 1% janvier 2008.

En ce qui concerne les pharmaciens biologistes (carte n® 4), selon les statis-
tiques de I'Ordre national des pharmaciens, quatre régions sont particuliere-

13.Source ADELI-DREES.
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LES EFFECTIFS EN ACTIVITE ET LEUR RENOUVELLEMENT

ment bien pourvues avec une densité régionale de I'ordre de 15 pharmaciens
biologistes pour100 0oo habitants (secteurs public et privé confondus). Il
sagitde PACA, le-de-France, La nguedoc-Roussillon et Rhone-Alpes.

Cesdisparités s'observent aussi bien dans le secteur hospitalier (la moyenne
nationale étant de 4,06 pour 100 000 habitants) que pour le secteur privé (la
moyenne nationale étant de 8,24 pharmaciens biologistes pour 100 000 habi-
tants).

CARTE 4
DENSITE REGIONALE DES PHARMACIENS BIOLOGISTES

7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18

]

Densité totale 1¢ janvier 2009

Source: Les statistiques de ['Ordre national des pharmaciens au 1¢ janvier 2009.

La répartition des laboratoires libéraux est le plus souvent congruente
avec celle des biologistes (carte n® 5). Si,au niveau national,on compte
62 laboratoires privés pour 1 million d’habitants, les densités les plus élevées
se retrouvent a Paris, en Alsace et dans les départements du pourtour médi-
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terranéen. Ainsi, les Bouches-du-Rhdne et la Haute-Corse présentent des
densités supérieures a 130 laboratoires pour 1 million d’habitants™. En
revanche, les densités sont inférieures a 30 laboratoires pour 1 million d’ha-
bitants en Mayenne et dans la Meuse, départements situés dans les régions
qui présentent en effet une plus faible densité de biologistes que la moyenne.
Il faut noter que certains territoires qui se caractérisent par une densité
élevée de laboratoires se distinguent aussi par une forte proportion de labo-
ratoires de petite taille. C'est le cas de la Corse par exemple, qui a la densité
de laboratoires la plus élevée de France, la Mayenne présentant le schéma
inverse. Nous verrons ultérieurement que les laboratoires unipersonnels ou
de tres petite taille, qui assurent un bon maillage territorial, ne s'organisent
pas de la facon la plus optimale ni la plus attractive (cf. « Lorganisation de
I'activité, les questions qui se posent et les éléments a prendre en compte »).

CARTE 5
DENSITE DES LABORATOIRES D’ANALYSES DE BIOLOGIE MEDICALE LIBERAUX AU 31/12/2007

Paris : 76
Hauts-de-Seine : 69
Seine-Saint-Denis : 53
Val-de-Marne : 67

France : 62

Densité pour 1 million d’habitants
mm 65 et plus
55465
140a55
[1 Moins de 40

Source: CNAMTS.

14.Source CNAMTS : Les laboratoires d’analyses de biologie médicale en 2007 en France
métropolitaine.
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LES EFFECTIFS EN ACTIVITE ET LEUR RENOUVELLEMENT

LATTRACTIVITE DE L'EXERCICE

Les professionnels ayant participé a ces travaux relevent une difficulté
croissante a recruter des biologistes, tant pour le secteur libéral qu’hospi-
talier,y compris dans les sites considérés a priori comme attractifs. Outre
I'impact sur les effectifs de la diminution du numerus clausus mise en place
dans les années quatre-vingt-dix, est évoquée une moindre attractivité
pour I'exercice libéral, surtout au niveau des sites distants des plateaux
techniques et des villes importantes. En effet, '€loignement des plateaux
techniques, au-dela de 45 minutes a 1 heure, pourrait rendre difficile le
maintien d'une activité autre que celle liée a I'urgence ou aux examens de
pratique courante®.

En ce qui concerne les postes hospitaliers, la moindre attirance des
médecins pour cet exercice pourrait étre liée, selon les professionnels, aux
rémunérations moins élevées que dans le secteur privé. La difficulté a
recruter des biologistes dans certains sites, en particulier dans les petites
villes, se traduit par I'existence de postes ouverts qui restent non pourvus.
Le déroulement exclusivement hospitalier de la formation, I'orientation
trés spécialisée des stages, sans ouverture vers le privé ou les hopitaux
généraux ou se pratique une biologie beaucoup plus polyvalente, pour-
raient expliquer ces difficultés. labsence de stage hors établissement de
santé est percue comme une carence dans la formation initiale. Les données
relatives a la vacance des postes indiquent toutefois un taux de vacance de
10,1%, soit 1765 postes occupés pour 1963 postes budgétés, ce qui constitue
un score relativement meilleur que celui qu’enregistrent les spécialités
médicales (20,5 % de taux de vacance) et chirurgicales (taux de vacance de
19,7%)".

Les associations d’internes et la Société francaise de biologie clinique
cherchent a accroitre I'attractivité de la discipline, en promouvant notam-
ment I'innovation et la recherche en milieu hospitalier, mais le nombre de
postes hospitaliers ouverts dans les laboratoires de recherche constitue
aussi un facteur limitant pour ces débouchés.

15.La contrainte des gardes, pour un méme territoire de santé, devrait a I'avenir étre assurée
par les biologistes du plateau technique « de référence » dans les sites délocalisés (préco-
nisations du rapport Ballereau).

16.Source CNG-Sigmed au 1" janvier 2009.
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= m Les généticiens
LES EFFECTIFS ET LEUR MODE D’EXERCICE
Selon le CNOM, 195 généticiens exercent en France métropolitaine au 1¢

janvier 2009. Selon la source ADELI-DREES, on compte a cette méme date
164 médecins généticiens,dont 62 % de femmes.

TABLEAU 3
EFFECTIFS DES GENETICIENS AU T JANVIER 2009

Source : Ordre des médecins Source : ADELI-DREES
Généticiens 195 164

Champ: France métropolitaine.

La moyenne d’age de cette population est de 47,1ans. 26 % seulement
des effectifs sont agés de 55 ans et plus. On dénombre environ 3 généti-
ciens pour 1000 ooo d’habitants et leur répartition sur le territoire est
totalement dépendante des structures hospitalieres, dans lesquelles ils
exercent presque exclusivement (graphique n° 4).

GRAPHIQUE 4
EFFECTIFS DES MEDECINS GENETICIENS PAR SECTEUR D’ACTIVITE AU T¥®* JANVIER 2008

Cabinets de groupe ~ Autres, 10
et individuels, 5
Etablissements de santé privés, 2

Centres de lutte
contre le cancer, 5

Source: ADELI-DREES.
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LES EFFECTIFS EN ACTIVITE ET LEUR RENOUVELLEMENT

Lexamen des données démographiques réalisé en 2005 lors de I'audition
de la profession par 'TONDPS avait permis de souligner la complexité parti-
culiere du dénombrement pour cette spécialité récente. Le DES de géné-
tique médicale chromosomique et moléculaire date de 1995 seulement. Un
certain nombre de praticiens exercant la génétique moléculaire reléve d’au-
tres spécialités comme la biologie de la reproduction, I'histologie-embryo-
logie-cytogénétique ou encore la biochimie, de sorte que certains praticiens
exercent la génétique sans étre identifiés dans cette spécialité". Selon les
résultats d'une enquéte menée en 2005 aupres de tous les services hospita-
liers par les représentants de la profession, 280 généticiens étaient en exer-
cice, dont 172 (soit 61%) issus de la discipline. Selon cette enquéte, la réparti-
tion était globalement équilibrée entre les différents CHU, une taille
critique s’avérant en effet nécessaire pour assurer la solidité du service et
pour développer des consultations avancées™,

Il faut aussi rappeler que la génétique médicale comporte a la fois un
volet clinique qui reléve exclusivement de médecins, et une activité de
laboratoire quireléve a la fois de médecins généticiens et de biologistes
spécialisés en génétique.

A ce dispositif, il faut ajouter que, dans des domaines trés spécialisés
tels que la génétique moléculaire, des scientifiques peuvent, sous certaines
conditions, bénéficier d'un agrément pour la réalisation des tests géné-
tiques.

Selon les professionnels, les effectifs qui se consacrent a I'oncogéné-
tique sont difficiles a cerner avec précision, notamment parce que la
plupart des médecins qui exercent cette activité en exercent aussi d’au-
tres. Certains peuvent étre enregistrés a I'ordre comme généticiens et ne
faire que de 'oncogénétique ou avoir une activité plus générale de géné-
tique (en clinique ou au laboratoire), d’autres peuvent étre enregistrés sous
une autre spécialité (oncologie, gynécologie, biologie, médecine interne,
santé publique...) et consacrer une partie de leur temps a 'oncogénétique.
Cela est particulierement vrai au plan clinique dans les centres de lutte
contre le cancer pour les oncologues et les gynécologues, et dans certains
laboratoires de biologie moléculaire polyvalente. Les professionnels esti-

17.De méme pour ceux exercant 'oncogénétique qui, pour beaucoup d’entre eux, sont initia-
lement cancérologues, gynécologues et plus rarement pédiatres voire médecins généra-
listes ou de santé publique, ayant validé la spécialité de génétique ou ayant acquis une
compétence aupres de la Commission nationale de qualification de I'Ordre des médecins.
18.ONDPS, Rapport 2005, tome 3.

LES METIERS DU DIAGNOSTIC BIOLOGIQUE DU CANCER + 2009 - 41

e



Jﬁ ‘-TI INCa09:ONDPS Tl 24/09/09 11:22 Paged2 @

ment que la moitié des oncogénéticiens exercent en laboratoires, mais
certains parmi eux ont les deux activités : laboratoire et consultations.

Le rapport de I'INCa® sur I'activité d'oncogénétique en 2007 apporte des
précisions sur ce point. Il évalue le nombre de médecins exercant I'oncogé-
nétique et la part «d’équivalents temps plein » (ETP) qui s’y consacre, tant
pour I'activité de consultation que de laboratoire. Ainsi:

- en 2007,139 médecins ont effectué des consultations d'oncogénétique

a partir de 48 établissements ou groupements d’établissements de

santé. Pour cette activité, le nombre d’ETP par établissement est en

moyenne de 1,8;

- pour I'activité de laboratoire, le nombre moyen d’ETP généticiens

biologistes par laboratoire est de 1,4, soit 34,7 ETP pour 25 laboratoires.

LA REPARTITION TERRITORIALE DES GENETICIENS
ET DE LEURS STRUCTURES D’EXERCICE

La répartition régionale des généticiens (carte n° 6) fait apparaitre une
région a densité relativement forte: I’Alsace. LAuvergne est une région
dépourvue de généticiens; néanmoins, il existe une activité d'oncogéné-
tique. Enfin, trois régions cumulent une densité faible et un effectif agé:
Picardie, Basse-Normandie, Poitou-Charentes.

Pour cette spécialité, encore davantage que pour les autres, la densité
est unindicateurinsuffisant pour caractériser I'offre de soins, du fait
d’abord de |a faiblesse des effectifs —un ou deux professionnels de plus
peuvent faire varier la densité —et du fait surtout de I'importance particu-
liere que revét I'organisation de I'activité de diagnostic génétique.

Les contraintes démographiques impactent déja les activités et I'orga-
nisation. Elles pourraient cependant jouer un réle bénéfique en termes de
rationalisation, de convergence et de mutualisation.

On dénombre 102 sites de consultations d’oncogénétique répartis sur
I'ensemble du territoire, rattachés a 48 établissements ou regroupements
d’établissements effectuant des consultations d’'oncogénétique. La réparti-
tion des consultations en fonction du type de structure se décline de la
facon suivante: CHU 35%, CLCC 34 %, CHU-CLCC*® 22 %, CH 5%, PSPH 2 %,
privé 2% (graphique n° 5). Les tests génétiques sont prescrits dans ces
consultations et effectués par un réseau de laboratoires référents.

19.Rapport d'activité d'oncogénétique 2007, INCa.
20. Attribution de financements conjoints aux CHU et CLCC dans certains cas.
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LES EFFECTIFS EN ACTIVITE ET LEUR RENOUVELLEMENT

CARTE 6
DENSITE DES GENETICIENS MEDICAUX PAR REGIONS

Densité pour 100 000 hab.
0,50 - 0,61
[T 0,25-0,50
[lo10-025
[ ]0,01-0,10
o

. Au moins 30 % des médecins ont plus de 55 ans

Antilles-Guyane Réunion

ETS[D] [@

Source: ADELI-DREES au 1% janvier 2008.

GRAPHIQUE 5

REPARTITION DES CONSULTATIONS D'ONCOGENETIQUE PAR TYPE DE STRUCTURE

Privé,
2%

Source:INCa 2009.
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Vingt-cinq laboratoires d’'oncogénétique répartis sur 'ensemble du
territoire recoivent des financements du ministére de la Santé pour réaliser
les tests génétiques de prédisposition au cancer (carte n° 7).

CARTE 7
LABORATOIRES D’'ONCOGENETIQUE

@

Antilles-Guyane Réunion

B ] KD

Source:INCa 2009.

m m Lévolution prévisionnelle des effectifs a cinq ans

Lanalyse du vieillissement des effectifs dans les trois métiers du biodia-
gnostic des cancers (tableau n® 4) montre que I'anatomo-cytopathologie
est la discipline la plus fragilisée avec prés d’un tiers de spécialistes agés de
55 ans et plus,donc susceptibles de partir a la retraite dans les dix ans a
venir.

44 « LE RAPPORT ANNUEL DE UONDPS - TOME 1+ 2008-2009

e



*TI INCa09:ONDPSeTI 12/10/09 15:54 Page45 —@—

LES EFFECTIFS EN ACTIVITE ET LEUR RENOUVELLEMENT

TABLEAU 4
EFFECTIFS DE MEDECINS DE 55 ANS ET PLUS

Effeciif au 01/01/2008 | Effectif de 55 ans et plus % de 55 ans et plus

Anatomo-cytopathologistes 1571 503 32
Biologistes (médecins) 3000 746 24,8
(Généticiens 160 41 25,6

Source:ADELI-DREES au 1¥ janvier 2008.

Des prévisions a cinq ans peuvent étre établies, d’'une part a partir des
effectifs de 60 ans et plus qui offrent une forte probabilité de départ en
retraite dans les cinq prochaines années, d’autre part des effectifs en
formation qui sont susceptibles d’entrer en activité dans cette méme
période (tableau n®s).

Léquilibre entre les effectifs sortants et les effectifs entrants montre, a
I’horizon 2013, une diminution probable de I'ordre de 7,5 % pour les anatomo-
cytopathologistes. Les effectifs des médecins biologistes décroitraient,
pour leur part, de pres de 3%. Inversement, les généticiens, sur le rythme
supposé de 5 étudiants sortants par an, verraient leur effectif croitre de
18 % en cing ans.

TABLEAU 5
EVOLUTION DES EFFECTIFS A CINQ ANS

Potentiel
Effectif tofal au = Effectif dgé de = de nouveaux Solde Différentiel Y
01/01/08 | 60ansetpls  diplomés  enjanv. 2013 = 2008-2013 ’
sur 5 ans
Anatomo-cytopathologistes 1571 239 120 1452 =119 15
Biologistes (médecins) 3000 422 335 2913 -87 -29
Généticiens 160 21 50 189 +29 +18,1

Source : ADELI-DREES, enquéte ONDPS.

La mise en regard des données démographiques, pour chacune des trois
professions, avec les données concernant leurs effectifs en formation
permet de dresser un constat prospectif de |a situation de la releve. Il est
important de souligner que les différentiels d’effectifs qui se profilent a
terme sont évoqués ici a titre de constat, et ne valent pas jugement sur le
bien-fondé ou non de ces évolutions. Lappréciation de la nécessité de
conserver ou non un nombre équivalent ou supérieur de professionnels
dans tel ou tel métier nécessite un cadre spécifique d’analyse et d'échanges.
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En effet, la réflexion sur le niveau d’effectifs nécessaire ou souhaitable a
terme implique notamment de mobiliser des données sur I'évolution des
besoins de santé. La relative absence de données ayant trait a ces ques-
tions représente une carence d’autant plus patente que le vieillissement de
la population constitue une composante a fort impact™. La cible souhai-
table d’effectifs dépend en deuxiéme lieu de I'organisation des prises en
charge. Enfin, la répartition tres hétérogene des ressources soignantes sur
le territoire, qui caractérise toutes les professions de santé, ne garantit pas,
ou plus a terme, un acces équilibré aux soins pour tous les patients. Il est
probable que désormais la plus grande attention sera portée conjointe-
ment au niveau des effectifs et a leur localisation.

Les effectifs en formation

Létat des lieux dressé ici des effectifs en formation va rapidement
évoluer du fait de 'augmentation du nombre d’internes consécutive a
I'augmentation du numerus clausus depuis les années 2002-2003.

En termes de formation, les trois spécialités se trouvent dans des situa-
tions différentes a plusieurs égards.

La filiarisation de la biologie garantit un certain nombre de postes
pour cette spécialité, alors que I'lanatomo-cytopathologie et la géné-
tique, rassemblées avec 14 autres au sein de la filiere « spécialités médi-
cales »,voient leurs effectifs dépendre uniquement des possibilités de
stage et des choix des internes. Ceux-ci sont fortement influencés par les
stages, effectués au cours du deuxieme cycle et la plus ou moins grande
familiarité acquise avec chacune des spécialités qui leur sont accessibles.
Les modalités actuelles de la formation et du déroulement de ces premiers
stages qui s’effectuent quasi exclusivement dans des services cliniques,
leur permettent rarement de découvrir ces disciplines et leur exercice.

On peut ensuite souligner que les capacités d'encadrement différent
avecampleur selon ces spécialités. Au 31 décembre 2008, |a biologie

21. M.-C. Mouquet, Ph. Oberlin, « Impact du vieillissement sur les structures de soins a
horizon 2010, 2020, 2030 », Dossiers solidarité et santé,n° 4 2008, DREES ministere de la
Santé, de laJeunesse, des Sports et de la Vie associative.
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LES EFFECTIFS EN ACTIVITE ET LEUR RENOUVELLEMENT

dispose de 1077 lieux de stages agréés pour recevoir des internes, I'ana-
tomo-cytopathologie de 145, et la génétique de 114™. La localisation de ces
stages est une donnée importante pour lire la répartition régionale des
internes.

Du fait du caractére exclusivement hospitalier des stages, les biolo-
gistes comme les anatomo-cytopathologistes considerent que les moda-
lités actuelles ne préparent pas a 'ensemble des modes d’exercice. Les
étudiants, qui ont une expérience exclusivement hospitaliere,dans un
contexte souvent hyperspécialisé, sont mal préparés pour exercer en
secteur libéral ou en centre hospitalier général qui nécessitent une certaine
polyvalence. Pour remédier a ce probleme, l'ouverture d’agréments de
stages dans le secteur libéral est préconisée par les représentants des
professionnels®.

Il est a noter que les années d’internat peuvent se prolonger par des
années de formation complémentaires (DESC ou année recherche), ou par
une période de mobilité en France ou a I'étranger. Cela retarde I'entrée
effective en activité marquée par 'inscription a l'ordre.

m = Les effectifs en formation au niveau national

Le tableau n® 6 représentant les effectifs en formation ne peut étre
renseigné qu’a partir de la 3¢ année pour les deux spécialités : anatomo-
cytopathologie et génétique, puisqu’elles ne peuvent étre choisies qu’a
I'issue des deux premieres années d’internat.

Pour la biologie, les données recueillies aupres des facultés de médecine
ne portent que sur les internes en médecine. Une enquéte équivalente
pour les internes de la filiere pharmacie est en cours de définition.

22.Source:enquéte ONDPS 2009.

23.Le déroulement de la formation des médecins releve du Code de I'éducation, ordonnance
du 15 juin 2000, chapitre 2, « Les études médicales ». Au cours du troisieme cycle des études
médicales, les internes et les résidents recoivent une formation théorique et pratique a
temps plein sous le contréle des universités. Cf. article 19 du décret n® 2004-67 du
16 janvier 2004 relatif a 'organisation des études médicales: « Les stages extrahospitaliers
font l'objet de conventions passées entre:
-lesresponsables des organismes ou laboratoires agréés ou les maitres de stage;
- ledirecteur de l'unité de formation et de recherche médicale dont releve I'interne;;
- le directeur du centre hospitalier auquel I'intéressé est administrativement rattaché.
Chaque convention fixe les modalités d’'organisation du stage, ainsi que les conditions de
réparation et d'assurance des dommages causés ou subis par 'interne durant celui-ci. La
convention désigne le maitre de stage. »
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TABLEAU 6
ETUDIANTS EN DES
Fffectifs inscrits en DES

Cycle universitaire 2008-2009 Ieannée | 2¢année = 3Jeannée = 4°année | 5¢ année Total
Anatomie et cytologie pathologiques 31 22 19 72
Biologie médicale (médecins) 48 Al 60 89 - 268
Génétique médicale 5 5 - 10

Sources: enquéte annuelle de 'TONDPS aupreés des facultés de médecine, 2008.

72 internes sont inscrits dans les trois derniéres années du DES d’ana-
tomie et cytologie pathologiques. 19 anatomo-cytopathologistes seront
diplomés en 2009.

Pour I'année universitaire 2008/2009, 268 internes en médecine sont
inscrits dans le cursus de biologie médicale et 89 médecins biologistes
sortiront titulaires du diplome d’études spécialisées (DES) de biologie
médicale en 2009.

On compte 10 internes en 3¢ et 4° années de DES de génétique médicale
et 5 généticiens seront titulaires du DES en 2009. Ce chiffre est a peu pres
stable depuis plusieurs années.

A court terme, les effectifs d’internes en formation dans ces spécialités
devraient croitre du fait de 'augmentation conséquente du numerus clausus
amorcée en 2001-2002. Celui-ci a atteint, par paliers réguliers, un niveau
situé a 7000 en 2005-2006, puis 7400 en 2009-20107*. Cette évolution
rapide, illustrée par le graphique 6, pose d’ores et déja la question des capa-
cités de stage. La situation est contrastée pour les trois spécialités étudiees.

Rapporté au nombre de services agréés, le ratio d’occupation des stages
est ainsi de 1interne de médecine™ pour 4 services agréés en biologie, de
1interne pour 2 services agréés en anatomo-cytopathologie, et de moins
de1interne pour 10 services agréés en génetique. Pour la biologie, il faut
préciser que les services agréés accueillent également les internes de la
filiere pharmacie qui ne sont pas pris en compte dans ce ratio. Pour I'ana-
tomo-cytopathologie, on doit considérer que certains de ces services sont
susceptibles d’accueillir également des internes d’autres spécialités quiy
effectuent un stage d’'un semestre.

24.Rapport ONDPS 2006-2007,tome 2, Les internes en formation : démographie et répartition.
25. Le calcul de ce ratio ne prend pas en compte les internes de pharmacie.
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GRAPHIQUE 6
AUGMENTATION ANNUELLE DES ENTREES EN TROISIEME CYCLE DANS LES FILIERES
A QUATRE ANS ET A CINQ ANS
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Sources: ISNIH, rapport ONDPS 2006-2007, tome 2.

Lecture du graphique: la population des internes dans la filiére a quatre ans augmente de 182
personnes, et la population des internes dans la filiere a cing ans augmente de 122 personnes lors de
l'année universitaire 2007-2008.

Les prévisions ont été calculées sous I'hypothése d’un numerus clausus stabilisé a 7013 a partir de
I'année universitaire 2005-2006. Elles tiennent compte de la durée différente des études selon les
spécialités. Ainsi 'anatomo-cytopathologie est concernée par I'évolution de la filiere a cing ans et
les deux autres par la filiere a quatre ans.

m u Les effectifs en formation au niveau régional

L'ANATOMO-CYTOPATHOLOGIE

La répartition régionale des internes en formation en anatomo-cytopa-
thologie montre que les deux régions qui comptent le plus grand nombre
d’internes dans cette discipline - I'lle-de-France avec 15 % des effectifs et
Rhone-Alpes avec 12 % —sont celles qui offrent |a plus grande proportion de
services agréés (carte n® 8).Viennent ensuite les Pays de la Loire, le Nord-
Pas-de-Calais et la Bourgogne avec 8 a 9 % des effectifs, cette derniére
région ne disposant pourtant que de deux services agréés.
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CARTE 8

REPARTITION REGIONALE DU NOMBRE D’INTERNES EN MEDECINE INSCRITS EN DES D’ANATOMO-

CYTOPATHOLOGIE (3%, 4% ET 58 ANNEES REGROUPEES) ET DU NOMBRE DE SERVICES AGREES

49
13

49

Source:enquéte ONDPS 2008.

LA FORMATION UNIVERSITAIRE EN ANATOMO-CYTOPATHOLOGIE

La formation a la spécialité «anatomie et cytologie pathologiques » (ACP) s'adresse
ades internes en médecine et implique la validation d’un diplome d’études spécia-
lisées (DES),d'une durée de cinq ans.En 1984, 'ACP, apres avoir relevé d’un certificat
d'études spécialisées, a été listée parmiles spécialités médicales et reléve depuis
d’'un DES. Linternat est passé a cing ans a la rentrée universitaire 2002, mettant la
formation en France au méme niveau que celui des autres pays de I'UE.

Le DES d’anatomie et cytologie pathologiques comporte un enseignement théo-
rique de 300 heures et un enseignement pratique de dix semestres:

- sept semestres dans des services agréés pour le DES d’ACP, dont au moins cinq
doivent étre accomplis dans des services hospitalo-universitaires ou conven-
tionnés. Ces semestres doivent étre effectués dans au moins deux services ou
départements différents;

- trois semestres dans des services agréés pour d’autres diplomes d’études
spécialisées que le diplome d’ACP, ou pour des diplémes d’études spécialisées
complémentaires.

Trois diplémes d’études spécialisés complémentaires (DESC) ont également été
créés:dermatopathologie, neuropathologie, foetopathologie.
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LES EFFECTIFS EN ACTIVITE ET LEUR RENOUVELLEMENT

LA BIOLOGIE MEDICALE

La répartition régionale des internes de médecine en DES de biologie
médicale (carte n® 9) montre que 20 % de ces effectifs (53 inscrits) se
situent en région parisienne, qui rassemble 1/3 des stages agréés (333 sur
1077). Les quatre autres régions qui comptent le plus grand nombre d’in-
ternes avec plus de 5% des effectifs sont également celles qui offrent le
plus grand nombre de stages agréés: Rhdne-Alpes (20 internes), Pays de la
Loire (16), Nord-Pas-de-Calais (16) et PACA (15).

CARTE 9
REPARTITION REGIONALE DU NOMBRE D’INTERNES EN MEDECINE INSCRITS EN DES DE BIOLOGIE
MEDICALE (1%, 25, 3¢ ET 4F ANNEES REGROUPEES) ET DU NOMBRE DE SERVICES AGREES
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Source:enquéte ONDPS 2008.

LA FORMATION UNIVERSITAIRE EN BIOLOGIE MEDICALE

Depuis 1991, I'exercice de la biologie médicale est accessible aux internes en méde-
cine et en pharmacie titulaires du dipléme d'études spécialisées de biologie médi-
cale (DES).Le nombre de candidats admis dans cette filiere est régulé par un
numerus clausus. Par dérogation, conformément au décret du 23/01/2003, et sur
présentation d’un dossier, les vétérinaires sont admis a s’inscrire au DES de
biologie médicale. Cependant, le rapport Ballereau préconise qu’un biologiste
meédical soit docteur en médecine ou en pharmacie, et non vétérinaire. >
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»»»> Le DES de biologie médicale est obtenu apres validation de huit semestres
de stages hospitaliers. Des cours théoriques en rapport avec la spécialité du
stage sont dispensés par les biologistes du service au cours de chaque semestre.
Le diplome d’état de docteur en médecine ou en pharmacie est attribué aprés
la soutenance d’'un mémaoire.

Depuis 2003, deux niveaux de formation sont individualisés:

Le niveau 1, tronccommun, de quatre semestres, avec obligation de stage en
bactériologie-virologie, biochimie, hématologie et immunologie ou parasito-
logie-mycologie. Les enseignements sont dispensés au sein de laboratoires
hospitaliers agréés.

Le niveau 2 offre ensuite I'alternative suivante:

- soit une orientation vers une biologie polyvalente, en suivant une formation
dans les autres spécialités non abordées au cours du niveau 1, puis en complé-
tant par une des spécialités déja étudiées au niveau 1. Elle est suivie surtout
par les internes se destinant a I'exercice libéral en laboratoires d’analyses de
biologie médicale (LABM);

- soit une orientation vers une spécialité (bactériologie, génétique, biologie de
la reproduction...), surtout suivie par les internes se destinant a I'exercice en
biologie hospitaliere.

Lorsque I'interne devient titulaire du DES de biologie médicale, il peut accéder
au concours de praticien hospitalier pour exercer en biologie médicale hospi-
taliere ou pratiquer dans un LABM comme directeur ou directeur adjoint.

Il est a noter que l'option « génétique » du DES de biologie médicale spécialisée
offre deux parcours possibles:

» un parcours orienté vers la cytogénétique;

- un parcours orienté vers la génétique moléculaire.

Les objectifs de cette formation comprennent I'acquisition de connaissances
théoriques et de compétences pratiques, ainsi que la connaissance de textes
réglementaires et éthiques encadrant la mise en ceuvre des analyses de cyto-
génétique et de génétique moléculaire.

LA GENETIQUE MEDICALE

La répartition régionale des effectifs inscrits en formation en DES de
génétique médicale en 2008-2009 montre, malgré des effectifs réduits,
trois régions mieux pourvues:I’Alsace, qui regroupe en effet 10 % des
services agréés pour recevoir des internes de cette spécialité, le Nord-Pas-
de-Calais et I'’Aquitaine (carte n° 10). Ulle-de-France ne compte aucun
inscrit en 3¢ et 4¢années, alors que presque 1/3 des services agréés y sont

rassemblés.
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LES EFFECTIFS EN ACTIVITE ET LEUR RENOUVELLEMENT

CARTE 10
REPARTITION REGIONALE DU NOMBRE D' INTERNES EN MEDECINE INSCRITS EN DES
DE GENETIQUE MEDICALE (3FET 4 ANNEES REGROUPEES) ET DU NOMBRE DE SERVICES AGREES

Nombre de services agréés
35

10
4

i

Nombre d’étudiants

—oh

é Source:enquéte ONDPS 2008.

LA FORMATION UNIVERSITAIRE EN GENETIO_UE MEDICALE

Les généticiens sont des médecins ayant validé le diplome d’études spéciali-
sées de génétique médicale, chromosomique et moléculaire, d’'une durée de
quatre ans. Ce DES, créé en 1995, comporte un enseignement théorique de
250 heures et un enseignement pratique de huit semestres dont quatre obli-
gatoirement effectués dans différents services agréés pour le DES de géné-
tique médicale et a orientation « génétique moléculaire », « cytogénétique »,
«génétique clinique »,ainsi qu'un semestre dans un service agréé pour le DES
de pédiatrie.

Néanmoins, de nombreux médecins exercant actuellement la génétique ont
été formés avant 1995 et sont doncissus d’autres spécialités.

Sila formation médicale constitue un préalable pour I'exercice de la génétique
clinique, il n’en est pas de méme pour la génétique moléculaire et la cytogéné-
tique qui peuvent étre exercées par des médecins ou des pharmaciens issus
d’un DES de biologie médicale, comme évoqué précédemment.

Une formation complémentaire de génétique telle que le DESC de cytogéné-
tique, de biologie moléculaire ou de cancérologie est également possible.
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m = Les liens entre les lieux de formation et les lieux d’exercice

La localisation des effectifs en formation est, on le voit, assez dépen-
dante des possibilités locales de stages. Rien ne garantit en revanche que
ces régions de formation restent par la suite la région d’exercice. Le choix
dépendra, outre de motifs d’ordre personnel, des opportunités locales
offertes en matiere de clinicat et de carriéres hospitaliéres, et des possibi-
lités d’installation en libéral. Limportance de cette question se traduit par
le développement d’études qui ont pour objet de mieux identifier les
facteurs qui conduisent a une plus grande ou moindre attractivité pour
I'exercice dans certaines régions™.

Le suivi effectué par 'ONDPS des effectifs diplomés et des effectifs
inscrits a I'ordre montre ainsi que :

- Pour 'anatomo-cytopathologie,le nombre cumulé de diplomés en DES
d’anatomo-cytopathologie sur la période 2001-2007 (164 pour la France
entiere) est inférieur au nombre total d’inscrits dans cette discipline au
Conseil de I'ordre sur cette période (182)".

Lanalyse régionale montre des régions plus attractives, avec un nombre
d’inscriptions a 'ordre supérieur aux effectifs diplémés dans ces régions™.
Cest le cas de :I'Alsace, ’Aquitaine, la Champagne-Ardenne, la Haute-
Normandie, I'lle-de-France, Midi-Pyrénées, le Nord-Pas-de-Calais, Provence-
Alpes-Cote d’Azur et Rhone-Alpes (carte n® 11).

A contrario, les régions Auvergne, Basse-Normandie, Bourgogne, Bretagne,
Centre, Franche-Comté¢, Languedoc-Roussillon, Lorraine, Picardie enregistrent
sur la période moins d’inscrits a I'ordre que de diplomés.

26.Cf. notamment Clotilde Latarche, Serge Briancon: Démographie des spécialistes formés par
I'internat. Motivations a rester ou a quitter la région Lorraine, rapport au Comité régional de
I'ONDPS Lorraine. Ecole de santé publique, université Henri-Poincaré Nancy 1, préfecture de la
région Lorraine, 2007.

27.Lécart peut étre d0 d'abord a un recueil imparfait des données, mais il peut y avoir aussi
des doubles comptes parce que, sur la période, le méme médecin ayant changé de lieu
d’exercice se serait inscrit dans deux régions différentes.

28.La comparaison,année par année et région par région,du nombre de dipldmes de méde-
cins délivrés (hors DES de médecine générale) et du nombre de nouveaux inscrits a I'ordre
par spécialité sur la période 2001-2007 montre que certaines régions forment, dans I'en-
semble, plus de médecins qu’il ne s’en inscrit. Cependant, ces constats globaux coexistent
avec des évolutions discordantes dans certaines spécialités. Ainsi, si 'Aquitaine a enregistré
sur la période globalement moins d’inscriptions a I'ordre qu’elle navait délivré de diplomes
(- 6.8%),elleen a enregistré un peu plus en anatomie et cytologie pathologiques.
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LES EFFECTIFS EN ACTIVITE ET LEUR RENOUVELLEMENT

CARTE 11
ANATOMO-CYTOPATHOLOGIE : NOMBRE D’INSCRIPTIONS AU CONSEIL DE L'ORDRE RAPPORTE
AU NOMBRE DE DIPLOMES DANS LA REGION

Nombre d’inscriptions au conseil
de I'ordre supérieur au nombre
de dipldmés dans la région

Nombre d’inscriptions au conseil
de I'ordre inférieur au nombre
de diplomés dans la région

C] Nombre équivalent d’inscrits
au conseil de I'ordre et de diplomés
dans la région

Source : recensement annuel ONDPS et CNOM.

- Pour la biologie, durant |a période 2001-2007, sur la France entiéere, I'ef-
fectif de 509 biologistes médicaux diplomés est proche de I'effectif inscrit
a l'ordre dans cette période (504)*

Une telle équivalence ne se retrouve pas au niveau régional (carte n®12).
Sur la période, certaines régions présentent une plus grande attractivité
pour I'exercice, avec un nombre d’inscriptions au Conseil de I'ordre supé-
rieurau nombre de DES obtenus dans ces régions. Il s’agit de la Basse-
Normandie, la Bourgogne, la Bretagne, le Centre, la Haute-Normandie, I'Te-
de-France, le Languedoc-Roussillon, la Lorraine, le Nord-Pas-de-Calais, PACA
et Rhéne-Alpes. Inversement, d’autres régions présentent un nombre d’ins-
criptions a l'ordre inférieur au nombre des diplémés dans la région :
I'Alsace, 'Aquitaine, 'Auvergne, la Champagne-Ardenne, la Franche-Comté,
le Limousin, Midi-Pyrénées, les Pays de la Loire, la Picardie, le Poitou-
Charentes.

29.Sources ONDPS, facultés de médecine et Conseil national de I'ordre des médecins.
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CARTE 12

BIOLOGIE MEDICALE : NOMBRE D’INSCRIPTIONS AU CONSEIL DE 'ORDRE RAPPORTE AU NOMBRE
DE DIPLOMES DANS LA REGION

Nombre d’inscriptions au conseil
de I'ordre supérieur au nombre
de dipldmés dans la région

C] Nombre d’inscriptions au conseil
de I'ordre inférieur au nombre
de dipldmés dans la région

Source: recensement annuel ONDPS et CNOM.

- Pour la génétique, 1a confrontation entre le nombre de titulaires du
DES de génétique médicale et du nombre d’inscrits a l'ordre, sur la
période 2001-2007, montre une certaine déconnexion entre les lieux
d’obtention du diplome et les lieux d’installation pour I'exercice (carte
n®13).Seulement quatre régions présentent un nombre d’inscriptions a
I'ordre supérieur au nombre de dipldmés formés dans ces régions. Il s'agit
de la Bretagne, I'lle-de-France, les Pays de la Loire et Rhone-Alpes.
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LES EFFECTIFS EN ACTIVITE ET LEUR RENOUVELLEMENT

CARTE 13
GENETIQUE : NOMBRE D'INSCRIPTIONS AU CONSEIL DE L'ORDRE RAPPORTE AU NOMBRE
DE DIPLOMES DANS LA REGION

Nombre d’inscriptions au conseil
de I'ordre supérieur au nombre
de dipldmés dans la région

Nombre d’inscriptions au conseil
de I'ordre inférieur au nombre
de diplomés dans la région

Nombre équivalent d’inscrits
au conseil de I'ordre et de diplomés
dans la région

Ni inscrits au conseil de I'ordre
ni diplomés

Source : recensement annuel ONDPS et CNOM.

Des formations complémentaires pour une évolution
des pratiques

Ce sont les diplomes universitaires (DES) et |a qualification ordinale qui
donnent acces a I'exercice exclusif d’'une spécialité. Toutefois, des compé-
tences supplémentaires peuvent s’acquérir par le biais de diplomes tels
que les DESC, les masteres, les DU, les DIU.

Pour les actes de biologie moléculaire dans le cadre d’examens de géné-
tique somatique, les biologistes et les généticiens sont compétents de par
leur formation et leur qualification initiales, ce qui n’est pas le cas des
anatomo-cytopathologistes.

Par ailleurs, la pratique de la biologie moléculaire en vue d'examens de
génétique constitutionnelle nécessite, outre les compétences d’origine ou
acquises, 'agrément de I’Agence de biomédecine tableau n® 7.

Les scientifiques, enfin, sont compétents en biologie moléculaire au
méme titre que les biologistes, mais leur statut ne leur donne pas d’auto-
nomie (et donc pas de signature de compte rendu d’examens) pour les
actes biomédicaux, sauf s’ils sont PU-PH ou MCU-PH.
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organisation de I'activité, les questions qui
se posent, les éléments a prendre en compte

Plusieurs observations préliminaires doivent étre formulées afin d’exa-
miner les évolutions en cours dans cette activité et leurs enjeux en termes
de démographie médicale.

En premier lieu,aucun des trois métiers médicaux impliqués dans la prise
en charge du biodiagnostic des cancers n'est dédié exclusivement a cette
activité. lanatomo-cytopathologie, qui est le métier le plus spécialisé dans
I'activité cancérologique, n'y consacre que les 2/3 de son activité. Ainsi, I'acti-
vité diagnostique des cancers doit composer avec les autres orientations de
ces métiers, avec lesquelles elle peut se trouver en concurrence. Notamment,
le fait que I'activité diagnostique des cancers puisse présenter une rentabi-
lité économique moindre que d’autres activités exercées par ces profession-
nels fait de cette « poly-orientation » un enjeu particulier. C’est pourquoi
I'équilibre des effectifs entre les secteurs libéraux et hospitaliers, mais aussi
les coopérations qu'’ils tissent entre eux s'averent un sujet important.

On doit aussi relever que la visibilité de ces métiers est relativement
moins forte que celle d’autres métiers médicaux. C'est le cas notamment
pour les internes en anatomo-cytopathologie, qui font ce choix tardive-
ment dans leur cursus, comme cela a déja été évoqueé.

Parailleurs, les évolutions techniques et scientifiques conduisent a
envisager la constitution d’équipes ayant, d’une part, une taille critique
assez largement supérieure a celle des équipes actuelles et nécessitant,
d’autre part, des compétences partagées.

Enfin,la résolution des inégalités de répartition de I'offre de soins
diagnostique releve de la prise en compte de divers éléments, pour partie
démographiques mais aussi largement organisationnels.

Des structures d’exercice diversement organisées

Lorganisation doit garantir un niveau de qualité satisfaisant, offrir une
gamme complete d’analyses ou d’'examens spécialisés et atteindre une
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masse critique suffisante pour affronter des impératifs de rentabilite
économique, d’investissements techniques et scientifiques, et pour
certains de formation.

Le mode d’organisation actuel varie selon le type d’activité et le type de
structure développant cette activité.

— La typologie de I'activité de laboratoire peut étre:

- polyvalente ou spécialisée;

- répétitive, plus ou moins diversifiée, en général sur des gros volumes

(par exemple la recherche de marqueurs tumoraux);

- ou,au contraire, complexe comme I'analyse de la séquence compléte

de genes.

— La typologie des structures hébergeant I'activité de laboratoire peut
étre représentée par:

- des établissements de santé: CHU, CH, CLCC, cliniques,

- des laboratoires et des cabinets de ville,

- des laboratoires industriels,

- 'Etablissement francais du sang...

Les trois métiers analysés ont en commun la perspective d’'une plus
forte imbrication de leurs techniques et d’'une mobilisation commune des
compétences qu'’ils ont en propre. Cette imbrication provient de la chaine
diagnostique nécessaire pour un patient donné.Une succession d’exa-
mens, qui peut impliquer des métiers différents, aboutira au final a un
ensemble de résultats et I'interprétation de cet ensemble constitue, pour
ce patient, le diagnostic utile.

Lévolution est donc dictée par la nécessité d’intégrer, pour le bénéfice
des patients, les progres scientifiques et techniques. Cette intégration
concerne les trois métiers, qui sont ainsi partie prenante de I'évolution et
de I'amélioration des performances diagnostiques. Cette perspective
implique des aménagements de chaque métier qui ne sont pas margi-
naux.

= m Lanatomo-cytopathologie: un réle central dans le diagnostic

Les anatomo-cytopathologistes se partagent a peu prés équitablement
entre les deux modes d’'exercice: libéral et hospitalier.
Le nombre de structures d’anatomo-cytopathologie est estimé, selon
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U'ORGANISATION DE LACTIVITE, LES QUESTIONS QUI SE POSENT, LES ELEMENTS A PRENDRE EN COMPTE

les professionnels',a 485,dont 177 publiques et 308 privées. Sil'on rapproche
ces chiffres du nombre de praticiens en activité, on constate un éclatement
des effectifs dans le secteur privé avec une moyenne de 2 anatomo-cytopa-
thologistes par cabinet. La petite taille de ces structures constitue, avec
une démographie vulnérable, une des fragilités de I'anatomo-cytopatho-
logie reconnues par la profession.

Selon les données de la CNAMTS?, l'activité globale des médecins libé-
raux spécialistes d’'anatomo-cytopathologie a augmenté significative-
ment, de plus de 4 % chaque année, entre 1995 et 2007; cependant, I'évolu-
tion sur une période plus récente s’est ralentie.

En termes de volume d’activité’, il est pratiqué de I'ordre de 9 a 10 millions
d’examens par an dans le secteur libéral (9 460 000 actes en P en 2007%),
dont 6 millions de frottis réalisés dans le cadre du dépistage du cancer du
col de I'utérus et 4 millions d’'examens pour des pathologies inflamma-
toires et tumorales.

Les professionnels estiment® que, pour le diagnostic initial (hors frottis
de dépistage du cancer du col de I'utérus), les 2/3 de I'activité d’'anatomo-
cytopathologie portent sur la cancérologie, dont environ 1/3 en secteur
publicet 2/3 en libéral.

Le secteur hospitalier, particulierement universitaire, assure, outre
son role de soin courant, une activité d’expertise et la prise en charge
des cancers rares pour lesquels une « sur-spécialisation » est indispen-
sable.

= m La biologie médicale: la part consacrée au diagnostic
des cancers est faible en secteur privé et liée a la recherche
en secteur public

La biologie médicale s’exerce dans différents secteurs d’activités,
notamment les établissements de santé, I’Etablissement francais du
sang et les laboratoires privés d’analyses de biologie médicale (LABM).
Lactivité peut étre libérale, salariée ou mixte.

1. Projet « Pathologie 2008 ».

2.Source CNAMTS : Les médecins spécialistes d'anatomie et de cytologie pathologiques en
2007 en France métropolitaine.

3.Selon les professionnels lors de I'audition 2008.

4.Source CNAMTS : Les médecins spécialistes d'anatomie et de cytologie pathologiques en
2007 en France métropolitaine.

5.Groupe de travail INCa-ONDS, 2008.
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Selon les données du Conseil national de 'Ordre des pharmaciens, les
LABM sont au nombre de 4 239 au 1" janvier 2008. La CNAMTS® pour sa
part,en recense 3840 a cette méme date, dont 233 pratiquant a la fois la
biologie et 'anatomo-cytopathologie. Les professionnels, quant a eux, esti-
ment qu’il existe une trentaine de laboratoires mixtes biologie-ACP.

Les données et analyses transmises par la CNAMTS permettent de
prendre la mesure de 'émiettement actuel des laboratoires et des mouve-
ments qui les affectent.

Les LABM ne pratiquant pas d’actes d’anatomo-cytopathologie repré-
sentent 94 % du nombre total des laboratoires libéraux. Leur nombre a
diminué de 0,3 % par an entre 1995 et 2007, et plus significativement
encore entre 2004 et 2007 (-0,8 % par an).

Les LABM sont souvent de petite taille puisque prés de 61% ont un
chiffre d’affaires inférieur a un million d’euros et 30 % fonctionnent sous
forme d’entreprises individuelles. AVinverse, les 700 laboratoires les plus
grands (19 % du total) percoivent 47 % des honoraires des laboratoires de
France.

Selon les données recueillies par la CNAMTS, depuis 2002 le nombre de
petits laboratoires diminue trés fortement chaque année (de -12% par an),
celui des laboratoires de taille moyenne-basse stagne; quant aux labora-
toires de moyenne-haute et de grande taille, leur nombre augmente de
9 %.De plus, |a taille des laboratoires est inversement proportionnelle a la
densité des laboratoires.

Onretrouve en effet les régions les plus denses pointées par le graphique
n°7 parmicelles qui comptent les proportions les plus fortes de labora-
toires de petite taille: Corse, sud de la France, Tle-de-France; en revanche,
dans le Nord, les densités sont plus faibles mais les [aboratoires de grande
taille sont plus nombreux.

Ces laboratoires privés cohabitent avec environ 1300 laboratoires hospi-
taliers spécialisés par disciplines en CHU/CHR, mais polyvalents en CHG.

Ainsi, la biologie hospitaliere s’exerce dans des laboratoires souvent
spécialisés et s'organise autour d’équipes formées de PU-PH, MCU-PH, PH,
praticiens attachés, assistants et techniciens de laboratoires. Environ 36 %
des analyses de biologie médicale sont réalisées a I'hdpital, et 64 % le sont
dans le secteur libéral.

6.Source CNAMTS : Les laboratoires d’analyses de biologie médicale en 2007 en France
métropolitaine.
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GRAPHIQUE 7
CORRELATION ENTRE DENSITE ET TAILLE DES LABORATOIRES
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Source: CNAMTS, les laboratoires d'analyse de biologie médicale en 2007, en France métropolitaine.

La proximité clinico-biologique dans les CHU et les CLCC permet aux
services cliniques hautement spécialisés de bénéficier d’'une expertise
biologique de proximité, elle-méme spécialisée (biochimie, hématologie...)
et souventen liaison avec des structures de recherche. Cette expertise
apparait comme essentielle aux cotés des laboratoires polyvalents des CHG.

Les activités de cancérologie se répartissent entre les secteurs public et
privé:il faut distinguer les activités de prévention, de diagnostic et de
pronostic car,en fonction de 'objectif poursuivi, les ressources se trouveront
plutét dans I'un ou I'autre secteur. Ainsi, la biologie libérale est peu impli-
quée dans le diagnostic. Elle intervient essentiellement dans la prévention
et les examens de suivi des patients apres leur sortie d’hopital. La part d’ac-
tivite directement liée au cancer dans les laboratoires privés, qui se traduit
par la recherche de marqueurs tumoraux, est estimée a 1,5 % de l'activité
globale’. A cette activité, il faut ajouter 'onco-hématologie qui est réalisée
dans quelques laboratoires d’analyses médicales spécialisés. Pour le secteur
public, les actes liés a la cancérologie se répartissent entre le milieu hospita-
lier et les centres de lutte contre le cancer.

7.Source: revue de la Caisse nationale d’assurance maladie, « Les données 2007 du codage
de la Bibliotheque médicale », Points de repére, octobre 2008, n®19.
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m m La génétique médicale, une organisation déja structurée

Comme nous I'avons évoqué, I'activité d’'oncogénétique, tant clinique
que biologique, se déroule quasiment exclusivement dans le secteur public
(CHU, CH, CLCC). Lactivité clinique est effectuée au sein de 48 établisse-
ments qui ont mis en place des consultations d’'oncogénétique délocali-
sées (ou consultations avancées dans d’autres structures de soins que leur
hopital d’origine) dans 66 villes, assurant ainsi un maillage territorial. Les
examens sont réalisés dans des laboratoires référents répartis sur I'en-
semble du territoire. Ces laboratoires d’'oncogénétique, au nombre de 25,
permettent eux-mémes, de par leur organisation en réseaux nationaux,
(oncogénétique gynécologique, digestive, endocrinienne) que les analyses
concernant des affections relativement fréequentes soient effectuées a
I'échelle régionale ou interrégionale (par exemple:15 laboratoires pour les
genes MMR pour le syndrome de Lynch prédisposant au cancer colorectal,
16 laboratoires pour les genes BRCA1/2 pour les prédispositions génétiques
aux cancers du sein et de l'ovaire). En revanche, les analyses concernant des
affections plus rares ou exceptionnelles sont concentrées au niveau d'un
nombre réduit, voire d’'un seul laboratoire national (par exemple, géne P53
du syndrome de Li Fraumeni concentré dans un seul laboratoire). La phar-
macogénétique® reste, pour sa part, confidentielle. Elle reléve encore large-
ment du domaine de la recherche, et est pratiquée en CHU et CLCC.

Lexpertise génétique est en forte croissance, car elle devient de plus en
plus une aide dans la prise en charge médicale. Le nombre de consultations
d’oncogénétique a fortement augmenté entre 2003 et 2007, puisqu’il est
passé de 12696 a 26141, soit une augmentation de 105 %. Lors des 26 141
consultations, 11982 personnes se sont vu prescrire un test
génétique. L'élargissement et la diffusion des recommandations pour
I'accés aux consultations et aux tests génétiques, préconisés par I'INCa°,
laissent prévoir une augmentation importante de I'activité d'oncogéné-
tique dans les dix prochaines années. Ce volume d’activité nécessitera une
optimisation de I'organisation et une augmentation de la capacité d’ab-
sorption,sansoublier la prise en charge médicale et chirurgicale des
personnes a risque.

8.Etude de la maniére dont les facteurs génétiques influent sur les réactions de I'organisme
aux prises de médicaments.

9.Rapport sur l'estimation des besoins de la population pour les dix années a venir en termes
d'acces aux consultations et aux tests d'oncogénétique, INCa, octobre 2008.
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Une chaine éclatée de prise en charge médicale
et économique des patients

= m Un parcours diagnostique complexe pour le patient

Pour maximiser les chances de diagnostic et les stratégies thérapeu-
tiques adaptées, le patient a besoin de toutes les ressources humaines et
compétences qui ponctuent le processus diagnostique. Comme le montre
le schéma 1, p.11, ce processus diagnostique est complexe tant au niveau
des actes que des professionnels quiy concourent.

Une masse critique de compétences spécialisées et capables d’inter-
venir de facon interdisciplinaire est nécessaire.

Cela concerne 'introduction de la biologie moléculaire en pathologie
(pathologie moléculaire) qui vient renforcer I'arsenal des outils diagnos-
tiques,dans le prolongement de I'histologie et de la cytologie classiques.
Cette technique, réservée jusqu’alors a la biologie, pourrait naturellement
étre intégrée aux examens réalisés par les anatomo-cytopathologistes
lorsqu’elle est effectuée en cancérologie a partir de coupes histologiques
ou d’échantillons cellulaires.

De nombreux exemples™ illustrent I'impact des examens moléculaires
dans la prise en charge des patients. Cette pratique va se développer avec
les progres de la recherche et 'arrivée de nouvelles molécules.

Pour optimiser le processus diagnostique, celui-ci devrait étre pensé
comme une «unité » autour de laquelle les structures et les professionnels se
coordonnent.

m m Des réalités économiques qui influencent I'organisation
de l'activité

Les secteurs privé et public se trouvent dans des situations différentes.
Parmi les facteurs qui conduisent a un positionnement différent de I'un et
de l'autre, sont notamment mentionnées les modalités de prise en charge

10. herceptine n'est utilisable que dans les tumeurs du sein surexprimant HER2; I'Agence
européenne du médicament recommande l'utilisation de deux anticorps anti-EGFR dans
le traitement du cancer colorectal métastatique, le cetuximab et la panitumumab,
uniquement pour les patients dont la tumeur porte la forme non mutée du gene KRAS;
I'indication du Glivec dans les tumeurs gastro-intestinales repose notamment surla
détection de mutation du géne C-KIT; la chimiothérapie est intensifiée pour les tumeurs
neuroblastiques amplifiant le proto-oncogene N-myc.
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par I'assurance maladie, qui introduisent des disparités entre les deux
secteurs.

Comme nous l'avons évoqué, les consultations et les analyses d'oncogé-
nétique ne sont pas inscrites a la nomenclature, mais sont prises en charge
sur le budget MIGAC attribué par le ministere de la Santé, via les ARH aux
établissements de santé. De méme une partie des postes médicaux et
paramédicaux (conseillers en génétique, psychologues) nécessaires a la
prise en charge en oncogénétique clinique (consultations de génétique)
est financée par les MIGAC. Ainsi, le dispositif d'oncogénétique se déroule
presque exclusivement dans le secteur public.

D’une facon similaire, les tests moléculaires innovants ne sont pas
inscrits a la nomenclature et ne sont donc quasiment pas effectués par les
laboratoires privés de biologie médicale. On peut cependant noter que les
laboratoires spécialisés comme Cerba ou Biomnis ont a leur catalogue des
actes hors nomenclature (recherche de la mutation JAK2 pour le diagnostic
des syndromes myéloprolifératifs ou de la quantification du transcrit BCR-
ABL, par exemple, pour le suivi de la maladie résiduelle dans la leucémie
myéloide chronique).

Linscription a la nomenclature d’'un examen innovant ouvre la possibi-
lité au secteur prive de le réaliser.

Le poids de la rentabilité et de |a viabilité économiques est un élément
majeur a prendre en compte. La tendance des laboratoires ou des cabinets
d’anatomo-cytopathologie de ville sera de s‘orienter de maniére privilégiée
vers des segments bien identifiés, reposant sur des examens a haute renta-
bilité, de réalisation aisée et n'impliquant pas le recours a une expertise rare.

Il faut cependant préciser qu’en anatomo-cytopathologie, en dehors des
grandes métropoles ou le volume de prélévements est suffisant pour que
ces structures puissent se spécialiser dans des activités a haute rentabiliteé,
la majorité des structures d'anatomo-cytopathologie n'a pas ce choix.

Par opposition,on aura recours de maniere importante a des structures
publiques pour des activités complexes, pathologies rares, colteuses, ou
parfois a rentabilité économique moins évidente. Cela s’explique d’'une
part par le fait qu’elles requierent une concentration importante de savoir-
faire rares et spécialisés, d’équipes pluridisciplinaires et de moyens impor-
tants, et d’autre part par le fait qu’elles doivent remplir une mission de
service public et de recherche.

Les coopérations public-privé, mais aussi public-public, qui vont se
multiplier supposent, entre autres, la résolution de difficultés pratiques
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telles que la mise en place et le financement du transport d’échantillons,
le financement des analyses hors nomenclature (BHN, PHN), les politiques
d’investissement et de recrutement différentes entre public et privé.

Des élements a prendre en compte
pour une organisation optimale

= m Lévolution qui se dessine: une forte tendance
a la recomposition des structures

Il est probable, dans ce contexte d’évolution rapide des connaissances et
des pratiques, de compétitivité économique et de raréfaction des compé-
tences, que les petites structures monothématiques et spécialisées soient
a tres court terme fragilisées.

Pour les laboratoires de biologie, les conséquences de cette compétiti-
vité impliquent une forte tendance a I'économie d’échelle en termes de
volumes d’activité, de concentration de moyens et de regroupement de
certains examens. De par la complexité des examens réalisés, ce regroupe-
ment s’est déja mis en place pour les laboratoires d'oncogénétique.

Les secteurs publics et privés sont confrontés au méme impératif pour
concevoir et faire évoluer leur mode d’organisation: le regroupement de
moyens, d’activités et de ressources humaines. Des plateaux techniques
importants, dédiés a un laboratoire et en général a une activité, permet-
tent d’atteindre un niveau satisfaisant de technicité (équipements sophis-
tiqués, maitrise de technologies avancées, personnels de haute qualifica-
tion...). A coté de ces plateaux, apparaissent des plates-formes qui, pour
leur part, mutualisent plusieurs activités sur un méme site pour plusieurs
laboratoires. Plateaux techniques et plates-formes permettent de déve-
lopper des activités innovantes et de recherche qui constituent un facteur
d’attractivité pour les jeunes biologistes.

Cette tendance est déja amorcée et largement préconisée dans le
rapport Ballereau sur la biologie médicale. En effet, 'automatisation des
actes de biologie, incluant I'identification des marqueurs tumoraux,
suppose la mise en place de plateaux techniques codteux et performants

11.Source: groupe génétique et cancer-FNCLCC, Enquéte nationale 2009 sur l'organisation
des laboratoires d'oncogénétique et la démarche qualité.
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répondant aux exigences de qualité (accréditation et certification). Le
regroupement sur un méme site permet d’optimiser les équipements
(achat de matériel sophistiqué, maintenance, économies d’échelle...).

Ces plateaux techniques deviennent ainsi des poles d’attractivité de
compétences tant pour la biologie que pour d’autres disciplines.

Etant peu sujette a 'automatisation et aux économies d’échelle, I'orga-
nisation des laboratoires d’'anatomo-cytopathologie ne s’inscrit pas encore
dans ce schéma. Cependant, les professionnels y sont sensibles et rejoi-
gnent cette perspective dans le « Projet pathologie 2008 ». Les plateaux
techniques d’anatomo-cytopathologie proposés par la profession ont
vocation a se positionner a deux niveaux différents:

- Les plateaux territoriaux couvrant une population plus restreinte et
permettant la collaboration avec les établissements de santé publics et
privés, en cours de regroupement du fait de la nouvelle organisation des
soins. Ces plateaux auraient essentiellement une activité de proximite
pour se superposer au maillage territorial chirurgical et médical (examens
extemporanés, prélévements pour tumorothéques...) et permettraient
une mutualisation de compétences entre anatomo-cytopathologistes
des secteurs public et prive.

- Les plateaux régionaux publics, privés ou mixtes, avec un niveau tech-

nologique sophistiqué et une grande spécialisation. Ces plateaux tech-

niques seraient impliqués dans les examens moléculaires des tumeurs

(parexemple, mutation du géne KRAS).IIs seraient ouverts aux anatomo-

cytopathologistes libéraux et hospitaliers exercant sur les plateaux

techniques territoriaux, afin d’assurer une formation continue et de
permettre des transferts de compétences.

Dans ce schéma, 'anatomo-cytopathologiste assurerait un réle de coordi-
nation dans I'interprétation et I'intégration de I'information diagnostique.

Pour compléter ce paysage, il faut mentionner I'existence, pour le
diagnostic biologique, de gros laboratoires de statut prive, parfois a dimen-
sion internationale, qui réalisent a tres grande échelle des examens spécia-
lisés en diminuant les colts de fonctionnement, mais qui ne prennent pas
réellement en compte la dimension médicale de I'acte de biologie.

Ainsi,chaque métier va dans le sens d’un regroupement en plateaux
techniques, ou plates-formes, pour son propre domaine. Ce regroupement
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doit aussi s'opérer de facon a permettre I'action coordonnée et « transver-
sale » de ces trois métiers chaque fois que cela est nécessaire pour le
patient.

Un exemple de ce type d’organisation est celui des plates-formes de
biologie - pathologie - génétique moléculaire, intégrant parfois de la phar-
macogénétique, mises en place dans le cadre d’'un programme conjoint de
I'INCa et de la DHOS.

CARTE 14
PLATES-FORMES DE GENETIQUE MOLECULAIRE

e Saint-Etienne

AR-HP, Curie

Source:INCa 2009.

Ces plates-formes hospitaliéres,au nombre de 29 réparties sur I'en-
semble du territoire (carte n° 14), interviennent dans la détection des alté-
rations génétiques au sein des tumeurs par des techniques de biologie
moléculaire et de cytogénétique. Elles résultent de la structuration de
cette activité entre plusieurs laboratoires pouvant appartenir a des établis-
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sements différents, permettant d’offrir aux patients I'ensemble des tech-
niques indispensables de biologie moléculaire et d’assurer ainsi un véri-
table chainage des informations du prélevement analysé. Elles traduisent
I'organisation d’un maillage territorial suffisant pour que les prélévements
tumoraux parvenant dans les laboratoires habituels d’'anatomo-cytopa-
thologie d’'une région puissent étre pris en charge rapidement dans une
plate-forme avec laquelle il existe des liens organisés.

Le schéma d’organisation en plateaux techniques fédérateurs et maillage
territorial reste cependant complexe a mettre en place, compte tenu des
nombreux professionnels impliqués.

m m Lévolution rapide des connaissances et des techniques,
et de ceux qui les maitrisent

Les domaines d’activité qui relévent du diagnostic du cancer sont des
champs en évolution rapide qui impliquent un développement de connais-
sances et de savoir-faire issus de la recherche. Cette évolution est trés
marquée dans les CHU et les CLCC ou les biologistes médicaux, les anatomo-
cytopathologistes et les généticiens appartiennent souvent a une équipe
de recherche et constituent I'interface entre les acteurs de la recherche
fondamentale et/ou appliquée et la recherche clinique:ils font ou sont
souvent le lien entre les problématiques cliniques, les connaissances
acquises en oncogénese, pharmacologie, toxicologie moléculaire, oncogeé-
nétique... et les avancées technologiques. lls assurent une veille médico-
scientifique permettant d’adapter leur offre analytique et technique a
I'évolution des connaissances et des technologies. Les exemples les plus
frappants sont certainement I'oncogénétique, et plus récemment I'accés
aux thérapies ciblées.

La cancérologie constitue un champ d’application privilégié des tech-
niques dites en «omique », permettant I'analyse a grande échelle de diffé-
rents types de biomolécules: génomique, transcriptomique, protéomique,
lipidomique, métabolomique...

Biologistes, généticiens et anatomo-cytopathologistes participent a
I'élaboration de collections d’échantillons biologiques regroupés dans des
centres de ressources biologiques, biotheques, tumorothéques, eux-
mémes situés a I'interface entre la recherche appliquée et la clinique: dans
un certain nombre de structures hospitalieres, les ressources biologiques
(cellules, tissus normaux et pathologiques, sang et dérivés) sont centrali-
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sées,qu’elles soient d’origine interne (patients traités sur place) ou externes
a I'établissement (prestation de services). Ces centres sont responsables du
stockage des échantillons associés a des données cliniques. IIs peuvent
donc conduire a des études épidémiologiques et a des programmes de
recherche a I'échelle nationale et internationale.

Cette complémentarité des connaissances et cette collaboration entre
chercheurs et cliniciens permettent de constituer la recherche dite «de
transfert »” située entre la recherche fondamentale et la clinique. Il s'agit 1a
d’une démarche a double sens qui permet d’accélérer la transformation de
nouveaux concepts scientifiques en pratique médicale. La traduction
rapide des résultats de la recherche en innovations thérapeutiques au
bénéfice du patient implique que ce domaine soit privilégié et soutenu.

= m l'émergence et la reconnaissance des compétences
et des métiers

Loptimisation de la chaine de diagnostic du cancer passe par une évolu-
tion et une valorisation des différents métiers intervenant tout au long du
processus. Elle s'accompagne d’une reconnaissance de nouveaux besoins
et donc du développement nécessaire de nouvelles compétences (qualiti-
ciens, bio-informaticiens, gestionnaires de tumorothéques...). De plus, une
réorganisation des modalités de la prise en charge des patients devrait
permettre de valoriser certaines professions paramédicales et autoriser
I'’émergence de nouveaux métiers. Le conseil, le suivi des prescriptions,
I'éducation thérapeutique, les relations avec les malades et leurs familles...
pourraient ainsi étre mieux assurés et conduire a une utilisation plus
recentrée des compétences médicales.

— Les techniciens de laboratoire. L'évolution du métier est essentielle-
ment liée a la place grandissante de 'automatisation des analyses de
routine. En effet, les réactifs de laboratoire étant fournis avec les auto-
mates, I'activité ne porte plus sur la mise au point des techniques ou la
maitrise analytique, mais sur la maitrise de I'outil (robots, automates,
informatique...), 'assurance qualité, la surveillance et la maintenance.
Cette évolution conduit a la fois a une transformation du métier, mais
aussi a une diminution des besoins du fait méme de I'automatisation.

12.Recherche de transfert ou recherche translationnelle: recherche décrite comme allant du
laboratoire au patient, et vice versa.
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En contrepartie, 'automatisation des examens de routine doit permettre
de dégager du temps de travail pour des actes a valeur ajoutée. Ainsi, le
besoin de spécialisation €merge pour faire face aux contraintes techniques
et économiques (besoin en métrologie, référent machine...), et ce d’autant
plus que la formation initiale des techniciens de laboratoire délivrée en IUT
est considérée par la profession comme inappropriée, car en inadéquation
avec la pratique (absence de notion de qualité, insuffisance de spécialisa-
tion,formation centrée sur des techniques et des organisations «anciennes »).
De plus, avec le développement de techniques spécialisées (protéo-
mique...), le besoin de nouveaux profils se fait sentir:il s’agit d'ingénieurs
en biologie susceptibles d’assurer un role d'encadrement et de lien avec le
biologiste. Cependant, dans le secteur public aucun statut ne correspond a
cette qualification supplémentaire, ce qui risque d’accroitre un peu plus le
manque d’attractivité de ce métier.

— Les techniciens en cytopathologie et en macroscopie.ils ont acces
depuis quelques années a une licence professionnelle, mais il n’y a pas de
reconnaissance réglementaire de cette spécificité. Le regroupement pluri-
professionnel, dans des structures suffisamment importantes, permettrait
d’organiser la délégation de taches de facon efficace vers les techniciens,
grace ades plans de formation continue portant sur des activités qui
peuvent étre déléguées (macroscopie pour une part, cytopathologie,
gestion de tumorothéques, recueil et préparation de prélevements peropé-
ratoires...). De plus, pour faire face aux évolutions technologiques, un
besoin de compétences a niveau de formation bac + 5 se fait sentir. Il s’agit
notamment de spécialistes en pathologie moléculaire, en traitement de
I'image,en numérisation de lames virtuelles pour télépathologie par
exemple, en gestion et exploitation de bases de données. Une telle évolu-
tion conduirait au développement de nouveaux métiers qui libéreraient le
pathologiste de certaines taches, alors que son activité d’expertise médi-
cale individuelle est irremplacable®.

— Des compétences liées a des activités de support peuvent étre impli-
quées dans le processus menant a la réalisation des examens biologiques.
Ainsi, les tumorothéques (centres de ressources biologiques, CRB) ont pour
objet la conservation déchantillons tumoraux, de tissus sains (cryoconser-
vation, paraffine) et de liquides biologiques (sang et dérivés), adaptés aux

13.Cf.Rapport PrJ.-P.Grlnfeld, Recommandations pour le plan cancer 2009-2013.
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études moléculaires portant sur 'ADN, ’ARN et les protéines. Ces échan-
tillons sont annotés par des parametres anatomo-cytopathologiques,
biologiques et cliniques, et seront utilisés pour des applications cliniques
et de recherche.

Lactivité des tumorotheques est assurée majoritairement par des tech-
niciens de laboratoire (préparation des échantillons, contréle qualité...),
mais aussi par des assistants de recherche clinique (ARC), des techniciens de
recherche clinique (TRC), des médecins, des ingénieurs et des secrétaires.

La montée en charge de I'activité nécessite un investissement impor-
tant sur les deux volets que sont la conservation et I'utilisation des préléve-
ments. La mise en place du processus d’assurance qualité et d'annotations
cliniques, les activités de cession/utilisation nécessitent une réflexion sur
I'évolution des compétences. Cette démarche doit concerner aussi bien les
besoins en ressources humaines et leur répartition géographique que
I’évolution des métiers de la tumorothéque autour de ses fonctions de
base. Les points centraux de cette réflexion sont les annotations cliniques
(réalisées par les ARC et TRC) et la gestion de la tumorothéque destinée a
assurer la bonne alimentation ainsi que les activités de cession/utilisation.
Elle peut déboucher sur de nouveaux métiers et de nouvelles organisa-
tions des tumorotheéques avec différents niveaux: départements, régions,
cancéropoles.

— Le développement de plateaux techniques autour d’équipements
sophistiqués et de technologies avancées exige de prendre en compte une
démarche qualité/sécurité. Cette évolution va faire émerger des besoins en
qualiticiens, garants de la mise en place et du respect des procédures et
des normes.

— Les besoins en conseillers en génétique sont amenés a croitre au
regard de la forte augmentation des consultations en oncogénétique. Il
serait intéressant d’analyser la place de ce nouveau métier issu depuis
2004 d’'un transfert d’activité entre médecins généticiens et personnels de
santé.

— La présence de bio-informaticiens dans les laboratoires est, et
deviendra, de plus en plus nécessaire en raison du développement probable
des activités d’analyse pangénomique et a haut débit dont le colt ne cesse
de diminuer. Leur réle au sein des équipes est la gestion du volume consi-
dérable de données issues d’analyses du génome entier, qui ne concernent
encore qu’un petit nombre d’individus mais pour lesquelles |a recherche
est trés active.
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Comme évoqué précédemment, certaines catégories professionnelles
telles que les ingénieurs en biologie, les bio-informaticiens, les techniciens
et cytotechniciens en anatomo-cytopathologie... sont aujourd’hui partie
prenante des soins, bien qu’elles ne soient pas répertoriées comme profes-
sions de santé et qu’elles ne bénéficient pas de possibilités d'accueil et de
reconnaissance statutaires au sein de la fonction publique hospitaliere. Cet
état de fait pourrait entrainer un déséquilibre de ces ressources au seul
bénéfice du secteur prive.
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onclusion

Lanalyse conduite dans le cadre de ce rapport appelle des remarques
qui se rapportent a trois grands thémes : les perspectives démographiques,
la formation des internes et 'organisation des compétences qui concou-
rent au biodiagnostic des cancers.

— Dans le domaine démographique, deux processus simultanés sont a
distinguer et appellent des modalités de vigilance différentes. Au cours
des dix prochaines années, les effectifs des pathologistes et des biolo-
gistes pourraient connaitre une décroissance. Un suivi rapproché des
secteurs d’exercice et des territoires qui seront les plus touchés doit étre
mis en place afin d’éviter des ruptures de la prise en charge des patients
et de laréalisation des diagnostics. Dans ce domaine, les enseigne-
ments démographiques qui seront dégagés pour la mise en ceuvre de la
réforme de |a biologie constitueront un point d’appui.

Par ailleurs, 'augmentation déja perceptible du numerus clausus devrait
permettre d'engager, a terme, le renouvellement des effectifs suscepti-
bles de cesser leur activité dans les prochaines années.

Pour I'anatomo-cythopathologie et la génétique, disciplines jusqu’alors
non filiarisées, la modification de la procédure d’ouverture des postes
aux épreuves classantes nationales, portée par la loi HPST, ouvrira de
surcroit des 2010 une possibilité de régulation des flux qui n'existait pas
auparavant. En effet, 'engagement dans ces spécialités dépendait
jusqu’alors exclusivement du choix des étudiants admis, du fait de leur
rang de classement, dans les filieres médicales qui comportent 14
autres spécialités. Chacune devrait se voir désormais affecter un
nombre de postes spécifiquement dédiés.

La mise en ceuvre de cette évolution impliquera de nouvelles exigences
en matiere d’identification des besoins en effectifs. Elles concernent
d’abord la répartition des effectifs en activité, entre les régions et entre
les secteurs d’exercice. Leur disponibilité sur I'ensemble du territoire,
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garante pour les patients d’'un accés équitable aux soins, devient
notamment un repére important pour les pouvoirs publics et les nouvelles
agences régionales de sante.

Le constat des inégalités de répartition devra étre affiné et approfondi,
I'objectif étant, a la fois,de mieux en appréhender les impacts sur I'acces
des patients au biodiagnostic des cancers et d’envisager les évolutions
permettant de mieux harmoniser 'offre de soins.

La question des effectifs en formation implique que des initiatives
soient engagées afin de garantir a |a fois des sites de stages en nombre
suffisant et la qualité de la formation. En effet, si le nombre d’inscrits
augmente, 'anatomo-cythopathologie risque d’étre confrontée a une
pénurie de stages agréés. Sont concernés a ce titre tant le financement
des postes d’internes et ceux de post-internat que les critéres d’agré-
ment des services et I'évaluation des stages.

En outre,la nécessité de dialogue et de complémentarité entre les
métiers du diagnostic, qui a été soulignée par les représentants des
professionnels associés a nos travaux, suppose des évolutions du contenu
des formations et des parcours de stages. La formation, initiale et continue
tout au long de la vie professionnelle, constitue une opportunité majeure
pour le développement de cultures et de compétences communes entre
les médecins, de méme que pour les auxiliaires médicaux.

Les parcours définis par les maquettes actuelles de chacune des spécia-
lités sont parfois jugés trop rigides du fait de la tendance a une hyper-
spécialisation. Celle-ci ne facilite pas 'objectif de coopération renforcée
entre les spécialités — coopération désormais reconnue pour le bénéfice
du patient et de |a stratégie thérapeutique dont il bénéficie.

Une autre lecon qui se dégage de cette étude concerne I'impact que
revét 'organisation de I'activité sur la démographie et sur I'évolution
des métiers. La nécessité d’assurer une couverture du territoire satisfai-
sante pour la prise en charge des patients, et compatible avec la qualité
que les évolutions techniques et scientifiques permettent, conduira a
une réflexion sur la répartition des structures, telle que celle engagée
par les représentants de I'anatomo-cytopathologie.

Enfin, le constat relatif a la convergence des métiers, di notamment au
partage de certaines techniques et de certains actes, doit inciter a un
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CONCLUSION

meilleur pilotage de la complémentarité des savoir-faire et des tech-
niques. Des évolutions des structures au sein desquelles I'activité
diagnostique s’exerce engageront certainement de nouvelles organisa-
tions des circuits du prélevement, une mise a plat du financement des
actes, mais aussi la reconnaissance de nouvelles compétences et la défi-
nition de nouveaux métiers.

La qualité de I'activité diagnostique implique qu’un travail commun,
déja initié, se développe entre ces métiers. Les coopérations sont néces-
saires, en effet, tant pour intégrer les évolutions technologiques que
pour surmonter les difficultés démographiques.

Ces échanges entre les professionnels doivent,de méme, rendre plus
visibles les différentes étapes techniques, car elles constituent, du point
de vue du patient, un parcours dont il est nécessaire de faciliter la
compréhension.
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nnexes

Tableaux des effectifs en formation en régions,
en 2008-2009

TABLEAU 8
DES D’ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES
Effectifs DES d'anatomie
e q:::g;ggiah_;lgggwes 3¢ année 4 année 5¢ année TOTAL
(instrits en novembre 2008)

Tle-de-France Paris IDF (total) 4 4 3 1
Franche-Comté Besangon 0 0 0 0
Bourgogne Dijon 2 3 ] 6
Lorraine Nancy 2 1 1 4
Champagne-Ardenne Reims 0 3 0 3
Alsace Strashourg 2 1 0 3
Picardie Amiens 0 1 0 1
Basse-Normandie Caen 2 0 1 3
Nord-Pas-de-Calais Lille 4 1 1 6
Haute-Normandie Rouen 0 0 0 0
Rhane-Alpes Rhéne-Alpes (total) 4 3 2 9
Auvergne (lermont-Ferrand 1 0 0 1
Bretagne Bretagne (fotal) 1 1 1 3
Poitou-Charentes Poitiers 0 0 0 0
Pays de la Loire Pays de la Loire (tofal) 3 0 4 7
(entre Tours 0 0 2 2
Provence-Alpes-Cdte d'Azur PACA (fotal) 2 1 0 3
Languedoc-Roussillon Montpellier 0 0 0 0
Aquitaine Bordeaux Océan 2 1 0 3
Limousin Limoges 0 0 1 1
Midi-Pyrénées Toulouse 2 1 2 5
Antilles Guyane 0 1 0 1
Réunion 0 0 0 0
Total général 31 22 19 72

Source: Facultés de médecine, enquéte ONDPS 2008.
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TABLEAU 9
DES DE BIOLOGIE MEDICALE

Année universitaire de novembre 2008 & novembre 2009

DES de biologie médicale
Nombre d'internes . .
en médecine inscrifs LD Gl
en 2008-2009

Tle-de-France Paris IDF (fotal) 7 13
Franche-Comté Besangon 2 2
Bourgogne Dijon 2 2
Lorraine Nancy 1 2
Champagne-Ardenne Reims 3 3
Alsace Strashourg 1 1
Picardie Amiens 2 3
Basse-Normandie (aen 2 0
Nord-Pas-de-Calais Lille 4 6
Haute-Normandie Rouen 1 4
Rhane-Alpes Rhane-Alpes (total) 5 5
Auvergne (lermont-Ferrand 1 2
Bretagne Bretagne (fotal) 2 4
Poitou-Charentes Poitiers 1 2
Pays de la Loire I(Jmll)je o Loie 3 5
Centre Tours 1 2
Provence-Alpes-Cdte d'Azur | PACA (total) 3 4
Languedoc-Roussillon Montpellier 1 |
Aquitaine Bordeaux Océan 1 2
Limousin Limoges 2 2
Midi-Pyrénées Toulouse 1 4
Antilles Guyane 1 1
Réunion 1 1
Total général 48 7

Source: Facultés de médecine, enquéte ONDPS 2008.
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TaBLEAU 10

DES DE GENETIQUE MEDICALE

DES de génétique médicale
Année 2008-2009
(inscrits en novembre 2008)

Tle-de-France
Franche-Comté
Bourgogne
Lorraine
(Champagne-Ardenne
Alsace

Picardie
Basse-Normandie
Nord-Pas-de-Calais
Haute-Normandie
Rhane-Alpes
Auvergne
Bretagne
Poitou-Charentes
Pays de la Loire

(entre

Provence-Alpes-Cote d'Azur

Languedoc-Roussillon
Aquitaine

Limousin
Midi-Pyrénées

Total général

Paris IDF (tofal)
Besangon

Dijon

Nancy

Reims

Strashourg

Amiens

Caen

Lille

Rouen
Rhéne-Alpes (total)
(lermont-Ferrand
Bretagne (total)
Poitiers

Pays de la Loire (fotal)
Tours

PACA (total)
Montpellier
Bordeaux Océan
Limoges

Toulouse

Source: Facultés de médecine, enquéte ONDPS 2008.
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Glossaire

= m Examen de génétique constitutionnelle

Test génétique, c'est-a-dire analyse des caractéristiques génétiques d’un individu,
habituellement réalisé a partir de 'ADN lymphocytaire d’une personne, mais aussi a
partir de tout tissu sain (par exemple, recherche de mutation constitutionnelle d’un
géne de prédisposition au cancer).

= m Examen de génétique somatique

Analyse réalisée en vue de la recherche de toute anomalie acquise dans des
cellules apreés la naissance et affectant les génes. Ce sont, par exemple: des muta-
tions acquises de certains génes, des amplifications ou des délétions de régions
chromosomiques. Ces anomalies génétiques ne sont présentes que dans un
certain nombre de cellules (cellules tumorales, par exemple) et ne se transmettent
donc pas de maniére héréditaire.

m m La cytogénétique

Ftude des chromosomes: anomalies chromosomiques de nombre et de struc-
ture, recombinaison de chromosomes... Les techniques utilisées sont principale-
ment la réalisation de caryotypes, I’hybridation in situ par sondes fluorescentes,
I'utilisation de puces ADN (CGH array). La cytogénétique peut concerner a Ia fois le
niveau somatique (ex.chromosome Philadelphie et LMC) et le niveau constitu-
tionnel (trisomie 21 ou syndrome de Down et risque de leucémie).

m m Llimmunohistochimie et 'immunocytochimie

Processus de détection d’antigenes dans des tissus ou des cellules au moyen
d’anticorps. Les anticorps peuvent étre d’origine polyclonale ou monoclonale, les
anticorps monoclonaux étant par essence plus spécifiques. Ces techniques sont
largement utilisées pour le diagnostic et le suivi des cancers grace a des marqueurs
spécifiques.

m m La génétique moléculaire

Etude de I'expression et de la régulation des génes au niveau de 'ADN et de ses
produits de transcription.

m m La pharmacogénomique

Ftude du lien entre I'aspect moléculaire de la tumeur (altérations somatiques)
et l'efficacité d’'un traitement anticancéreux:
- surexpression de ERBB2 et traitement par Herceptin®
- signature moléculaire prédictive de la réponse a un médicament (signatures
au niveau ADN, ARN ou protéique).
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ANNEXES

m m La pharmacogénétique
Etude du lien entre le patrimoine génétique d’un individu (polymorphismes
constitutionnels) et la réponse de I'organisme aux médicaments:
- polymorphisme d’'un géne (cytochrome P450, DPYD, UGT1A1, TPM) et réponse
aun médicament,
- analyse pangénomique des SNP (Single-Nucleotide Polymorphism).

= m Polymorphisme génétique
Variation dans la séquence de ’'ADN entre les individus d’'une méme espéce.

Ces variations rendent compte de la diversité des individus et ne sont pas néces-
sairement pathogenes.
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Les professionnels associés

Des professionnels ont contribué a I’état des lieux réalisé, dans le cadre de
séances de travail qui se sont tenues avec les représentants de chacune des spécia-
lités, pour identifier les activités et spécificités de chacun des métiers médicaux
impliqués, puis avec I'ensemble de ces représentants pour une approche transver-
sale des métiers et de 'activité diagnostique. Les remarques et les précisions qu'ils
ont apportées tout au long de cette analyse en ont enrichi le contenu.

ONT CONTRIBUE AUX TRAVAUX :

Les anatomo-cytopathologistes

- M.Jean-Paul Saint-André, président du Collége universitaire francais des
pathologistes (CUFP)

- M.Jean-Pierre Bellocg, président de I’Association francaise d'assurance qualité
en anatomie et cytologie pathologiques (AFAQAP)

- M.Jean-Francois Fléjou, président de la Société francaise de pathologie (SFP)

- M. Michel Guiu, président du Syndicat francais des médecins pathologistes
(SFMP)

- M.Philippe De Graeve, membre du Syndicat francais des médecins patholo-
gistes (SFMP)

Les biologistes médicaux

- M. Philippe Chatron, biologiste en LABM

- M. Gérard Desch, biologiste hospitalier

- M.Raymond Mengual, biologiste hospitalier

Les généticiens

- M.lvan Bieche, pharmacien biologiste

- Mme Sophie Lejeune, praticien hospitalier

- Mme Sylvie Manouvrier, présidente du Collége national des enseignants et
praticiens de génétique médicale

-M.Hagay Sobol, vice président de la Fédération francaise de génétique
humaine (FFGH).

Nous remercions ces experts ainsi que Mme Monique Fabre, présidente de la
Société francaise de cytologie clinique (SFCC), pour leur relecture critique de cet
ouvrage.
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ANNEXES

Les contributeurs

Les travaux dont ce tome constitue la synthése ont été présidés par le profes-
seur Yvon Berland pour ’'ONDPS et le professeur Dominique Maraninchi pour
I'INCa.

Lélaboration de ce tome a été assurée par:

- Martine Burdillat, secrétaire générale de 'TONDPS

- Claudia Ferrari, responsable du département Formation et démographie des
professionnels (INCa)

- Marie-José Dudézert, chef de projet, département Formation et démographie
des professionnels (INCa)

- Frédérique Nowak, responsable de la mission anatomopathologie et géné-
tique, direction de la Qualité des soins (INCa)

Avec la collaboration de:
- Dominique Baubeau, chargée de mission (ONDPS)
- Martine Le Quellec Nathan, directrice de la Santé publique (INCa)
- Christine Bara, directrice de la Qualité des soins (INCa)
- Jérdme Viguier, responsable du département Dépistage (INCa)
é - Gilles Dixsaut, responsable du département Veille, Etudes, Observation (INCa)
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