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Trente ans aprés son apparition, les avancées dans la lutte contre le
VIH /Sida semblent virtuelles car 34 millions de personnes vivent avec le VIH
dans le monde et une estimation de 2,5 millions de nouvelles infections est faite
en fin 201187].

Le laboratoire de biologie de I'HOpital Baptiste de Ferkessédougou fait le
suivi biologiqgue(Annexe 1)des personnes vivant avec le VIH/Sida (PVVIH).
La glycémie figure parmi les examens obligatoires de laboratoire d’aprés les
protocoles en vigueurl4]. Les prélevements, effectués sur tubes secs et sur
tubes avec anticoagulant, provenant des zones rurales distantes de plus de 50
km, arrivent parfois tardivement au laboratoire. Ainsi le glucose, sensible a la
I'action des enzymes contenues dans les globules, peut étre sous-évalué lors de

sa déterminatiof36].

En outre, la fourniture d’électricité étant discontinue dans la ville, il y a
une répercussion sur le fonctionnement des appareils, électriques automatiques,
utilisés pour la détermination de la glycémie. Cette derniere pourrait avoir sa

détermination reportée a plusieurs reprises.

Les automates de biochimie nécessitent pour leur fonctionnement de
I'électricité mais aussi de techniciens formés pour la bonne exécution des

examens dans un cadre adapté gu’est le laboratoire de biologie.

Les glucometres de faible volume facilement transportables, permettant
un control régulier et rapide des valeurs en urgence de la glycémie des patients

hospitalisés. Ceci contribue a une prise en charge adaptée des patients.
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Des dossiers de malades incomplets, sans glycémie causent des problemes
lors du suivi de ces patients. En effet, lors du traitement des PVVIH, certains
ARVs peuvent induire un diabéte (par insulino-résistafidd) Dans ce cas, Il
faut soit traiter le diabéte, soit changer 'ARV en cause, d’ou I'importance de la

détermination de la glycémie.

Afin d’assurer un meilleur suivi et devant ces conditions, le glucometre,
appareil fonctionnant sans électricité, peut-il remplacer les automates dans la

détermination de la glycémie ?

Cette étude avait pour objectif général d’évaluer la fiabilité analytique du

glucometre chez les personnes vivant avec le VIH/Sida en zone rurale.

Les Objectifs spécifiques quant a eux visaient a :
- évaluer la précision du glucometre
- déterminer I'exactitude du glucometre

- Comparer la glycémie par le glucométre a celle de 'automate
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I.GLYCEMIE ET DETERMINATION

[.1.DEFINITION

1.1.1.Glycémie
La glycémie est la concentration plasmatique de glucose. Sa valeur

physiologique, c'est-a-dire la valeur compatible avec la vie des cellules, oscille
en permanence entre 0,75 et 1,10 g/L malgré des variations de I'apport et des

besoins énergétiques des cellules de I'organjaiie

[.1.2.Diabéte sucré

L’American Diabetes Association (ADA) et I'Organisation Mondiale de
la Santé (OMS) définissemé diabéte sucrécomme un groupe de maladies
métaboliques caractérisées par une hyperglycémie chronique résultant d'un
défaut de la sécrétion de I'insuline ou de I'action inefficace de l'insuline ou de
ces deux anomalies associées. L’hyperglycémie chronique est associée a terme
avec des complications organiques spécifiques touchant particulierement les

yeux, les reins, les nerfs, le coeur et les vaissiBa)x

[.2.METHODES DE DETERMINATION [03]

Deux grandes méthodes ont été utilisées pour mesurer la concentration en
glucose dans les liquides biologiques, a savoir une méthode chimique et une

méthode enzymatique.
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[.2.1. Méthodes chimiques de détermination du glucose

Encore en usage dans certains endroits, c’est une méthode chimique exploitant
la propriété non spécifique de réduire le glucose au cours d’'une réaction avec
une substance indicatrice qui change de coloration lorsqu'elle est réduite

(Tableau I).

Tableau | : Méthodes chimiques de détermination du glucfix®

A. Réaction d’oxydo-reduction

. Reduction .
Glucose + Alkaline copper tartarate ——— Cuprous oxide

1. Réduction alcaline de Cooper

Méthode de
Follin-Wu

Oxidation

Cu™ + Phosphomolybdic acid —— Phosphomolybdenum oxide |~ Produit final bleu

Méthode de| « Méthode de modification de Folin-Wu pour une détermination qualitative du
Benedict’s | glucose dans les urines

Méthode de -
. . Xidation . g

Nelson- | (u™" + Arsenomolybdic acid ——— Arsenomolyhdemum oxide Produit final bleu

Somogyi
Méthode de Outt LN . Oxidation ogt . l Coloration jaune
Neocuproin A+ Neocuprolne ——— Cu™ "neocuprome complex orangée de neocuproifie
Shaeffer- . . e . .

» Utilise le principe de la réaction a lI'iode avec des derivés cuivreux.
Hartmann- , < o :
. | *» L'exceés d’iode est titré avec du thiosulfate.
Somogyi

2. Réduction de la Ferricianide alcaline

Produit final incolore;
d'autres substances
réductrices interférent
avec la réaction

Hagedorn-

Glucose + Alkaline ferricvanide — Ferrocvanide
Jensen . y

B. Condensation

« Utilise des amines aromatiques et de I'acide acétique a chaud

N:?Ot:;ﬁg_e al. Prgduit de la glycosylamine et la coloration verte emeraude de la base de
toluidine | Somm | | . |

» C’est une méthode tres précise, mais le réactif utilisé est toxique
Méthode

d’Anthrone | « Produit de I'hnydroxymeéthyl furfural en milieu acide acétique a chaud
(Phénols)
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[.2.2.Méthodes enzymatigues de détermination du glucose

La technigue la plus récente, utilisant des enzymes spécifiques au glucose, est

moins sensible aux erreurs de la méthode chimique. Les deux plus courantes

enzymes utilisées sont la glucose-oxydase et I'hexokinase (T#bleau

Tableau Il : Méthodes enzymatiques de détermination du gluf@sje

A. Glucose oxydase

glucose oxidase

Glucose + 0, — > Gluconolactone
Oxidation
i Inhibée par des substance
Methodes peraxidase réductricpes comme la
Saifer- | Hy0; 4 O-dianisidine————H,0 + oxidized chromogen o .
Oxidation bilirubine, le glutathion,

Gerstenfeld

I'acide ascorbique

 oxyde la 4-aminophénazone couplée au phénol

Méthode de| « Réaction moins influencée par la concentration sérique de créatinine, d’
Trinder | urique ou par la teneur en hémoglobine

* inhibé par la catalase

acide

» Une méthode chimique séche
« Utilise spectrophotométrie de réflectance pour mesurer l'intensité de la
couleur grace a un film transparent

Kodak
Ektachem

» Méthode d’auto-surveillance de la glycémie

Glucometre . : L L
« Utilise une bandelette imprégnée d'un réactif glucose oxydase

B. Hexokinase

Hexokinase4+Mg*+

Glucose + ATP »G-6POy + ADP

Phosphorylation
G-6PD

G-6PO4 + NADP————G-Phosphogluconate + NADPH + H*

Oxidation

* en tant que cofacteur NADP

* NADPH (produit réduit) mesurée a 340 nm

* Plus précise que la méthode a la glucose oxydase en raison de G-6P0O4, ce qui empé¢
interférences sauf lorsque I'échantillon est hémolysé

sche les
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[.2.3.Détermination au glucometre

Dans les deux cas, le systeme chimique est généralement contenu sur une
bandelette qui est inséré dans un systeme de mesure, et ensuite 'on y met un
échantillon de sang. Les bandelettes réactives et leur composition chimique
varient selon les systemes de mesure et ne peuvent étre échangées. Autrefois,
certaines bandelettes réactives étaient lues (apres un certain temps et en essuyant
I'échantillon de sang) par comparaison visuelle avec un code de couleur
imprimée sur I'étiquette du flacon. Les bandelettes de ce type sont encore
utilisées pour des lectures de glycosurie, mais rarement pour la détermination

de la glycémie. Leur taux d'erreur est en tout cas, beaucoup plug/@gvé

Cependant la Lecture de glycosurie est beaucoup moins importante. Car en
absence de pathologie rénale, le glucose n’est présent dans les urines que
lorsque le seuil rénal du glucose a été dépassé. Ceci est nettement supérieur a la
concentration normale de glucose, et est la preuve d'un état d'hyperglycémie
sévere existant. Cependant, comme l'urine est stockée dans la vessie, le taux de
glucose qui y est présent a été produit a n'implore quel moment depuis la

derniere miction.
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[.3.LECTEURS AUTOMATIQUES

1.3.1.Historigue
Bien qu'une grande variété de capteurs de glucose soit disponible, le

biocapteur de glucose a peu changé de principe au fil des afmaé&=a( ).
Toutefois, il faut noter que le premier lecteur de glycémie n'était pas un
biocapteur. C’était un réflectométre dénomm@mes Reflectance Meter » (de

la Miles Laboratories, Elkhart, IN, USA) et le Dextrostix introduit en 1971. Le
Dextrostix a été la premiere bandelette de détermination de la glycémie
disponible depuis 1965, initialement congu pour montrer les changements de
coloration[33, 50, 53,75]Les premiers lecteurs de glycémie étaient donc basés

sur la réflectométrie.

Tableau IlI: Histoire des biocapteurs de glucose [34].

Année Evénement

1962 | Premiére description d'un biocapteur par Clark et Lyons
1967 | Premiére électrode enzymatique par Updike et Hicks
Electrode enzymatique de détermination du glucose basée sur la
détection du peroxyde d'hydrogddé]

Relance commerciale du premier biocapteur c’est-a-dire
I'analyseur YSI

1976 | Premier pancréas artificiel (Miles)

Premiere électrode enzymatique en aiguille pour implantation
sous-cutanée par Shichiri

Premier biocapteur de glucose a I'aide de ferrocene par
ampérométrie (Cass)

1987 | Lancement du biocapteur de glucose sanguin MediSense Exactech
1999 | Lancement commercial de capteur de glucose in vivo (MiniMed)
Introduction d'un moniteur portable non invasif de glucose
(GlucoWatch)

1973

1975

1982

1984

2000
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1.3.2.Biocapteur

1.3.2.1.Définition
Un biocapteur peut étre défini comme « un dispositif analytique intégré
capable de fournir des informations spécifigues grace a un élément de
reconnaissance biologique ou d’origine biologique en contact direct avec un
transducteur physico-chimique [85] Ainsi pour le glucose l'on aura des
biocapteurs de glucose ou lecteurs de glycémie.

1.3.2.2 . Description
Le biocapteur est constitué de trois principales paffigsie 1):

- (i) un élément de reconnaissance biologique qui différencie les molécules
cibles, en présence de divers produits chimiques,

- (i) un transducteur qui convertit I'événement de bio-reconnaissance en un
signal mesurable, et

- (iii) un systeme de traitement de signal qui convertit le signal en une forme
lisible [22, 45, 58]

detector
computer
or
analyte /\ amplifier chart recorder
l | | | | ]
recognition transduction signal processing

Figure 1: Schéma d’un biocapteur [56]
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Les récepteurs de reconnaissance moléculaire peuvent étre des enzymes, des
anticorps, des acides nucléiques, des microorganismes et des [@€jA8%

Les transducteurs des biocapteurs peuvent étretieeparcing classes. Ce sont

les transducteurs électrochimique, optique, thermométrique, piézo-électrique, et
magnétiqug6?2].

La majorité des biocapteurs de glucose sont du type électrochimique, en raison
de leur grande sensibilité, de leur bonne reproductibilité, de leur facilité
d’entretien ainsi que leur faible colt. Les capteurs électrochimiques peuvent étre
subdivisés en trois groupes, notamment le genre potentiométrique,

ampéromeétrique ou conductimétrigdéa ,67,82]

[.3.2.3. Premiere génération de biocapteurs de gluse

Le concept du biocapteur de mesure de la concentration du glucose a été
proposé en 1962 par Clark et Lyon du Centre hospitalier pour enfants de
Cincinnati [22]. Ce biocapteur de glucose était composé d'une électrode a
oxygene, d'une membrane semi-permeéable a oxygéne, d’'une couche mince de
glucose oxydase (GOx) et d'une membrane externe de dialyse. Les enzymes
peuvent étre fixées a un détecteur électrochimique pour former une électrode
enzymatique. La variation de la concentration d'oxygéne est proportionnelle a la
concentration de glucosélpdike et Hicks ont considérablement simplifié le
dosage du glucose par immobilisation et partant par stabilisation du glucose
oxydase[88,89] lls fixerent la glucose-oxydase en gel de polyacrylamide sur
une électrode a oxygene pour mesurer pour la premiére fois le glucose dans des

fluides biologique$89].
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Le premier succes commercial d’'un biocapteur de glucose utilisant la
technologie de Clark a eu lieu en 1975 avec le « Yellow Springs Instrument »
(Modéle 23A Analyser YSI) utilisé pour la mesure du glucose par détection
ampérométrique du peroxyde d'hydrogeriget analyseur a été presque
exclusivement utilisé dans les laboratoires cliniques en raison de son co(t élevé
et de celui de son électrode de platires biocapteurs de glucose de la premiere
génération étaient basés sur l'utilisation d’'un substrat naturel, 'oxygéne pour la
détection du peroxyde d'hydrogéne.

Les mesures du peroxyde formé ont lI'avantage ddfisesimple, surtout avec

de petits appareil®4]. Toutefois, le principal inconvénient avec la premiere
génération de biocapteurs de glucose était la mesure ampérométrique du
peroxyde d'hydrogene qui nécessite un haut potentiel pour un fonctionnement de

grande sélectivité.

Des efforts considérables ont été menés au cours des années 1980, afin de
minimiser les interférences internes des molécules électro-actives, tels que
I'acide ascorbique, l'acide urique, et certains médicaments. Un autre
inconvénient était la solubilité partielle de I'oxygéne dans des fluides
biologiques, ce qui produit des fluctuations dans la concentration d'oxygene,
connu sous le nom «déficit d'oxygéerigs].
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[.3.2.4. Deuxieme génération de biocapteurs de glugm®

Les inconvénients, ci-dessus mentionnées des biocapteurs de glucose de la
premiere génération, ont été résolus avec biocapteurs de glucose de deuxieme
génération utilisant des médiateurs. Les améliorations ont été réalisées en
remplacant I'oxygene par des accepteurs d'électrons non-physiologiques, appelés
médiateurs redox qui ont la capacité de fixer I'électron de I'enzyme a la surface
de I'électrode de travajb5]. Un médiateur réduit formé en lieu et place du
peroxyde d'hydrogene et réoxydé au niveau de I'électrode, fournit un signal

ampéromeétrique qui régénere la forme oxydée du médidéur

Il existe une variété de meédiateurs électroniques, a savoir le ferrocene, le
ferricyanure, les quinines, la  tetrathialfulvalene (TTF), la
tétracyanoquinodiméthane (TCNQ), la thionine, le bleu de méthylene, et la
méthylviologéne qui ont été utilisés pour améliorer les performances du capteur
[19,21,37,76] Le Ferrocene remplit tous les critéres d’'un bon médiateur, comme
la non reactivité avec l'oxygene, la stabilité tant dans sa forme oxydée que
réduite, I'indépendance du pH, montrant la réversibilité cinétique des transferts
d'électrons, et sa bonne réactivité avec l'enzygigd. Ont fait I'objet de
plusieurs études les transferts d'électron entre ces deux médiateurs la glucose-
oxydase (GOx) et la pyrroloquinolinequinone glucose déshydrogénase (GDH-
PQQ) et les électrod¢@9,19,30,38]
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En régle générale, les mesures de glucose sont basées sur les interactions avec
I'une des trois enzymes que sont I'hexokinase, la glucose-oxydase (GOx) ou la
glucose-1-déshydrogénase (GO®IJ,69] Le test a I'hexokinase est la méthode

de référence pour mesurer le glucose par spectrophotométrie dans de nombreux
laboratoires clinique§77]. Les biocapteurs de glucose pour l'auto-surveillance

de la glycémie sont généralement basés sur les deux familles d'enzymes, GOx et
GDH. Ces enzymes différent par leur potentiel redox, leur cofacteur, leur taux
de roulement et leur sélectivité pour le glucigs.

La GOx est I'enzyme standard pour les biocapteurs; elle a une sélectivité
relativement plus élevée pour le glucdse.GOx est facile a obtenir, pas chere,

et peut résister aux valeurs extrémes de pH, a la force ionique et la température
par rapport a beaucoup d'autres enzymes, permettant ainsi des conditions moins
strictes au cours du processus de fabrication et des conditions de stockage
relativement aisées par les utilisateurs de biocap{@(rd3] Le concept de

base du biocapteur de glucose est fondé sur le fait que la GOx immobilisée
catalyse l'oxydation d@-D-glucose par la molécule d’oxygéne produisant de

I'acide gluconique et du peroxyde d'hydroggrg.

Pour jouer son rble de catalyseur, la GOx a besoin d'un cofacteur la flavine
adénine dinucléotide (FAD). La FAD joue le rdle initial d’accepteur d'électrons
et est réduit en FADH

Glucose + GOx—FAD— Glucolactone + GOx—FADH

Le cofacteur est régénéré par réaction avec degéme, ce qui conduit a la
formation de peroxyde d'hydrogéene.
GOx—FADH, + O,— GOx—FAD + HO,
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Le peroxyde d'hydrogéne est oxydé par catalyse classique a l'aide d’'une anode
en platine (Pt). L'électrode reconnait facilement le nombre d’électrons
transférés, et ce flux d'électrons est proportionnel au nombre de molécules de
glucose présent dans le sg4qQ].

H,O, — 2H + O, + 2€

En général I'on utilise trois stratégies pour la détection électrochimique du
glucose. Ce sont la mesure de lI'oxygéne consommeé, la mesure de la quantité de
peroxyde d'hydrogéne produit par la réaction enzymatique ou par utilisation
d’'un médiateur diffusible ou immobilisée pour transférer les électrons de la GOx

a l'électrode. Le nombre et les types de biocapteurs ampéromeétriques utilisant la
GDH ont récemment augmenté. Le groupe de GDH se compose de la GDH-
pyrroquinolinequinone (PQQp1,70,98] et de la GDH-nicotinamide-adénine
dinucléotide (NAD) [12,13,39]. La réaction enzymatique de GDH est
indépendante de l'oxygéne dissous. L'élément de reconnaissance utilisé comme

cofacteur est la PQQ.

Glucose + PQQ.a¢e— gluconolactone + PQQuuite

Au cours des années 1980, avec les médiateurs des biocapteurs de glucose de
deuxieme génération, I'on assiste a lintroduction dans le commerce de
bandelettes pour l'auto-surveillance de la glycémie (ASG) et de l'utilisation
d'électrodes modifiées, ainsi qu’a la mise en ceuvre des membranes adaptées

pour I'amélioration de la performance des captfl®#s37,44,57,61,99]
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Le premier moniteur électrochimique de glycémie @detd-surveillance des
patients diabétiques avait la taille d'un stylo et a été lancé en 1987 en tant que
ExacTech par Medisense Inc. Ce moniteur utilisait pour son fonctionnement du
GDH-PQQ et un dérivé du ferroceft’]. Son succes a conduit a une révolution
dans la prise en charge des patients diabétiques. Son fonctionnement ne différe
pas significativement des biocapteurs présents sur le marché. Divers biocapteurs
d’auto-surveillance de glycémie utilisent comme médiateur le ferrocene ou le

ferricyanure.

Cette réaction ne nécessite ni oxygéne, ni NADa GDH-PQQ est un
complexe enzymatique particulierement efficace, avec un transfert d'électrons
assez rapide, mais relativement coltgeB]. La GDH, avec la NAD comme
cofacteur produit la NADH ainsi que le®. La NAD est un accepteur majeur
d'électrons dans I'oxydation du glucose. Au cours de cette oxydation I'anneau de
nicotinamide de NAD" accepte un ion hydrogéne et deux électrons, ce qui
équivaut a un ion hydrure. La forme réduite de ce transporteur généré au cours

de cette réaction est appelée NADH, qui peut étre oxydé.

Glucose + NAD — gluconolactone + NADH
NADH — NAD" + H" + 2¢
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[.3.2.5. Troisieme génération de biocapteurs de glucose

Les biocapteurs de glucose de troisieme généraioinréactifs, et basés sur un
transfert direct entre I'enzyme et I'électrode sans médiatEurabsence des
médiateurs dont la toxicité est élevée, I'électrode peut effectuer des transferts
d'électrons directs en utilisant des conducteurs organiques sur la base de
transfert de charges complexfs2,65] Par conséquent, les biocapteurs de
glucose de troisieme génération ont conduit aux dispositifs médicaux
implantables, tels les aiguilles pour la surveillance continue in vivo de la
glycémie. Des sels conducteurs organiques, comme le tétrathiafulvalene-
tétracyanoquinodiméthane (TTF-TCNQ), sont connus pour servir de médiateur
électrochimique des pyrrole-quinolinequinones (GDH-PQQ) ainsi que des
flavoprotéines (GOx). Et I'absence des médiateurs, conduit a des biocapteurs
avec une seélectivité élevée. Toutefois, seules quelques enzymes, y compris les
peroxydases ont fait leur preuve dans le transfert direct d'électrons a la surface
des électrodes normald7,99] Plusieurs études sur les biocapteurs de
troisieme génération utilisant d’autres formes de transfert d’électrons ont été
menées, y compris la TTF-TCNQ qui a une structure cristalbe65], le
systeme le GOx / polypyrrolgs2,73,93] et I'électrode oxydée de diamant
dopée au bor@7].
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[.3.3.Différents lecteurs

Depuis le lancement d’ExacTech en 1987, les gluca®éint eu beaucoup de
succes. Par la suite, de nombreux dispositifs différents ont été introduits sur le
marché mondial. Le guide des ressources du diabéte produit en 2010, qui met
clairement lI'accent sur le marché américain, répertorie 56 différents glucometres
de 18 entreprises différentd60] .Cependant, plus de 90% du marché se
compose de produits fabriqués par quatre grandes entreprises, que sont Abbott,
Bayer, LifeScan, et Roché.e tableau IV nous donne un bref résumé des
principales caractéristiques de glucometres disponibles dans le commerce. Ces

lecteurs sont pour la plupart utilisés pour le sang.

La mesure nécessite 0,3 a 1,5 pL de sang et prend habituellement moins de 10
secondes pour le résultat. Pour choisir un lecteur de glycémie, les facteurs
pratiques (facilité d'utilisation, taille des bandelettes, quantité de sang

nécessaire), technique (vitesse d’analyse, fiabilité, essais, capacité de la
mémoire a stocker les résultats) et économique (colt de l'appareil et/ou des

bandelettes) devraient étre examifGy.

Actuellement, de nombreux appareils en service peuvent étre directement reliés
a des systémes informatiques de laboratoire par l'intermédiaire d’'un systeme de
gestion des données. Ceci a considérablement élargi la gestion des données et la
capacité de réseautage des glucometres, et permet une gestion efficiente du

centre de controle.
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Tableau IV : Biocapteurs de glucose dans le comm§g3dé

Méthode V_ol_ume Durée du | Intervalle | . : L
. minimum Hématocrite, Mémoire
Fabricant Model de s . test de dosage .
d d’échantillon (%) (Résultats)
osage (L) (Secondes) (mg/dl)
FreeStyle GDH-
Abbott Freedom 0,3 5 20-500 15-65 400
Lite PQQ
AgaMatrix | Wavesense  qn 0,5 4 20-600 20-60 300
KeyNote
Arkray Glucocard | oy 4 0,3 5 10-600 |  30-52 360
X-metre
Ascensia | GDH-
Bayer Contour EAD 0,6 5 10-600 0-70 480
L Rightest
Bionime GM300 GOD 1.4 8 20-600 30-55 300
Diabestic Advocate
Supply Redi- GOD 0.7 7 20-600 20-60 450
of Suncoast Code*
Diagnostic Prodigy
Devices Autocode GOD 0,6 6 20-600 20-60 450
LifeScan | OneTouch| qp 1,0 5 20600 | 3055 500
UltraLink
Nova
Biomedical Nova Max GOD 0,3 5 20-600 25-60 400
Accu-Chek| GDH-
Roche Aviva PQO 0,6 5 10-600 20-70 500

* Ce moniteur dispose de fonctionnalités audio pour aider ['utilisateur ayant une

déficience visuelle.
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[.3.4.Limites

Certains parametres peuvent influencer la fiabilité des résultats des tests. Ce sont
I'nématocrite, I'hnypoxémie, I'hypotension, l'altitude, la température et I'numidité.
Des composés électrochimiques contenus dans le sang peuvent provoguer une
lecture glycémique faussement élevée par utilisation d’électrons non issus de la
réaction avec le glucosd.a molécule d'interférence est électroactive au
potentiel de fonctionnement du capteur ampérométrique. Les produits suivants
sont suggérés interférents standards par la Food and Drug Adminitration (
FDA): l'acétaminophéne (ou paracétamol), I'acide salicylique, la tétracycline, la
dopamine, I'éphédrine, libuproféne, la L-DOPA, la méthyl-DOPA, Ila
tolazamide, l'acide ascorbique, la bilirubine, le cholestérol, la créatinine, les
triglycérides, et I'acide uriqyéd3].

L’hématocrite exerce une influence remarquable sur le fonctionnement du
glucometre [11,71] L'oxygene des globules rouges peut rivaliser avec le
médiateur redox du glucose au sein des bandelettes lorsque I'enzyme utilisée est
la GOx. En outre, la viscosité du sang augmente avec l'augmentation de
I’'nématocrite, et cette augmentation diminue la diffusion de tous les composants
ainsi, le courant des capteurs ampérométriques est [@tihiune valeur faible

de I'hématocrite peut résulter d’'une anémie ce qui peut induire une
surestimation des résultats. L’hématocrite provoque I'erreur la plus significative

dans les glucometres, en particulier dans les services de soins intensifs.
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L'acide ascorbique est I'une des substances les plus en cause dans la perturbation
de la précision des biocapteurs de glucf@&90] Pour les biocapteurs de
glucose basés sur la méthode d'analyse électrochimique, I'acide ascorbique est
oxydé a la surface d'électrode, ce qui entraine la production de plus d'électrons
et la génération de plus de courant. Une concentration élevée en acide
ascorbique conduit & une augmentation de la concentration glucose déterminée
en raison de linterférence causée par l'acide ascorbique sur les biocapteurs de
glucose ; ce qui peut étre di aux différents enzymes, a la méthodologie, ou a la

structure des bandelettes.

La GDH-PQQ catalyse non seulement l'oxydation du glucose, mais aussi
d'autres sucres tels que le maltose, le maltotriose, le maltotétraose, et
I'icodextrine [35,49,74] La plupart des glucomeétres utilisant la méthode a la
GDH ont une surestimation du glucose chez les patients subissant une dialyse
péritonéale a l'aide icodextrine comme agent osmofid@®4] L'icodextrine

est métabolisé dans la circulation sanguine en différents polyméres de glucose,
mais surtout en maltose, qui interféere avec la méthode a la GDH-PQQ. Les
métabolites de l'icodextrine peuvent provoquer des interférences conduisant a
une valeur faussement élevée de la glycémie. Ce qui pourrait masquer une
hypoglycémie chez les patien{gd9]. Les cliniciens devraient donc étre
conscients de cette interférence. Les biocapteurs de glucose utilisant la méthode
a la GDH-PQQ ne devraient pas étre utilisés pour cette population a haut risque,
et les résultats des glucométres incompatibles, avec suspicion clinique de coma

hypoglycémique devraient étre confirmés par une autre methode.
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Divers médicaments ont été montrés comme interférents avec le gj86hse
L'acétaminophene est I'un des médicaments les plasminés dans des
empoisonnements accidentels ou intentionnels. Une dose élevée
d’acétaminophene peut générer des interférences analytiques sur les biocapteurs
électrochimique$18]. Ce médicament est directement oxydé aprés diffusion a
travers une membrane poreuse a la surface d'électrode, produisant un courant

parasite qui augmente la concentration de glucose lue.

[.4.INTERETS DU GLUCOMETRE

Les lecteurs de glycémie sont utilisés comme odtlda biologie délocalisée

[26]. Les services cliniques hospitaliers utilisent fréequemment les lecteurs de
glycémie pour I'éducation des patients diabétiques ou pour le dosage en urgence
des glycémies des patients hospital[{543.

Les lecteurs de glycémie sont des outils indispensables a la prise en charge des
patients. Les mesures répétées de la glycémie sont utilisées par le clinicien aussi
bien pour le diagnostic que le suivi thérapeutique. lls permettent, par I'obtention
rapide (quelgues secondes) du résultat de la glycémie capillaire, de détecter une
hypo ou une hyperglycémie et de réagir instantanéf@éht L'importance du
contrble de la glycémie chez le patient en état critique a été rapportée avec de

réductions significatives de la mortalité et de la morbi@ieg.
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[1.VIH-SIDA

[I.1.DEFINITION
Le virus de I'immunodéficience humaine (VIH) est un lentiv[d§], un

membre de la famille des rétrovir{#s7], infectant ’homme et responsable du
syndrome d’immunodéficience acquise (sida), qui est un état affaibli du systeme
immunitaire le rendant vulnérable a de multiples infections opportunistes et aux
cancers[31,96]. L'infection du VIH est transmis par le sang, les secrétions

vaginales, le sperme et le lait maternel.

[1.2.CLASSIFICATION
Le VIH appartient a la famille rétroviryd7], du genre des lentivir46]

et se compose de deux types qui sont le VIH-1 et le V[B42 Au sein de
chaque type existent plusieurs sous-types. Le VIH-1 a en son sein les sous-types
ou groupes M, O, N et L7, 68].Le VIH-2 comprend les sous-types A et B
(Tableau V).

Tableau V : Taxonomie du VIH

Regne Virus

Groupe :Groupe VI

Famille :Retroviridae

Sous-famille Orthoretrovirinae

Genre Lentivirus

Espéce VIH ouVirus de 'immunodéficience humaine
Type 1 :VIH-1 Type 2 :VIH-2

Groupe M Groupe O Groupe N Groupe| Sous | Sous
(major group)| (outlier group)| (non-M non-O) P type A | type B
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11.3.EPIDEMIOLOGIE

A I'échelle mondiale, 34 millions de personnes wvaiavec le VIH & la
fin de 'année 201lavec 2,5 millions de nouvelles infectignigure 2) [87].
L’Afrique au sud du Sahara abrite a elle seule 69 % des personnes vivant avec le
VIH/sida au niveau mondiale soit 23,5 millions de personnes, avec 1,8 million
de personnes infectées par le VIH en 2[&[].

En cote d’ivoire les personnes vivant avec le VIH sont estimées a 360000

en 2011[87], avec une prévalence nationale de 3,7 % chez les adultes de 15-49
ans[58].

Western & Eastemn Europe

& Central Asla
Ceno0 000" 1.4 million
North America (830000 = 10 mlbony) i 1mihon~-.13 millon]
1.4 million East Asla
(1.4 milkdn - 2 D milion) mm
Middle East & North Africa L0 (OG- 1.2 milie
Caribbean 300 000
230000 %0 G — 580 0Ny South & South-East Asia
[ e 4.0 mi[llon
Sub-Saharan Africa {3-tmiion— 52 mifon}
tin America 23.5 million
4 million 22 1 milion= 248 milon Oceania
ft-t-mtrons1-7 mithon} 53 000
47 000 - 80,00¢

Total: 34.0 million [31.4 million — 35.9 million]

Figure 2: Estimation du nombre d’adultes et d’enfants vivant avec le VIH en
201186]
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[1.4.DIAGNOSTIC BIOLOGIQUE DU VIH [06]

Les tests de diagnostic sérologique sdlalyorithme de dépistage rapide du

VIH sont le Détermine et le Génie Il en Cote d’lvoire.

11.4.1.Determine
Le Determine HIV-1/2 est un test immunologique qualitatif in vitro a lecture
visuelle pour la détection des anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH-2 dans le sérum,
le plasma ou le sang total humain. Ce test est destiné a détecter rapidement les
anticorps anti-VIH-1/VIH-2 chez les sujets infectés. Selon l'algorithme, le test

de Génie n’est fait que pour les sujets positifs au Determine.

11.4.2.Génie I
Le Génie Il est un test immunologique qualitatif in vitro a lecture visuelle pour
la détection des différents types de virus de lI'immunodéficience humaine (VIH-1
ou VIH-2) dans le sérum, le plasma et le sang total. Il permet de préciser le type
VIH-1 ou VIH-2.
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DEUXIEME PARTIE:

ETUDE
EXPERIMENTALE

7
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CHAPITRE | : MATERIEL ET METHODES

.1.MATERIEL

1.1.1.CADRE D'’ETUDE

[.1.1.1.La ville de Ferkessédouqgou

Notre étude a été réalisée dans la ville de Ferkessédougou, plus précisément a
I'nopital baptiste de Ferkessédougou diDEcembre 2010 au 31 Mars 2011.

La ville de Ferkessédougou, située a 9°32 de latitude nord et 6°29 de longitude
ouest, fait partie de la grande région des Savanes. La végétation de la région est
celle de la savane arborée. Le climat y est trés chaud et trés sec (du type climat
soudanais), avec, en décembre et janvier, 'harmattan, un vent puissant venu du
Sahara, qui abaisse considérablement la température. La grande saison seche
(octobre-mai) précéde la saison des pluies marquée par deux maxima
pluviométriques, l'un en juin et l'autre en septemfdé,59, avec une

pluviométrie annuelle de 1400 ni08].

[.1.1.2.Hbpital Baptiste de Ferkessédougou

L’'Hopital Baptiste de Ferkessédougou, centre de santé au nord de la Cote
d’lvoire, accueille environ 25000 patients par an venant des villes et villages
environnants, de tous les départements de la Cote d’lvoire et méme des pays

VOoisins.
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> Laboratoire de Biologie

Le laboratoire de biologie, un des services de I'Hopital, est dirigé par un
biologiste qui en est le responsable. Les 08 techniciens qui y travaillent ont tous

été formés par le centre de formation de I'hépital.

Le laboratoire de biologie de I'Hbpital Baptiste de Ferkessédougou assure
différents examens de biochimie, de bactériologie, de parasitologie,
d’hématologie et d'immunologie sur des spécimens que sont : le sang, les urines,

les selles, les crachats et les liquides de ponction.

Grace au partenariat avec EGPAF, le laboratoire fait le suivi biologique
des personnes vivant avec le VIH a travers le dépistage du VIH, la détermination
du taux de CD4, et la réalisation des examens biochimiques du sang (urée,

glucose, créatinine, et transaminases).

I-1-2-TYPE D'’ETUDE

Notre travail est une étude experimentale de validation de méthode de
détermination de la glycémie par un glucomeétre. Elle a porté sur le sang total de
sujets vivant avec le VIH/sida sous traitements antirétroviraux, initiée par le
Laboratoire de Biochimie de I'UFR des Sciences Pharmaceutiques et
Biologiques en collaboration avec la Fondation Elizabeth Glaser Pediatric
AIDS (EGPAF). Cette étude a été réalisée a Ferkessédougdti@écémbre
2010 au 31 Mars 2011.
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1-1-3-POPULATION

Notre population est composée de personnes vivant avec le VIH sous
traitements Antirétroviraux (ARVS) suivies a [I'Hopital Baptiste de
Ferkessédougou. Cette population d’étude n’ayant été soumise a aucun criteres
d’inclusion ou d’exclusion est donc composée de tout venant ayant un taux
d’hématocrite indéterminé, avec ou sans pathologie particuliere en plus de
I'infection au VIH.

.1.4 MATERIEL ET REACTIES

[.1.4.1.Automate de biochimie

L’automate de biochimie que nous avons utilisé est de marque Fully, model Rm
4000 avec pour numéro de série 802%igufe 03). Pour le dosage de la
glycémie sur le sérum ou le plasma cet appareil utilise deux réactifs :

- Un réactif (A) qui est une solution de Phosphate (100mmol/L), de Phénol
(5mmol/L), de Glucose oxydasse (>10U/ mL), de Peroxydase (>1 U/mL), et de
4-aminoantipyrine (0,4mmol/L), avec un pH de 7,5.

- Un étalon primaire en solution agueuse (S) constituée de Glucose (100 mg/dL),
d’'urée (50 mg/dL), et de créatinine (2 mg/dL).
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! !

Figure 03 : Automate de biochimie de marque Fully [02]

1.1.4.2.GlucométreAssure 4 (figure 04)

Le glucométre Assure®4e marque Arkray de numéro de série 56000, fait parti
de la deuxieme génération de biocapteur avec un capteur électrochimique du
groupe ampéro-enzymatique. La glucose-oxydase est utilisée ici comme
médiateur enzymatique. Cet appareil effectue le dosage de la glycémie en 10
secondes, sur lyb de sang capillaire. La plage de lecture étant comprise entre
30 et 550 mg/dL de glucose pour un hématocrite compris entre 30 0. %

Pour cela il utilise :

- Des bandelettes réactives Assui@é marque Arkray)

- Deux solutions de contréles de concentrations différentes : le level 1 (0.06%
soit 103 mg/dL) et le level 2 (0.15% soit 214 mg/dL)

Thése du Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie Doumbia Lacina 31



Evaluation du lecteur de glycémie Assure 4 (Arkray) chez les personnes vivant avec le VIH/SIDA en zone
rurale : cas de I'Hopital Baptiste de Ferkessédougou

Assure 4

ANKRAY "

Glucomeétre Assure 4 Bandelette réactive

Figure 04: Glucomeétre assure 4 de marque Arkray avec
une bandelette réactive [01]

[.4.3.PRELEVEMENTS

Les prélevements de sang veineux ont été réalisés sur des tubes violets

contenant comme anticoagulant l'acide éthylene diamine tétraacétique ou
EDTA.

Thése du Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie Doumbia Lacina 32



Evaluation du lecteur de glycémie Assure 4 (Arkray) chez les personnes vivant avec le VIH/SIDA en zone
rurale : cas de I'Hopital Baptiste de Ferkessédougou

[-2-METHODES

I-2-1-METHODE DE DETERMINATION DES VARIABLES

> Principe de la méthode a 'automate [83]

La méthode de référence pour cette étude est le dosage sérique du glucose sur
I'automate de biochimie de marque Fully par la technique a la glucose oxydase
et la mesure du peroxyde d’hydrogene formé au cour de la réaction colorée
mettant en jeu une peroxydase et un chromogéene. Le glucose présent dans
I’échantillon donne selon les réactions couplées décrites ci-dessous, un

complexe coloré quantifiable par spectrophotométrie a 500 nm.

Glucose + Y2 @+ H,0 dueoseoydas 5, G conate + kD,

H,0, + 4-Aminoantipyrine £enolperoxdass, - o jingneimine + KO

> Principe de la méthode au glucomeétre [05]

Le glucose présent dans I'échantillon réagit avec les réactifs présents sur la
bandelette réactive. Le transfert d’électrons au cours de cette réaction produit un
courant électrique proportionnel a la concentration en glucose. L’appareil lit ce

courant électrique et en déduit la concentration du glucose dans I'échantillon de

sang.

Glucose + ¥ @+ H,0 dueoseowydas., G conate + D,

H,O, 2H + O, + 26
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> Validation de la méthode :

Le glucométre étant concu, avec comme spécimen biologique la goutte de sang
capillaire, la détermination de notre précision se limitera qu’a la répétabilité. La
reproductibilité et la linéarité nécessitant une conservation et une dilution du
spécimen biologique, n'ont pu étre réalisées. L’exactitude a été déterminée par

la mesure du bhiais.

» Détermination de la précision de la méthode par I'étude de la
répétabilité au glucometre:

Déterminer 30 fois la glycémie en une seule série, sur du sang total.

» Etude de I'exactitudede la méthode au glucometre :
Déterminer 10 fois la glycémie sur du sang total dont on connait au préalable la

teneur en glucose (cette teneur en glucose a été déterminée par 'automate).

e Comparaison des deux méthodes détermination simultanée de la
glycémie par le glucometre et par 'automate.
- Déterminer la glycémie sur le sang total de 100 malades par le
glucometre (valeurs normales et anormales)
- Déterminer la glycémie sur le sérum de ces 100 malades par
l'automate (valeurs normales et anormales)

- Comparer les résultats des deux méthodes
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1.2.2 METHODE D’ANALYSE STATISTIQUE DES VARIABLES

» Variables mesurables :

La glycémie : concentration du glucose dans le sang (g/L et mmol/L)

» Analyses statistiques :
Le testdeStudenipour la comparaison des moyennesisgueo = 0,05.
La corrélation entre les deux méthodes a été réalisée par le coefficient
paramétrique de Pearson et la concordance des deux méthodes a été évaluée par

la méthode de Bland et Altman.
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RESULTATS
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CHAPITRE 1l. : RESULTATS

[I-1-VALIDATION DE LA METHODE

[1-1-1-Etude de la précision

v Etude de la répétabilité de la méthode au glucometre
Le sang total, d’'un patient a été analysé afin de déterminer la glycémie 30 fois
de suite, dans les mémes conditions, avec le méme glucometre. Les résultats

obtenus figurent dans tableau VI:

Tableau VI: Répétabilité mesurée sur du sang total a laide du

glucometre
Moyenne 77.17mg/dL ou 0,77g/L
Variance 61.49
Ecart-type 7.84
Ecart-type relatif 0.10
Coefficient de variation 10,16%

La répétabilité au glucometre a partir de sang total a permis d’obtenir des
glycémies variant de 53 a 88 mg/dL (soit 0,53-0,88g/L ou 2,91-4,84 mmol/L),
avec une moyenne de 77,17 mg/dL (soit 0,77 g/L ou 4,24 mméligyre 05).

Le coefficient de variation était d®,16%.

Thése du Diplome d’Etat de Docteur en Pharmacie Doumbia Lacina 37



Evaluation du lecteur de glycémie Assure 4 (Arkray) chez les personnes vivant avec le VIH/SIDA en zone
rurale : cas de I'Hopital Baptiste de Ferkessédougou

100

90

80 A\ 1/\\ l‘_/\\ l/\v/\/\\ 2

I S A W AN "4 v N/
o \/

N

50

40

30

Valeur de la glycémie en mg/dL

20

10

0 T T T T T T T T T T T T T T T T 1
1234567 8 910111213141516171819202122232425262728293031

Nombre de dosages

Figure 05. Courbe de la répétabilité de la méthode au glucometre sur du sang

total.

[1-1-2-Etude de I'exactitude de la méthode au glucomeétre

Un prélevement de sang total, avec une glycémié8day/dL, (0,48 g/L
ou 2,64 mmol/L ) obtenue a partir de notre méthode de référence (qu’est
'automate FULLY), a été déterminé 10 fois de suite dans les mémes conditions
a l'aide du méme glucomeétre. Ensuite a l'aide des résultats obtenus, figurant

dans letableau VII, I'on a calculé le biais d’'inexactitude:

Tableau VII: Exactitude au glucometre déterminée sur du sang total

Identifiant X1 | Xy | X3 [ X4 | X5 | Xg | X7 | Xg | Xg | X10

Dosage (mg/dl) 71 81 81 86 72 79 72 {7 |85 [79

Valeur réelle du glucose dans le sérd@mg/dL (0,48 g/L ou 2,64 mmol/L)
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Figure 6: Courbe d’exactitude de la méthode au glucometre sur du sang total

Moyenne = 78,2 mg/dL (soit 0,78 g/L ou 4,29 mmol/L)

BIAIS =-47,63%

IC Biais (95%) ]-52,12% ; -43,14% [

Avec le sang total, la moyenne de cette méthode d’exactitude arg/dL

(0,78g/L ou 4,29 mmol/L) est élevée et bien superieur a la valeur réelle qui est
48 mg/dL (0,48 g/L ou 2,64 mmol/L) avec un biais €d7,63 % (Figure 6).
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[1.2.COMPARAISON DES DEUX METHODES

L’'on a déterminé chez 100 PVVIH sous ARV, les glycémies sur le sérum a
partir de 'automate et sur du sang total avec le glucometre. Les résultats obtenus
figurent respectivement dans ldableaux VIII et IX (les valeurs sont

exprimées en mg/dL)

v Détermination de la glycémie sur du sang total de 100 malades par le

glucometre

Tableau VIII : Valeurs de la glycémie au glucométre sur du sang total

Moyenne 67,15 mg/dL ou 0,67 g/L
Variance 394,53
Ecart-type 19,86

La glycémie du glucometre était 8&,15 + 19,86 mg/dL (soit 0,67 + 0,20 g/L
ou 3,69 = 1,09 mmol/L)figure 7).l s'agit d’'une population de malades non

homogeéne, car I'écart-typ&q,89 est trop élevé.

v' Détermination de la glycémie sur sérum de 100 malades par

'automate

Tableau IX : Valeur de la glycémie selon I'automate chez des patients

Moyenne 89,65mg/dL ou 0,90 g/L
Variance 538,25
Ecart-type 23,20
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La glycémie a I'automate était 8,65 + 23,20 mg/dL(soit 0,90 = 0,23 g/L ou
4,93 + 1,28 mmol/L) figure 7). Il s'agit d’'une population de malades non

homogene, car I'écart-typ23,20 est trop élevé.

v' Tableau X : Comparaison des résultats des deux méthodes

Méthode au Méthode a
Glucometre I’Automate
Moyenne (mg/dL) 67,15 89,65
Variance 394,53 538,25
Ecart-type 19,86 23,20
Coefficient de correlation 0,89
Coefficient de determination’R 0,79
Biais en mg/dL (%) 22,5 (29,58%)
= Glycemies au glucometre = Glycemies a |'automate
300
250
i 200
£
§ 150
£
G; 100
50

1 5 9 13 17 21 25 29 33 37 41 45 49 53 57 61 65 69 73 77 81 85 89 93 97

Les patients

Figure 07 : Comparaison des glycémies a I'automate et au glucometre
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Les glycémies moyennes sont selon 'automate, @@ + 0,23 g/L (soit 89,65 +

23,3 mg/dL ou 4,93 + 1,28 mmol/L) et le glucometreOgg/ + 0,20 g/L (soit

67,15 + 19,86 mg/dL ou 3,69 £ 1,09 mmol/L). Les méthodes sont corrélées (r =
0,89et p < 0,0001)mais lesmoyennes ne sont pas superposables (Tableau X).
La différence entre les deux moyennes est significative au risqu@,05. En

effet les valeurs des glycémies obtenues par le glucomeétre sont inferieures aux
valeurs de l'automatd-{gures 7 et §. La méthode de Bland et Altman a montré

un biais de 22,5 mg/dL (soit 29,58 %) pour I'ensemble des glycéFiigsré

9).

300 |
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e
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S 150 ® /
® .
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Figure 8: Corrélation entre la glycémie mesurée au glucomeétre et la glycémie

mesurée a l'automate.
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Figure 9: Graphique de Bland-Altman
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CHAPITRE 11l : DISCUSSION

[1I-1-Etude de la répétabilité

L’étude de la répétabilité au glucometre avec 30 mesures de suite sur du sang
total nous a donné un coefficient de variation qui est acceptable (CV = 10,16).
Selon les limites établies par Vassault A. et coll le coefficient de variation ne
doit pas excéder 05 % pour les substrats et 10 % pour les enbdysy. Cité

par Desmoules[28] selon un sondage du CAP de 2008 College of American
Pathologist, une étude induite par la mesure du glucose au laboratoire central
(29 méthodes confondues et 5664 laboratoires) a fourni un CV =25 a 4,8 %

avec un biais maximum de 11 % par rapport a la méthode de référence.
Ce méme sondage révele d'autre part, pour 17 types de glucometres (et 19597
sites), un CV = 12 a 14 %. En outre, dans les mains d’'une seule personne

expérimentée, les CV du glucometre s’étendraient de 6 a[28]%

[11-2-Etude de I'exactitude

L’exactitude au glucometre a été étudiée sur du sang total. La méthode au sang
total se révéele inexacte avec un biais-d&€7,63 %.Ce biais demeure supérieur

a celui rapporté par Desmoul@8] qui est de 41% au maximum.

L'ADA recommande que l'exactitude d'un glucometre soit <5% de la valeur
mesurée. Cependant, de nombreux appareils ne remplissent pas ce critere. La
technologie et les méthodes des glucometres sont moins précises que celles

utilisées dans les automates des laboratpi]s
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[11-3-Comparaison des deux méthodes

Cette étude a révélé que les méthodes au glucometre et a l'automate sont
corrélées (= 0,89 toutefois la méthode a l'automate donne des valeurs plus
élevées que celle du Glucometre. La méthode au glucometre differe donc
significativement de la méthode a I'automate avec un degré de signifipation
0,0001 Le pourcentage d’erreur calculé s’éleve%b8 %. Ce constat va dans

le méme sens que celui de I'étude menée par Soussi Tanani D. ¢f@ptlans
laquelle 17 % des valeurs des glycémies capillaires et veineuses sont
discordantes avec un pourcentage d’erreur supérieur a[ZQ]%Ceci expose

les patients aux risques d’hypo ou d’hyperglycémies séveres. Dans notre cas, il
s’agit d’'un risque d’hyperglycémie car les valeurs obtenues sont largement en
dessous des valeurs réelles.

Cette inexactitude a déja été constatée par Couderc et coll., avec différents
lecteurs de glycémie utilisés dans les années 1280 En 2003, I'étude de
Bbéhme et al[15] fait apparaitre qu’aucun lecteur sur le marché ne satisfait aux
recommandations de I’American Diabetes Association (ADA ; marge d’erreur
acceptable 5 %), ni méme a celles de I'Association de langue francaise pour
I'étude du diabéte et des maladies métaboliques (ALFEDIAM ; objectif
d’exactitude de 10 %4L5].

En 2005, I'évaluation d’autres lecteurs (Roche Accu-Chek Go et Medisense
Optium) a montré des résultats acceptables par rapport au dernier guide NCCLS,
qui recommande que la difféerence des résultats observés sur lecteur
comparativement a la glycémie déterminée au laboratoire soit inférieure a 0,83
mmol/L ( 0,15 g/L) pour des concentrations en glucose inférieure a 4,2 mmol/L
(0,76 g/L) et de moins de 20 % pour des glycémies supérieures a 4,2 mmol/L,
dans 95 % des c§42?].
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Notons que dans notre etude tout comme dans celle de HawRinkerreur

totale est calculée en comparant les moyennes des valeurs obtenues sur
glucometre par rapport a celles observées sur 'automate, ce qui ne permet pas
de mettre en évidence les échantillons discordants. En effet, dans I'étude de
Coyne et coll[26] les différences par rapport aux moyennes sont de + 4,2 %
pour I'Optium Xceed et de - 7,6 % pour le One Touch Ultra. Il faut également
souligner la multiplicité des lecteurs et I'hnétérogénéité des recommandations

entre organismes de certification et sociétés savantes.
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CONCLUSION
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CHAPITRE 1V : CONCLUSION

Le VIH constitue un probleme majeur de santé publique dans le monde et
particulierement en Afrique subsaharienne ou les personnes vivant avec cette
pathologie sont prises en charge gratuitement au plan médical, thérapeutique et
biologique. Cependant le traitement administré au patient peut engendrer
certains troubles métaboliqgues comme le diabéte qui nécessite un suivi.

Cette étude a consisté a évaluer le glucometre comme méthode alternative
de détermination de la glycémie chez les personnes vivant avec le VIH/sida en
zone rurale. Pour cela nous avons déterminé la glycémie chez 100 patients
séropositifs au VIH sous ARV, a l'aide du glucometre comparée a celle de notre
appareil utilisant la méthode de référence, I'automate de biochimie Fully RM
4000.

Il ressort de notre étude que si le glucomeétre a une répétabilité acceptable,
il N'en est pas de méme pour son exactitude. Cette exactitude est un critere
difficilement respectée par la majorité des lecteurs de glycémie.

L'étalonnage des appareils ainsi que le controle de qualité doivent étre

régulierement effectués conformément aux instructions du fabricant. Les

facteurs liés aux utilisateurs peuvent également affecter la qualité des données,
et par extension, le traitement des résultats. Les problémes les plus souvent cités
sont la mauvaise utilisation des bandelettes, le manque de contrble de qualité, le
nettoyage des doigts et la propreté des équipements. Diverses études ont montré
gue la formation continue et I'éducation peuvent réduire les erreurs causees par

les facteurs susmentionnés et d'améliorer la qualité de njé&lire
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RECOMMANDATIONS

A lI'issue de cette étude nous formulons les recommandations suivantes :

1- Aux autorités du pays

- de réglementer I'entrée des glucometres sur le territoire ivoirien ainsi que

son intégration dans la prise en charge des malades en milieu hospitalier.

2-A la DPM et a Codinorm

- d’assurer la qualité des glucométres ainsi que de leur utilisation.

o Par la création d’'une part, d’'un cadre d’étalonnage et de contrdle de
gualité régulier conformément aux instructions des fabricants.
o Et dautre part, par la formation continue et I|'éducation des

utilisateurs des glucometres.

3 -Aux autorités de I’'hnopital baptiste de Ferkessédougou

- d’initier un contrdle de qualité interne et externe des appareils du
laboratoire de biologie
- de mettre sur pied un programme de mise a niveau du personnel par des

séances de formations d'utilisation et de calibration du glucometre.

4-Aux utilisateurs des glucometres

- dévaluer les performances analytigues avant toute utilisation ou
acquisition.
- de faire une autoévaluation au cours de l'utilisation du glucometre

- de prendre part a une assurance qualité (ou un contréle de qualité)
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ANNEXE 1:

FICHE DE BIOLOGIE DES BILANS DE SUIVI DE LABORATOIRE
Date Ref Ref dossier bilan HBF-CE| HIV Glycémie| Glycémie

Labo Glucometrel Automate
20/01/11| 28584 8280101230PBS 1 76
20/01/11| 28585 | 8280101652B8BS 1 70
20/01/11| 28586 8280101745pBS 1 71
20/01/11| 28587 828010100268l 1 74
20/01/11| 28588 | 8280101119PBs 1 93
20/01/11| 28589 Bs 78
20/01/11| 28590 Bs 86
20/01/11| 28591 Bs 109
20/01/11| 28592 Bs 99

20/01/11| 28593 Bs
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| RESUME]

Le suivi des patients sous ARV nécessite des examens biologgues
réalisés grace a des appareils électriques. Dans certaines régions du fgord de
la cbte d’ivoire, l'irrégularité de la fourniture en électricité entrave le sijivi
biologique des PVVIH, particulierement le dosage de la glycémielfLe
glucometre, appareil fonctionnant sans courant électrique, pdut-il
remplacer les automates ?

Cette étude, réalisée lors de l'exécution d'un projet, avait gour
objectif de valider la méthode de détermination de la glycémie paff un
glucomeétre en vue de son utilisation a [I'hdpital Baptiste [jde
Ferkessédougou.

La méthode d’étude a consisté en la détermination de la précisiin et
de I'exactitude du Glucometre ASSURE 4 (Arkray) puis de la comparason
des glycémies du glucometre a celles de I'automate de biochimie FULLY
chez 100 patients sous ARV.

A I'issue de cette etude, nous avons obtenu les résultats suivant :
v-La précision, déterminée par la mesure de la répétabilité, a fourgll un
coefficient de variation au glucometre de 10,16 %. ‘
v-Au niveau de I'exactitude, un biais de -47,63 % avec le glucomgtre,
comparativement aux valeurs avec I'automate, a été obtenu.

v-Au niveau de la comparaison des deux méthodes, I'on a obtenfi un
coefficient de corrélation r = 0,89 un degré de signification p < 0, 00l et
un pourcentage d’erreur de 29,58%.

Il ressort de notre étude que le glucometre a une précision accef) able
et une inexactitude remarquable. De plus, les glycémies obtenues oi= les
méthodes au glucométre et a l'automate ne sont pas superposablgs, les

valeurs étant moins élevées avec la méthode utilisant le glucomeétre.

MOTS CLES: Validation — Glucometre — Glycémie — VIH/sida




