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INTRODUCTION 

Le diabète est un problème majeur de santé publique. D’après l’OMS, 220 millions de 
personnes sont diabétiques dans le monde (36). Leur nombre devrait être multiplié par deux 
d’ici à 2030 (35). En l'absence de prévention et de prise en charge efficace, le diabète est à 
l'origine de complications graves (19). 

Le test de glycémie capillaire apparait comme un outil utile dans le cas d’un dépistage 
communautaire ciblé, d’une manifestation publique ou privée,  en médecine du travail et en 
cas d’urgence ; mais également, pour les sujets appartenant à des populations précaires (13, 
36). La détermination de la glycémie capillaire est parallèlement un outil de surveillance de la 
glycémie pour éviter les complications chez les patients diabétiques. Actuellement, elle fait 
partie intégrante des stratégies de prise en charge des diabétiques (20, 21). 

L’utilisation des lecteurs de glycémie capillaire pose cependant un certain nombre de 
problèmes en tant qu’outils de biologie délocalisée, sur la qualité des résultats analytiques. 
Comme les analyses effectuées au laboratoire, les résultats des analyses délocalisées sont 
utilisés à des fins de diagnostic ou de suivi et à ce titre correspondent bien à des actes de 
biologie médicale (8, 17). Les exigences en matière de fiabilité des lecteurs glycémiques sont 
de plus en plus strictes (31). 

Dans ce contexte,  le laboratoire de biochimie de l’université Cheikh Anta Diop de Dakar, a 
entrepris de déterminer les performances des appareils de dosage de la glycémie capillaire. 

Notre étude consistera à comparer la méthode de dosage de la glycémie capillaire avec la 
méthode de dosage de la glycémie veineuse.  

Trois objectifs principaux ont été fixés: 

- déterminer si les performances de la méthode de dosage de la glycémie capillaire, dans 
le contexte de l’étude répondent  aux standards internationaux tels que définis par EN 
ISO 15197 version 2003 ;  

- déterminer la  zone de commuabilité des deux méthodes de dosage ; 
- déterminer des valeurs limites en dehors desquels une confirmation au laboratoire est 

nécessaire. 
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I. Rappels sur le métabolisme glucidique et sa régulation 

I.1. Métabolisme glucidique 

Les apports exogènes de l’organisme en glucides sont assurés par l’alimentation. Ils 
représentent environ 50 % de la ration énergétique, soit 200 à 300 g/jour de glucides. Ils sont 
de source principalement végétale. Ces apports sont complétés par les laitages et les sucres 
raffinés (33). 

L’apport endogène en glucides peut se faire à partir de précurseurs pouvant être d’autres 
glucides  pour la glycogénolyse, des protéines ou des lipides dans le cas de la néoglucogenèse 
(33). 

Le principal glucide utilisé par  les cellules est le glucose. La cellule ne métabolise le glucose 
que sous de glucose-6-phosphate (G-6-P).  Ce dernier peut être utilisé selon 4 voies :  

- une voie anabolique menant à la mise en réserve sous forme de glycogène ;  
- deux voies métaboliques conduisant soit à la production d’énergie, soit à la formation 

de  produits contenant du glucose ;  
- et enfin une voie redonnant du glucose  (néoglucogenèse). 

Le glycogène est une forme de réserve du glucose, sa synthèse a lieu principalement au 
niveau du foie et du muscle. Le G-6-P est le point de départ de la polymérisation des 
molécules de glucose pour former du glycogène (12). 

Le catabolisme du glucose permet la production d’énergie et est le point de départ de diverses 
synthèses. La voie de production d’énergie à partir du glucose ou glycolyse (voie d’Embden-
Meyerhof) conduit rapidement à la formation de 2 trioses phosphates convertibles et oxydés 
en acide pyruvique. C’est la principale voie de dégradation du glucose dans toutes les cellules 
vivantes (12).  

Le catabolisme du glucose peut se faire par la voie Dickens et Horecker, qui consiste en 
l’oxydation du glucose en acide-6-phosphogluconique. Ce dernier s’engage dans une série 
cyclique de déshydrogénations et décarboxylations complexes pour aboutir aux riboses 
phosphates et désoxyriboses phosphates : c’est la voie des pentoses phosphates (12).  

La néoglucogenèse a lieu dans le foie, le G-6-P peut redonner du glucose libre, grâce à une 
enzyme spécifique de déphosphorylation, la glucose-6-phosphatase. Cela se produit en 
particulier lors du jeûne ou d’une demande accrue en glucose.  La néoglucogenèse est une 
voie partiellement inverse de la glycolyse dont les substrats sont le lactate, le glycérol et 
certains acides aminés. Cette voie existe principalement dans le foie et accessoirement dans le 
rein (12). 

Les connections entre les différentes voies du métabolisme du glucose sont résumées par la 
Figure 1. 
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1 – Hydrolyse intestinale des glucides      2 -  Transport membranaire                                         
3 – Glycogénogenèse/ Glycogénolyse    4 – Glycolyse    5 – Néoglucogenèse                                
6 – Voie des pentoses phosphate        7 - Interconversion  

Figure 1 : Vue d’ensemble du métabolisme glucidique  

 

I. 2. Régulation   

La régulation du métabolisme glucidique fait intervenir divers facteurs : métaboliques, 
nerveux et hormonaux (33). L’ensemble des facteurs sont interdépendants comme l’illustre la 
Figure 2. 

 

I.2.1.   Facteurs métaboliques 

La voie glycolytique d'Embden Meyerhof est la principale source d’énergie cellulaire. La 
dégradation complète du glucose en anaérobiose conduit à l'acide lactique (phénomène 
prédominant dans le muscle). En aérobiose, la glycolyse entraîne la formation de pyruvate ; 
qui, engagé dans le cycle de Krebs, entraîne la production de 12 ATP. Pour fournir du 
NADPH, H+ la deuxième voie glycolytique est une voie oxydative appelée voie des pentoses 
(33).  

Le stockage du glycogène constitue un autre élément de maintien de la glycémie. La 
glycogénogénèse à partir du glucose et la glycogénolyse apparaissent comme un double 
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processus équilibré, mais pas strictement réversible. La réaction catabolique s'effectue plus 
facilement que la réaction de synthèse dans le milieu aqueux où vivent les cellules (33).  

 

I.2.2. Facteurs hormonaux 

Ils mettent en jeu plusieurs systèmes hyperglycémiants opposés à un système hypoglycémiant 
unique (33). 

Le système hyperglycémiant associe de multiples hormones. Les hormones de l'urgence ont 
pour rôle de mobiliser en un temps très court, le glucose. Elles agissent donc essentiellement 
sur le foie et les muscles. Les catécholamines (adrénaline et noradrénaline) favorisent la 
glycogénolyse hépatique et musculaire, associée à une lipolyse importante. La sécrétion de 
glucagon inhibe l'insulino-sécrétion (dans un premier temps) par un effet adrénergique. Le 
glucagon (sécrété par les cellules alpha des îlots de Langerhans), provoque une glycogénolyse 
franche et massive par activation du système des phosphorylases; active la néoglucogenèse, la 
lipolyse; active puissamment la sécrétion insulinique après la libération du glucose (3, 33). 

Les hormones d'action hyperglycémiante progressive interviennent pour maintenir le niveau 
de la glycémie normal. La somathormone (hormone de croissance) qui stimule la sécrétion 
d'insuline à faible dose, devient « diabétogène » à des taux plus importants. Les 
glucocorticoïdes et progestagènes sont hyperglycémiants (3, 28, 33). 

Un système hypoglycémiant unique  mettant en jeu  l’insuline (sécrétée par les cellules bêta 
de langerhans) est opposé à la multiplicité des systèmes hyperglycémiants. Au niveau du foie, 
l’insuline favorise la phosphorylation du glucose en glucose-6-phosphate et la 
glycogénogénèse, elle inhibe fortement la néoglucogenèse. Au niveau du muscle, elle active 
le captage du glucose par la cellule et le métabolisme du glycogène, Au niveau du tissu 
adipeux l'insuline stimule la lipogenèse et inhibe la synthèse protéique (33). 

 

I.2.3.   Facteurs nerveux 

Les centres hypothalamiques commandent l'appétit, la satiété et la production d'hormones 
hypophysaires. Le système orthosympathique et les médullo-surrénales interviennent par les 
catécholamines (le stress et l'hypersympathicotonie inhibent la sécrétion d'insuline induite par 
le glucose). Par opposition à l'action du système parasympathique dont la stimulation 
provoque une insulino-sécrétion, le système nerveux sympathique est directement impliqué 
dans la régulation de l'équilibre glycémique puisque tous ses effets sont hyperglycémiants 
(33). 
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Figure 2 : Vue d’ensemble de la régulation du métabolisme glucidique (32) 

 

II. Méthodes de dosage du glucose 

Il existe une multitude de méthodes de dosage de la glycémie ; pour les besoins de notre étude 
nous n’exposerons que les principes de la méthode à l’hexokinase et de la méthode à la 
glucose-oxydase que nous avons utilisé. Ces 2 techniques représentent 99% des méthodes 
utilisées dans les laboratoires de biologie médicale (33). 

 

II.1.  Dosage de la glycémie par la méthode à l’hexokinase 

Cette technique de dosage est basée sur la phosphorylation du glucose en présence de 
l’héxokinase en Glucose-6-phosphate. Ce dernier composé en présence de Glucose-6-
phosphate déshydrogénase et  de NAD entraîne la formation de 6-phospho-gluconolactone et 
de NADH, H+. 



6	  

 

Figure 3 : Mécanisme réactionnel du dosage du glucose par l’hexokinase (14) 

La formation du NADPH, H+ entraîne une augmentation de l’absorbance à 340 nm qui est 
proportionnelle à la quantité de glucose initiale (14). 

 

II.2.  Dosage de la glycémie par la méthode à la glucose-oxydase 

Elle est basée sur la réaction d’oxydation du glucose par la glucose oxydase en présence de 
O2, pour former du gluconolactone et du peroxyde d’hydrogène ; cette réaction est illustrée 
par la figure 4.                                                       

 

Figure 4: Mécanisme réactionnel du dosage du glucose par la glucose-oxydase (33) 
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La détermination de la glycémie se fait par la détermination de la concentration de peroxyde 
d’hydrogène. Ce dernier est mesuré par l’intermédiaire d’une réaction faisant intervenir une 
peroxydase et un chromogène donneur d’hydrogène, pour aboutir à un composé coloré dont 
l’absorbance est mesurée par spectrophotométrie (14). 

 

III. Outils de la comparaison de méthodes grâce au Multi-QC (2, 25) 

Le MultiQC est un logiciel de traitement de données statistiques grâce auquel la comparaison 
des deux méthodes se fait par la détermination de deux types de graphiques : 

- le diagramme de différences ; 

- le diagramme de dispersion. 

 

III.1.  Le diagramme de différences 

La différence des concentrations entre les deux fractions de chaque échantillon est reportée en 
ordonnée. La moyenne des deux fractions est reportée en abscisse. La discordance entre les 
méthodes est évaluée par l’écart entre les points et l’horizontale d’ordonnée nulle (ligne de 
différence nulle). 

 

III.2.  Le diagramme de dispersion  

Les résultats de la nouvelle méthode sont reportés en ordonnée et ceux de l’ancienne en 
abscisse. Chaque échantillon est représenté par un point. La relation mathématique entre les 
méthodes est estimée par la droite de régression. La discordance entre les méthodes est 
évaluée par l’écart entre la droite de régression et la bissectrice des axes (la ligne d’identité) 
comme illustrée par la figure 5. 
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Figure 5 : Exemple de comparaison de méthodes avec un diagramme de dispersion à 
gauche et un diagramme de différences à droite (25) 

 

III.3. Tolérance 

L’erreur médicalement acceptable ou tolérance acceptée sur le produit s’exprime soit en 
valeur absolue (aux basses concentrations) ou en valeur relative (aux concentrations élevées). 

Le logiciel MultiQC maintient une liste des tolérances pour chacun des analytes qu’il 
contrôle. Il permet de définir des schémas de tolérance avec une erreur relative (ou absolue) 
spécifique des trois zones de concentrations (basse, moyenne, haute).  

- Le diagramme des différences 

Pour chaque concentration en abscisse, la différence tolérable entre les méthodes est 
représentée par un segment vertical centré sur l’horizontale d’ordonnée nulle et l’ensemble de 
ces segments constitue un polygone symétrique par rapport à la ligne de différence nulle. 
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Figure 6: Exemple d’un polygone de tolérance du diagramme de différences (25) 

Tout point se situant à l’intérieur du polygone satisfait à la commutabilité pour l’échantillon 
testé. Tout point extérieur au polygone traduit la non-commutabilité pour l’échantillon 
considéré. Le résultat final dépend du pourcentage de non-commutabilité sur l’ensemble du 
graphique. 

- Le diagramme de dispersion 

La construction d’un polygone de tolérance sur un diagramme de dispersion permet de 
délimiter les déviations acceptables de la droite de régression par rapport à la droite d’identité. 
Pour construire ce polygone, il faut d’abord considérer que l’erreur aléatoire soit assez faible 
pour la négliger par rapport à l’erreur de non-équivalence. 
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Figure 7 : Exemple d’un polygone de tolérance du diagramme de dispersion (25) 

L’interprétation ne dépend pas de chaque point individuellement mais uniquement de la droite 
de régression. Tout segment de la droite intérieur au polygone satisfait au critère de 
commutabilité. MultiQC recherche quels points de la droite sont à l’intérieur du polygone de 
tolérance. 

 Le programme calcule d’abord les intersections entre la droite de régression et les contours 
supérieurs et inférieurs  du polygone. Ces points constituent les extrémités des segments sous 
tolérance et leur projection sur l’axe des abscisses définit le domaine de commutabilité. Ce 
dernier peut associer plusieurs intervalles disjoints. Les méthodes sont commutables si le 
domaine de conformité est inclus dans le domaine de commutabilité. 
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DEUXIEME PARTIE : TRAVAIL PERSONNEL 

 

I. Méthodologie 

I.1. Matériel 

I.1.1. Objectifs de l’étude 

Objectif général : 

Cette étude a consisté à comparer des résultats obtenus à partir de deux techniques de dosage 
de la glycémie : une, capillaire et l’autre veineuse. Les deux techniques utilisent la méthode 
enzymatique de la glucose oxydase. 

 

Objectifs spécifiques : 

Trois objectifs spécifiques ont été fixés: 

- déterminer si les performances des ACCU-CHEK Active, dans le contexte de l’étude 
répondent aux standards internationaux tels que définis par EN ISO 15197 de 2003 ;  

- déterminer la  zone de commuabilité des deux méthodes de dosage ; 
- déterminer des valeurs limites en dehors desquelles une confirmation au laboratoire est 

nécessaire. 
 

I.1.2. Cadre d’étude  

Ce travail a été effectué au niveau des agences d’une grande société de la place et du 
laboratoire de biochimie de l’université Cheikh Anta Diop de Dakar. La détermination de la 
glycémie capillaire a été effectuée au niveau des agences, alors que la glycémie veineuse a été 
déterminée au laboratoire de biochimie. 

 

 I.1.3. Durée de l’étude 

Le recueil et le dosage des échantillons se sont déroulés du 07 Mai au 27 Juin 2012. L’analyse 
des données a eu lieu de février à mai 2013. 
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I.1. 4. Ressources financières 

Effectués dans le cadre d’un bilan systématique annuel, les coûts inhérents aux dosages ont 
été à la charge de la société demandeuse. Les couts d’exploitation des données ont été à la 
charge du laboratoire de biochimie. 

 

I.1.5. Unité  

Les résultats sont exprimés  en grammes par litre (g/L) ou en milli-moles par litre (mmol /L), 
1mmol/L = 0,18g/L. 

 

I.1.6. Domaine de mesure (en unité) 

Il correspond à l'étendue de la zone de linéarité de la technique de dosage par la méthode de la 
glucose-oxydase. 

Pour le ACCU-CHEK il s’étend de 0,1 à 6 g/L soit 0,6 à 33,3 mmol/L. 

Pour l’A 15 il s’étend de 0,0023 à 5 g/L soit 0,0126 à 27,5 mmol/L. 

 

I.1.7.Valeurs usuelles (en unité) 

Elles correspondent aux valeurs les plus souvent rencontrées avec les techniques les plus 
courantes chez les adultes sains. 

Chez un sujet adulte avec un métabolisme normal, la glycémie à jeun est entre :                          
4,1- 5,9 mmol /l soit  0,74-1,06 g/L. 

 

I.1.8. Sélection des échantillons et critères de non inclusion 

Sur 1415 patients, 100 ont été choisis de façon arbitraire dans un souci de représentativité. Les 
résultats ont été sélectionnés de façon à avoir une représentation de 3 niveaux de 
concentrations (bas, moyen, élevé). La répartition doit être égale entre les sexes dans chaque 
niveau de concentration. Ont été exclus de l’étude les patients n’ayant pas respecté un jeûne 
d’au moins 8h. 
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I.1.9.Conditions pré-analytiques 

La principale condition pré-analytique est le respect d’un jeûne d’au moins 8 heures. Le 
prélèvement veineux est effectué dans des tubes contenant du fluorure de sodium comme 
antiglycolytique et de l’héparinate de sodium comme anticoagulant. 

Pour les prélèvements effectués à Dakar, les échantillons ont été conservés dans une glacière 
avec de la carboglace et acheminés vers le laboratoire toutes les trois heures. 

Pour les prélèvements effectués en dehors du périmètre de Dakar, les échantillons ont été 
centrifugés, aliquotés et conservés au réfrigérateur puis placés dans une glacière avec de la 
carboglace au moment de l’acheminement vers le laboratoire.  

 

I.1.10. Appareils d’analyses des échantillons 

Le dosage de la glycémie veineuse a été effectué grâce à un automate A15 des laboratoires 
BioSystems®. 

 

 

 

Figure 8 : Automate de biochimie A15 des laboratoires Biosystems ® 
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Le dosage de la glycémie capillaire a été effectué grâce à un glucomètre de type ACCU-
CHEK Active des laboratoires Roche®. 

 

Figure 9 : Glucomètre ACCU-CHEK Active des laboratoires ROCHE ® 

 

I.1.11. Sérums de contrôle et calibrateurs 

Pour l’automate A15 de BioSystems®, la calibration est effectuée lors de l’utilisation de 
chaque nouveau lot de réactif ou lorsque les contrôles passés jounalièrement sortent de 
l’intervalle indiqué par le fabriquant, et ceci à plusieurs reprises. Fourni par le fabriquant, le 
calibrateur est un sérum bovin lyophilisé qui contient plusieurs composants pour la calibration 
des paramètres mesurés.  

Le contrôle est passé journalièrement avant toute analyse biochimique. Lorsque la valeur du 
contrôle est comprise dans l’intervalle indiqué par BioSystems® (0,704 -1, 06 g/L), cela 
permet de valider techniquement les résultats des spécimens des patients. Le contrôle utilisé 
est de niveau 1 c'est à dire un contrôle normal. 

Pour le dosage de la glycémie capillaire (avec ACCU-CHEK Active)  la calibration se fait 
grâce à une puce incluse dans chaque boîte de bandelettes. Chaque fois qu’une nouvelle boîte 
de bandelettes est entamée la calibration doit être effectuée. 

Le contrôle doit être effectué à chaque ouverture d’une nouvelle boîte de bandelettes ou en 
cas de résultats douteux. Le contrôle existe sous 2 niveaux : un contrôle bas (2,1-3,7 mmol/L 
soit 0,37-0,67 g/L) et un contrôle normal (7,4-10 mmol/L ou  1,3-1,8 g/L). 
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I.1.12. Matériel de prélèvement 

Lors du prélèvement, le matériel suivant a été utilisé: 

-  vaccutainer ; 
-  aiguille ; 
-  coton imbibé d’alcool 70° ; 
-  garrot ; 
-  tampon sec ; 
-  tubes sous vide avec anticoagulant et antiglycolytique ; 
-  centrifugeuse ; 
-  bandelettes ; 
-  vaccinostyle. 
 

I.2. Méthodes  

I.2.1. Prélèvement 

Le prélèvement pour la glycémie veineuse est effectué après repérage et décontamination de 
la zone à prélever à l’aide d’un coton imbibé d’alcool 70°. La ponction est ensuite effectuée 
grâce à une aiguille adaptée sur un vaccutainer, et le recueil se fait avec des tubes sous vide  
contenant un antiglycolytique et un anticoagulant.  

Pour la glycémie capillaire : le bout du doigt est décontaminé à l’aide un coton imbibé 
d’alcool. La piqure se fait grâce à un vaccinostyle, la première goutte de sang est éliminée  
puis la deuxième  est recueillie.  

 

I.2.2. Détermination de la valeur de la glycémie 

Les glycémies veineuse et capillaire sont déterminées systématiquement chez tous les 
patients. 

   -     Détermination de la glycémie veineuse  

L’automate A15 des laboratoires BioSystems® est relié à un ordinateur et nécessite une 
programmation. Le dosage se fait ensuite de façon automatique. La valeur de la glycémie 
s’affiche sur l’écran de l’ordinateur et est relevée sur un cahier prévu à cet effet.  Cette valeur 
ne peut être validée techniquement que si la valeur du contrôle,  passé en même temps que 
l’échantillon, se situe dans l’intervalle de valeurs indiqué par le fabriquant. 
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- Détermination de la glycémie capillaire  

La goutte de sang recueillie est mise au contact de la bandelette puis, la valeur de la glycémie 
s’affiche sur l’écran du glucomètre. 

La lecture peut se faire directement sur l’écran de l’appareil, ce résultat peut aussi être 
contrôlé en comparant la partie de la bandelette où le sang a été déposé avec une échelle de 
couleurs se trouvant sur la boîte contenant la bandelette. 

Cette valeur ne peut être validée que si la valeur du contrôle se situe dans l’intervalle indiqué 
par la fabriquant. 

 

I.2.3. Niveaux de concentration et répartition des spécimens de patients  

Les niveaux de concentration sont choisis pour se situer à divers niveaux de décision clinique 
d'une part, être représentatifs de l'étendue du domaine de mesure d'autre part.  

Dans le choix des spécimens de patients, il est important de respecter une répartition régulière 
en fonction de la concentration. Nous avons recueilli les données en tenant compte de nos 
objectifs afin définir quatre niveaux de concentrations. Cependant le quota du niveau le plus 
bas recommandé par la SFBC (34) ;  qui doit s’étendre de 0,27 à 0,54 mg/dL n’a pu être 
atteint.   Ces valeurs de glycémie sont rares chez des patients en ambulatoire. Nous avons 
donc regroupé les niveaux bas et moyen pour former un seul groupe qui a représenté la 
somme des quotas alloués à chacun des groupes (10 + 40 = 50%), cela nous a conduit à 
travailler avec trois niveaux de concentrations. Cette répartition est donnée dans le tableau I. 

 

Tableau I : Proposition de la répartition des concentrations pour les spécimens de 
patients utilisés pour les comparaisons de techniques (34) 

 Groupe A 
 

Groupe B Groupe C 

Analyte Unités Concentrations 
 

Effectif Concentrations effectif Concentrations Effectif 

 
Glucose 

mmol /L 1,5-6 50 /100
(50 %) 

6,1-10 30/100 
(30 %) 

10,1-24 20/100 
(20%) 

g/L 0,27-1,08 1,09-1,80 1,81-4,14 
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I.2.4. Critères de comparaison 

Dans le cadre de la comparaison de méthodes on peut distinguer 3 degrés de concordance : 

- deux méthodes sont équivalentes si elles donnent des résultats identiques à 
l’imprécision analytique près ; 

- elles sont commutables si elles donnent des résultats  identiques à la tolérance 
médicale près, elles ne sont pas rigoureusement équivalentes mais peuvent être 
échangées sans altération de la capacité diagnostique pour le patient ; 

- deux méthodes sont incompatibles si elles produisent des résultats qui diffèrent plus 
que la tolérance médicale autorisée pour le paramètre. 

Pour les laboratoires d’analyses médicales, un écart entre deux méthodes est acceptable s’il ne 
modifie pas  le diagnostic, le pronostic ou le suivi médical.  

Le critère de comparaison le plus économique est la commutabilité; critère que nous avons 
retenu pour notre étude. 

 

I.2.5. Analyse des données et exploitation des résultats 

L’exploitation des résultats est effectuée avec l’aide d’un logiciel de traitement de données 
statistiques spécialement conçu pour la biologie médicale: le MultiQC. 

Les valeurs de glycémie obtenues ont été saisies dans le logiciel qui a permis d’effectuer la 
comparaison graphique des deux méthodes de dosage.  

La comparaison a été effectuée par la détermination de deux types de graphiques : 

- le diagramme des différences et 
- le diagramme de dispersion. 
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II. Résultats 

L’application de notre protocole  nous a permis de collecter les données qui ont été  analysées 
via le logiciel statistique le MultiQC. 

 

II.1. Résultats descriptifs 

II.1.1. Répartition des spécimens et niveaux de concentrations  

Les spécimens ont été répartis en trois niveaux de concentrations en fonction des valeurs de 
glycémie veineuse, comme illustré dans le tableau II. 

 

Tableau II: Répartition des spécimens en niveaux de concentration                                                               
pour la comparaison de  la glycémie veineuse et capillaire                                                

Niveau Glycémie veineuse 

 Effectifs Pourcentage Pourcentage 
valide 

Pourcentage 
cumulé 

 

Niveau moyen 50 50,0 50,0 50,0 

Niveau élevé 30 30,0 30,0 80,0 

Niveau très élevé 20 20,0 20,0 100,0 

Total 100 100,0 100,0  

 

Le niveau moyen qui s’étend de 0,27-1,08 g /L est le niveau le mieux représenté car il inclut 
les valeurs basses et celles retrouvées chez le sujet normal. 

 

II.1.2. Répartition des spécimens en fonction du sexe 

Dans chaque niveau de concentration l’objectif de répartition était de 50% des spécimens 
provenant de patients de sexe masculin et les 50 autres pourcents de spécimens devaient 
provenir de patients de sexe féminin. Cet objectif n’a pu être atteint que pour le niveau 
moyen. En ce qui concerne les niveaux élevé et très élevé l’objectif de répartition n’a pu être 
atteint. Le tableau III ci-après, donne les répartitions des spécimens en fonction du sexe, leur 
pourcentage par rapport au niveau de concentration concerné mais aussi leur pourcentage par 
rapport à l’ensemble de la série n =100. 
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Tableau III: Répartition des spécimens en fonction du sexe et du niveau de 
concentration pour la comparaison de la glycémie veineuse et capillaire 

Niveaux de 
concentration 

Niveau Moyen Niveau élevé Niveau très élevé 
 

 Effectif Pourcentage (%) 
 

Effectif Pourcentage (%) 
 

Effectif Pourcentage (%) 
 

  Sur le 
niveau 

Sur la 
série 

(n=100) 

 Sur le 
niveau 

Sur la 
série 

(n=100) 

 Sur le niveau Sur la 
série 

(n=100) 
 

Hommes  
 

25 
 

50 
 

25 
 

18 
 

60 
 

18 
 

17 
 

85 
 

17 
 

Femmes  
 

25 
 

50 
 

25 
 

12 
 

40 
 

12 
 

3 
 

15 
 

3 
 

Total 
 

50 
 

100 
 

50 
 

30 
 

100 
 

30 
 

20 
 

100 
 

20 
 

Le pourcentage global de femmes dans la série est égal à 40% alors que le pourcentage de 
spécimens provenant de patients de sexe masculin s’élève à 60%. 

 

II.1.3. Moyennes des glycémies 

Le tableau IV donne les moyennes, écart-types, minima et maxima de chacune des deux 
méthodes. 

Tableau IV: Moyennes, écart-types, biais, minima et maxima de la                                              
comparaison de la glycémie veineuse et capillaire 

Méthode de 
dosage 

 
Moyenne 

 
Effectif 

 
Ecart-type 

 
Minimum 

 
Maximum 

Moyenne 
Biais (g/L) 

 
G. 

Veineuse 

 
1,455 

 
100 

 
0,867 

 
0,790 

 
4,78 

 
 

0 ,09  
 

G. 
Capillaire 

 
1,360 

 
100 

 
0,715 

 
0,790 

 
4,03 

 

La moyenne des glycémies mesurées est de 1,455 g/L pour la méthode veineuse alors que 
celle de la méthode capillaire est de 1,360 g/L.  
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II.2. Résultats analytiques, analyse du MultiQC 

Le MultiQC nous a permis d’analyser notre série grâce au diagramme de dispersion et au 
diagramme de différences. 

 

II.2.1. Diagramme de dispersion 

La figure ci-dessous est la droite de régression  linéaire qui permet d’étudier la dispersion des 
points (concordance  des méthodes) avec en abscisse la série de données obtenue avec 
l’utilisation de la méthode de référence et en ordonnées les valeurs obtenues avec le dosage de 
la  glycémie capillaire. 

 

 

Figure 10 : Diagramme de dispersion, comparaison de la glycémie capillaire mesurée 
avec ACCU-CHEK Active et de la glycémie veineuse mesurée avec A15  

Cette droite de régression montre la concordance qu’il existe entre les méthodes. Il est 
important de remarquer que les deux méthodes que nous comparons ne sont commutables 
qu’entre 0,79 et 1,46 g/ L, pour une tolérance médicale de ± 20% et un budget d’erreur de 
non équivalence de 33%. La pente de cette droite montre qu’à un seuil supérieur de la zone 
de commutabilité, la pente s’éloigne de la bissectrice avec une inclinaison de 0,8. Le 
coefficient de corrélation déterminé avec Excel est égal à 0,983 (r = 0,983); il correspond à 
une forte corrélation.  
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II.2.2. Diagramme de différences 

La figure 9 est une représentation de la différence des deux méthodes en considérant chaque 
point isolément. 

 

 

 

Figure 11: Diagramme de différences, comparaison de la glycémie capillaire mesurée 
avec ACCU-CHEK Active et de la glycémie veineuse mesurée avec A15  

Le diagramme de différences montre quels points sont à l’intérieur du polygone de tolérance. 
Ce dernier a été construit sur la base d’une tolérance médicale de ±20% recommandée par la 
norme ISO 15197 version 2003.  

 Le pourcentage de points hors de la zone de tolérance est de 4%. Entre 0,8 et 1,6 g/L de 
glycémie veineuse, la valeur donnée par la glycémie capillaire peut se situer de part et d’autre 
de l’axe de différence zéro. Ceci implique que, jusqu'à 1,8 g/L de glycémie,  la valeur obtenue 
à partir du dosage capillaire de la glycémie peut être supérieure ou inférieure à la valeur de 
référence. Au delà de 1,9g/L, la méthode par dosage de la glycémie capillaire sous estime 
systématiquement la glycémie.  
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II.3. Représentation des résultats selon la norme ISO 15197 version 2003 

L’exactitude du système étudié conformément à la norme EN ISO 15197 : sur les 100 
échantillons étudiés 96 (soit 96%) se sont avérés conformes aux critères de performances  
minimales acceptables. 

Tableau V: Exactitude d’ACCU-CHEK Active en fonction du pourcentage de tolérance 

Exactitude en fonction du pourcentage de tolérance 

N Dans un intervalle 
de ± 5% 

Dans un intervalle de 
± 10% 

Dans un intervalle de 
± 15% 

Dans un intervalle 
de ± 20% 

Exactitude 
total 

(tolérance 
±20%) 

100 59/100 (59%) 71/100 (71%) 83/100 (83%) 96/100 (96%) 96% 

 

Les résultats présentés dans le tableau ci-dessus nous permettent de comparer l’exactitude de 
la méthode à différentes tolérances. Ce tableau donne une vue d’ensemble de l’écartement de 
la valeur de glycémie déterminée par le glucomètre par rapport à la valeur réelle. Ainsi avec 
15% de tolérance 17% des points sont hors tolérance et à la tolérance de 10%, 29 % des 
points sont hors de la zone tolérance. 
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III. Discussion 

Ce travail a consisté en la détermination de l’exactitude de la méthode de dosage de la 
glycémie capillaire avec les appareils ACCU-CHEK Active des laboratoires Roche®. Les 
valeurs de glycémie obtenues avec cet appareillage ont été comparées avec les résultats de 
glycémie veineuse sur des échantillons provenant des mêmes malades. Le dosage de la 
glycémie veineuse a été effectué grâce à l’automate A15 des laboratoires BioSystems®, qui 
est notre méthode de référence. L’étude statistique des données effectuée grâce au logiciel 
MultiQC a montré la commutabilité de ces deux méthodes selon la norme EN ISO 15197 de 
2003. 

 

- Type d’étude et limites 

Cette étude est de type transversal rétrospectif, les valeurs de glycémie exploitées datent de 
2012, et nous avons utilisé les fiches remplies au moment des dosages pour recueillir nos 
données.  

La distribution est supposée normale comme dans la presque totalité des études incluant des 
résultats du dosage d’un paramètre biochimique. Nous n’avons pas jugé utile d’appliquer un 
test de normalité de la distribution. Supposer que la distribution de la série est normale revient 
à supposer que la moyenne de la série est égale à la médiane qui est égale au mode. Pour une 
distribution normale, il est admis que 95% des valeurs obtenues du dosage du paramètre fasse 
partie de l’intervalle de confiance, les 5% restant sont alloués au risque d’erreur. 

L’étude a été effectuée en utilisant les résultats de 100 échantillons comme recommandé par 
le texte normatif régissant les appareils de type glucomètre ISO 15197 (5). Pour chaque 
patient, deux prélèvements ont été effectués : une goutte de sang pour le dosage de la 
glycémie capillaire, et un prélèvement veineux pour la détermination de la glycémie veineuse. 
Sur chaque prélèvement est déterminé le même paramètre : la glycémie. 

 

- Répartition des spécimens 

La répartition des spécimens joue un rôle primordial dans la qualité de l’étude. Ainsi elle 
permet de respecter la loi de distribution  (25). L’homogénéité de la répartition conditionne la 
valeur du coefficient de corrélation. Nous avons réparti nos échantillons en trois niveaux de 
concentrations avec pour chacun des niveaux un quota alloué. Nous nous sommes inspirés 
pour cela des recommandations de la SFBC (34) qui sont plus explicites et offrent une 
meilleure couverture de la zone de linéarité de la méthode que le model proposé dans la 
norme ISO 15197 : 2003 (5). 
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Le nombre de spécimens inclus dans l’étude est un critère important de la validité des 
résultats. Pour optimiser la qualité de notre étude nous avons choisi un échantillon de 100 
patients.  

Dans chaque niveau de concentration, notre objectif était de recruter 50% de spécimens 
provenant de patients de sexe féminin alors que les autres 50% devaient provenir de patients 
de sexe masculin. Cet objectif n’a pu être atteint que pour le niveau moyen. En effet, pour les 
niveaux élevé et très élevé, les hommes étaient largement majoritaires.  Ainsi pour le niveau 
de concentration très élevé, les femmes ne représentaient que 15% de tous les spécimens 
alloués soit trois spécimens sur un ensemble de 20. Ce constat est d’autant plus surprenant 
que les études effectuées dans le cadre de l’évaluation de la qualité de vie des diabétiques 
comme celle de Senez et al. montrent que le sexe féminin influence négativement la qualité 
de vie des diabétiques de type 2 (29). 

 

- Critères de non inclusion 

Seuls les patients n’ayant pas respecté le jeûne ont été exclus, ce choix s’explique par un souci 
d’uniformité, en effet il est plus pertinent dans un premier temps de s’intéresser aux cas que 
nous considérons comme normaux, c'est-à-dire qui respectent les conditions requises pour un 
bon dosage du paramètre étudié. En effet, la glycémie du sang est plus proche de la glycémie 
veineuse chez le patient à jeun, car dans cette condition il y a moins d’insuline circulante donc 
moins d’entrée de glucose dans les tissus (10). Si la commutabilité de la méthode avec celle 
de référence était  prouvée, il serait en effet opportun de déterminer son exactitude dans des 
conditions particulières. 

 

- Conditions pré-analytiques et influences sur les résultats  

Toute analyse biologique est soumise à des conditions pré-analytiques dont dépend en partie 
le résultat. Pour comparer deux méthodes d’analyses médicales, il est important que les 
conditions pré-analytiques soient identiques ; ou alors, qu’ils ne différent pas au point 
d’introduire un biais dans l’une ou l’autre des deux méthodes. 

En ce qui concerne notre étude, le lieu de prélèvement est différent et ceci est une différence 
incontournable ; même si nous savons que les valeurs de la glycémie varient selon qu’elles 
soient d’origine veineuse ou capillaire (10). Cependant, le manuel d’utilisation du glucomètre 
ACCU-CHEK Active précise que malgré l’utilisation du sang total, les valeurs affichées sur 
l’écran correspondent aux valeurs plasmatiques de la glycémie par application d’un facteur de 
correction (27). 
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Le délai d’analyse joue également un rôle important et peut conditionner la valeur du 
paramètre à doser. Contrairement à la glycémie capillaire déterminée systématiquement après 
prélèvement, la détermination de la glycémie veineuse nécessite un certain délai surtout pour 
les prélèvements effectués hors de Dakar. En cas de délai prévu d’acheminement, il convient 
de prélever le sang veineux dans des tubes contenant un conservateur qui inhibe les enzymes 
de la glycolyse. Les antiglycolytiques les plus fréquemment utilisés sont le fluorure ou le 
mono iodoacétate de sodium  (1). Le transport et la conservation des prélèvements ont été 
effectués dans des conditions adéquates. Cependant, l’ajout d’un antiglycolytique n’est pas 
suffisant à lui seul pour éviter une perte de glucose (9 % dans les 2 premières heures suivant 
le recueil) pour un tube conservé à température ambiante (15).  

 

- Automates, calibration et contrôle 

L’automate A15 utilisé comme méthode de référence est calibré à chaque ouverture d’un 
nouveau lot de réactif et à chaque fois que le contrôle est en dehors des valeurs limites. Le 
contrôle est effectué avant chaque série d’analyses. 

L’appareil de dosage de l’ACCU-CHEK est calibré à l’ouverture de toute nouvelle boîte de 
bandelettes. Les contrôles sont effectués lors de la détermination de chaque série ou lorsque 
les valeurs de glycémies affichées paraissent peu plausibles. 

 

- Résultats observés, analyse par le MultiQC  

Nous avons analysé notre série grâce au MultiQC, ce logiciel permet la comparaison de 
méthodes d’analyses médicales. Les résultats sont illustrés à l’aide d’une droite de régression 
(diagramme de dispersion) et d’un diagramme de différences. Il présente l’avantage de 
déterminer la zone de commutabilité des deux méthodes et la zone de tolérance directement 
sur le graphe (25). La tolérance a été fixée à ± 20% par rapport à la valeur de référence selon 
les recommandations ISO 15197: 2003 (5). 

Le diagramme de différences a mis en évidence 4% de points situés hors de la zone de 
tolérance, le maximum acceptable étant de 5%, les deux méthodes sont commutables (5). 
Autrement dit selon le MultiQC l’utilisation du glucomètre ne modifie pas la valeur de la 
glycémie de façon significative à la tolérance médicale de ± 20%.  

Le diagramme de dispersion a mis en évidence la zone de commutabilité, les deux méthodes 
de dosage de la glycémie ne sont commutables qu’entre 0,79 et 1,46 g/ L. Cet intervalle parait 
minime lorsque l’on considère le domaine de linéarité donné par le manuel du kit qui s’étend 
de 0,1 à 6 g/L (27). Il apparait donc que toute mesure effectuée avec ces glucomètres et 
donnant une valeur en dehors de la zone de commutabilité doit être considérée comme peu 
fiable, la détermination de la glycémie doit alors être effectuée au laboratoire. 
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La restreinte zone de commutabilité contraste avec un  coefficient de corrélation de 0,98. Ce 
constat n’est pas surprenant, de nombreuses études ont montré que le coefficient de 
corrélation n’est pas adapté pour la détermination de la concordance entre deux méthodes. En 
effet deux méthodes totalement discordantes peuvent avoir un coefficient de corrélation 
proche de 1 (25). De plus, l’homogénéité de la distribution, ainsi que la variabilité entre sujets 
conditionnent la valeur du coefficient de corrélation (34). 

Nous avons obtenu une moyenne de différence de 0,09 g/L. 

 

- Comparaisons avec d’autres études et recommandations ISO 15197 

L’étroite zone de commutabilité observée est alarmante lorsqu’on sait que le glucomètre est 
surtout utilisé en ambulatoire pour le suivi des patients diabétiques. En outre, ce test fait partie 
des tests de dépistage recommandés par l’OMS (36) et par l’HAS (18) pour le dépistage du 
diabète de type 2. 

Selon l’HAS, la glycémie capillaire représente une alternative possible lorsque les conditions 
ne permettent pas de se rendre facilement au laboratoire, ou pour augmenter le rendement du 
dépistage (18). Dans nos pays en voie de développement, ce type d’appareil est très largement 
utilisé dans les centres de santé de districts (30). 

La norme utilisée conditionne fortement les résultats de l’étude, ainsi la norme ISO 15197 de 
2003 fixe le maximum de variation par rapport à la valeur de référence à ± 20% (5) alors que 
la version révisée de 2011 fixe la tolérance maximale acceptable à ± 15% (6). 

Nous avons été obligés d’utiliser  la version originale de la norme, car la version révisée est 
encore à approuver. Si nous avions utilisé la version 2011 de la norme ISO, comme 
Hasslacher C. et al  nos deux méthodes n’auraient pas été commutables. Nous aurions eu  un 
pourcentage de points hors tolérance de 17%,  car la tolérance médicale aurait été de ±15%. 
Le domaine de commutabilité aurait été réduit de 0,79 à 1,19g/L (21).  

Hasslacher et al. ont ainsi prouvé que sur 19 glucomètres (dont ACCU-CHEK Active) qui 
satisfont aux exigences de la norme EN ISO 15197 de 2003 seuls huit répondent positivement 
aux exigences de la norme  DIS ISO 15197 de 2011 (21). 

Cette différence notable justifie la révision de la norme de 2003 car une tolérance de ± 20 % 
représente une variation de 1/5 de la valeur réelle mais surtout, la tolérance généralement 
admise lors de la comparaison de méthodes de biologie clinique est 10% (34). 

L’exactitude des glucomètres a fait l’objet de nombreuses études ; cependant, force est de 
constater la contradiction entre les différents résultats. Cette variabilité peut être notamment 
due au fait que l’exactitude des glucomètres varie d’un fabricant à un autre et d’un model à un 
autre car tous les glucomètres ne se valent pas (1) ! 
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Une étude effectuée en 2006 par Tanani D. S. et al. avec le même type d’appareil que le 
nôtre, (ACCU-CHEK Active) avait mis en évidence une forte discordance avec 17% de 
points hors tolérance, et ceci malgré l’utilisation d’une tolérance maximale de ± 20% (31). 

En Europe, les fabriquants de glucomètres doivent fournir des preuves du respect des 
exigences ISO pour obtenir le label CE (Conformité européenne) afin de commercialiser leurs 
produits (21). Freckman et al ont démontré dans une étude récente que sur 27 glucomètres 
portant le label CE seuls 16 remplissaient les conditions minimales d’exactitude (16). Et des 
résultats similaires ont été trouvés par d’autres études (23). 

Dans  leur étude  Dessecha et  al. comparent la glycémie capillaire déterminée grâce à un 
glucomètre différent de celui que nous avons étudié avec la glycémie sur sang veineux. Ils 
obtiennent une concordance de 93%, ce qui est assez proche de celle qu’on obtient dans notre 
étude (9).  

L’étude  de  Lacara et  al.  effectuée en 2007 n’a  pas  montré  de  différence  significative  
entre  la glycémie  capillaire  mesurée  avec  un  appareil  portatif  à  bandelettes  et  la  
glycémie veineuse. Ils ont  montré que lorsque l’hématocrite était supérieur à la normale, il y 
avait une  sous estimation de  la glycémie en prenant la  glycémie capillaire et  inversement si 
l’hématocrite est inférieur à la normale (24). 

 L’étude de Cook et al. a au contraire montré une différence significative entre les deux 
mesures avec une surestimation de la glycémie prise au niveau capillaire quand les patients  
ont  un  hématocrite  bas (7).  

Dans notre étude nous n’avons pas pris en compte le taux de l’hématocrite comme facteur de 
non inclusion, le manuel d’utilisation d’ACCU-CHEK Active indique qu’il est possible de 
l’utiliser pour un taux d’hématocrite entre 20 et 70%. Etant donné que des valeurs 
d’hématocrite en dehors de cet intervalle paraissent peu probables pour des patients en 
ambulatoire, lors d’un bilan systématique ; nous avons choisi de ne pas en prendre compte. Il 
est cependant possible que cela introduise un biais. 

En 2000,  Cohn et al. avaient mené une étude vétérinaire qui avait testé cinq glucomètres et  
l’ACCU-CHEK Easy® (qui  se rapproche  du  glucomètre utilisé dans  notre  étude) par  
rapport à un analyseur de référence calibré. Leur étude avait porté sur 36 chiens et 110 
prélèvements. Ils ont démontré que les glucomètres manuels tendent à sous estimer la 
glycémie afin de prévenir l’hypoglycémie chez les diabétiques en médecine humaine (4). 
Nous avons fait la même constatation : Sur les 100 mesures effectuées, 69% des écarts 
correspondent à une sous estimation de la glycémie par le glucomètre, dont 21% 
correspondent à des sous-estimations de plus de 10% de la valeur de référence et 15% des 
sous-estimations correspondent à une déviation d’au moins 15% de la valeur de référence. 
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- Origine présumée des biais 

La moyenne du biais est de 0,09g/L, cette valeur est assez élevée. De multiples causes 
peuvent altérer l’exactitude des glucomètres. Cette discordance pourrait être liée à des causes 
pré-analytiques telles que le manque de procédures d’organisation des prélèvements et 
d’assurance qualité. Des causes analytiques peuvent également être incriminées telles que  la 
mauvaise conservation des bandelettes et des appareils, le manque de maintenance et de 
calibration des appareils (7). Pour ces raisons, une démarche d’assurance qualité pour le suivi 
des lecteurs glycémiques dans les unités de soins doit être mise en place (26). Il a été 
démontré qu’il existe des variations analytiques qui fluctuent selon les appareils de ± 7 à                
9 % (26). L’imprécision pourrait encore être inhérente à des facteurs environnementaux 
(variation de température, humidité, altitude...) comme le précise la norme ISO 9002 (11). 

 La variabilité peut être induite par la multitude d’opérateurs ayant effectués les manipulations 
ou encore par des substances interférentes d’origine endogène ou exogène. 

Lors de notre étude aucun des patients diabétiques ne présentaient de graves complications, et 
aucun des patients sélectionnés n’a absorbé de la Vitamine C (respect du jeûne) mais nous 
n’avons aucune information sur la valeur de l’hématocrite des patients. 

Les biais ou différences vis-à-vis de la méthode de référence peuvent également être à 
l’origine de l’imprécision. 

La détermination de l’exactitude des glucomètres doit, selon les standards ISO, se faire dans 
des laboratoires regardant par rapport aux conditions standards, notamment la duplicité des 
prélèvements capillaires. Elle inclut également la maîtrise de la température et de l’humidité. 
Lors de notre étude ces conditions n’ont pas été remplies. 

Malgré tous ces manquements il n’est pas à exclure que l’inexactitude soit inhérente à 
l’appareil lui-même. Il faudrait pour écarter cette hypothèse, réaliser une étude en essayant 
d’éliminer les sources de biais et d’interférences. En attendant que cette étude soit réalisée les 
valeurs de glycémies données par ces automates devraient être considérées avec beaucoup de 
réserve. 

 

- Recommandations  

Malgré la commutabilité des deux méthodes en se référant à la norme EN ISO 15197 : 2003, 
la zone de commutabilité 0,79-1,46 g/L très restreinte appelle à beaucoup de prudence dans 
l’utilisation de ce type de glucomètre.  

Toute mesure donnant une valeur peu plausible ou en dehors de la zone de commutabilité doit 
être considérée avec beaucoup de prudence et vérifiée directement au laboratoire. 

Pour une meilleure évaluation de ce type de glucomètre, une autre étude, prospective cette 
fois et plus regardant vis-à-vis des recommandations ISO pourrait être effectuée.  De même 
cette étude pourrait être complétée par la détermination de la reproductibilité et de la 
répétabilité de l’ACCU-CHEK Active. 
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CONCLUSION 

Le diabète est un problème majeur de santé publique. D’après l’OMS, 220 millions de 
personnes sont diabétiques dans le monde  (36).   
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Le test de glycémie capillaire apparait comme un outil utile dans le cas du dépistage et de la 
surveillance du diabète.  De nos jours il fait partie intégrante des stratégies de prise en charge 
des diabétiques (20, 21). 

La détermination de la glycémie capillaire est effectuée quotidiennement dans les services 
médicaux de plusieurs entreprises ; lors de consultations médicales ou de bilans systématiques 
annuels au regard de la glycémie veineuse.  

Dans ce contexte, le laboratoire de biochimie de l’université Cheikh Anta Diop de Dakar, en 
collaboration avec le service médical d’une grande entreprise de la place, a mis en œuvre les 
moyens de déterminer les performances des appareils de dosages de glycémie capillaire : 
ACCU-CHEK Active des laboratoires Roche®. 

Cette étude a consistée en une comparaison de la méthode de dosage de la glycémie capillaire 
par ACCU-CHEK Active des laboratoires Roche® et de la méthode de dosage de la 
glycémie veineuse par l’automate A15 des laboratoires BioSystems®. 

 L’analyse est transversale rétrospective, elle a été effectuée grâce aux résultats établis lors du 
bilan systématique chez des agents d’une grande entreprise de la place,  du 07 Mai au 27 
Juin 2012. Chaque patient a subi un prélèvement capillaire et un prélèvement veineux sur 
lesquels sont déterminées les glycémies. Cent patients ont été sélectionnés pour définir trois 
niveaux de concentrations afin de couvrir au mieux la zone de linéarité de la méthode. Les 
paires de données ont été analysées avec le logiciel de MultiQC, grâce à un diagramme de 
dispersion et un diagramme de différences. Les résultats sont interprétés grâce à la norme EN 
ISO 15197 de 2003 (5), régissant les appareils portatifs de détermination de la glycémie 
capillaire. 

Le diagramme de différences a montré une commutabilté entre les deux méthodes de dosages 
avec 96% de résultats dans la zone de tolérance et 4% de points hors tolérance. La tolérance 
appliquée est de ±20% avec un intervalle de confiance de 95% comme stipulé dans la norme 
internationale en vigueur. Si les conditions de la norme DIS ISO 15197 de 2011 (6) 
actuellement à l’étude étaient appliquées, les deux méthodes n’auraient pas été commutables, 
17% des points seraient hors-tolérance car une tolérance médicale de ±15% serait appliquée. 

Le diagramme de dispersion nous a permis de déterminer la zone de commuabilité des deux 
méthodes. Elle s’étend de 0,79 et 1,46 g/ L en appliquant une tolérance de ±20%. Cette zone 
de commuabilité parait restreinte car, selon le fabriquant, ce domaine s’étend de 0,1 à 6 g/L. 
Lorsque nous appliquons les exigences de la norme révisée de 2011 c'est-à-dire une tolérance 
médicale de ± 15% la zone de commutabilité se réduit entre 0,79 et 1,19 g/L. Cette zone de 
commutabilité est presque superposable à la zone de variation de la glycémie chez le sujet 
normal (non diabétique). 

Sur les 100 mesures effectuées, 69% des écarts correspondent à une sous estimation de la 
glycémie par le glucomètre, dont 21% correspondent à des sous-estimations de plus de 10% 
de la valeur de référence et 15% des sous-estimations correspondent à une déviation d’au 
moins  15% de la valeur de référence. Il semblerait que ce type d’appareil ait une tendance à 
la sous estimation de la valeur réelle de la glycémie. 
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Divers facteurs peuvent être à l’origine de ce défaut d’exactitude des ACCU-CHEK Active 
entre autres les interférences environnementales, endogènes inhérentes aux patients mais il est 
possible qu’il s’agisse d’un défaut lié au système lui-même ou à son entretien. 

Malgré la commuabilité des deux méthodes, les résultats de glycémies obtenus sont à 
considérer avec beaucoup de précautions .Toutes les valeurs de glycémies se situant hors du 
domaine de commutabilité doivent être vérifiées par un dosage veineux, surtout si cela engage 
une décision thérapeutique. 

Cette étude pourrait être améliorée en effectuant une analyse prospective, mais aussi en 
déterminant la reproductibilité et répétabilité en plus de l’exactitude. 
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COMPARAISON  DE DEUX METHODES DE DOSAGE DE LA GLYCEMIE : 
METHODE CAPILLAIRE Versus METHODE VEINEUSE  

RESUME 

Le test de glycémie capillaire est utile dans le dépistage et  la surveillance du diabète.  Le laboratoire 
de biochimie médicale de l’UCAD, en collaboration avec le service médical d’une grande société de la 
place a déterminé les performances des appareils de dosage de glycémie capillaire ACCU-CHEK 
Active (Roche®). 

Cette étude a consisté en une comparaison de la méthode de dosage de la glycémie capillaire par 
ACCU-CHEK Active et de la méthode de dosage de la glycémie veineuse par l’automate A15 
(BioSystems®). 

 L’analyse est transversale rétrospective. Chaque patient a subi un prélèvement capillaire et un 
prélèvement veineux sur lesquels sont déterminées les glycémies. Les données ont été analysées avec 
le logiciel de MultiQC, grâce à un diagramme de dispersion et un diagramme de différences. 

Le diagramme de différences a montré une commutabilté entre les deux méthodes avec 96% de 
résultats dans la zone de tolérance pour une tolérance de ±20%  avec un intervalle de confiance de 
95% comme stipulée par ISO 15197: 2003. Si les conditions de la norme DIS ISO 15197: 2011  
actuellement à l’étude étaient appliquées, les deux méthodes n’auraient pas été commutables. 

Le diagramme de dispersion a déterminé la zone de commuabilité des deux méthodes : 0,79 et              
1,46g/L pour une tolérance de ±20%. Cette zone de commuabilité parait restreinte car, selon le 
fabriquant, ce domaine s’étend de 0,1 à 6g/L. Lorsque nous appliquons les exigences de la norme 
révisée de 2011(tolérance de ± 15%), la zone de commutabilité se réduit entre 0,79 et 1,19g/L.  

Il semblerait que ce type d’appareil ait une tendance à la sous estimation de la valeur réelle de la 
glycémie. 

Malgré la commuabilité des deux méthodes, les résultats de glycémies obtenus sont à considérer avec 
précautions .Toutes les valeurs de glycémies se situant hors du domaine de commutabilité doivent être 
vérifiées par un dosage veineux. 

Mots clés : ACCU-CHEK Active, glycémie capillaire, comparaison de méthodes, glucose 
oxydase. 

 

 


