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Le diabète sucré est un groupe de maladies métaboliques caractérisées par 

une hyperglycémie chronique, résultant d’un défaut de sécrétion de l’insuline ou 

de son action ou de ces deux anomalies associées [1]. L’OMS [51] estime qu’en 

2009, deux cent vingt (220)  millions de personnes dans le monde étaient  

diabétiques. Ce chiffre en croissance atteindra les trois cent (300) millions d’ici 

2025 [2,3]. Au Maroc, le nombre de diabétiques est estimé à trois (03) millions 

de personnes [4]. 

Les complications chroniques et dégénératives du diabète sont la cause 

majeure de morbidité et de mortalité  de cette pathologie. Les complications 

aiguës, quant à elles, sont de véritables urgences [1]. Elles résultent toutes des 

écarts glycémiques qui reflètent la difficulté d’obtention d’un équilibre 

glycémique  chez ces patients; d’où l’intérêt d’un suivi rigoureux des variations 

des taux sanguins de glucose.  

Le suivi glycémique à court terme, recommandé par la Haute Autorité de 

Santé (HAS), consiste en une surveillance pluriquotidienne de la glycémie qui se 

fait à domicile par le patient : c’est l’auto-surveillance glycémique (ASG). A 

l’hôpital, il s’agit d’un suivi de la glycémie au lit du malade, réalisé par le 

personnel soignant. Plusieurs sociétés savantes, notamment l’American College 

of Endocrinology  (ACE), l’Association de Langue Française pour l’Etude du 

Diabète et des Maladies Métaboliques (ALFEDIAM) et l’Association des 

Anesthésistes-Réanimateurs Pédiatres d’Expression Française (ADARPEF) 

recommandent et soulignent le rôle de cette surveillance au chevet du malade 

[5].  
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        Ces dosages pluriquotidiens du glucose sanguin sont possibles  grâce à des 

appareils portables appelés Lecteurs de Glycémie Capillaire (LGC) ou 

Analyseurs de Glycémie Capillaire (AGC) ou encore Glucomètres, dont une 

gamme très variée existe sur le marché. 

Une enquête relative à la pratique de la biologie délocalisée au Maroc, 

menée au sein de  26 services cliniques d’hôpitaux publics et privés des deux 

grandes métropoles Rabat et  Casablanca, a montré que 83% d’entre eux 

utilisaient des LGC [6]. La mesure de la glycémie capillaire s’est donc imposée 

comme une pratique courante, parfois même jugée banale dans les services 

cliniques. Pourtant, la littérature recèle de nombreuses publications sur ces 

appareils qui tendent à prouver que même si leur mise sur le marché répond aux 

critères stricts des normes internationales; les résultats obtenus en clinique 

peuvent être biaisés et parfois aberrants.  L’enjeu est donc double,  aussi bien 

pour le patient dont la glycémie mal évaluée peut avoir des conséquences 

dramatiques et irréversibles  que pour le clinicien qui risque de prendre une 

décision sur la base de résultats n’ayant aucune garantie de fiabilité.   

Il est donc impératif aujourd’hui, en l’absence d’une réglementation 

cadrant cette pratique de la biologie délocalisée au Maroc, d’évaluer son 

ampleur et d’analyser son apport à la biologie médicale, afin de poser les assises 

d’une législation visant à accompagner sa mise en place et sa gestion au 

quotidien dans les services de santé.  
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        C’est dans cette portée que s’inscrit notre étude, effectuée au Laboratoire 

de Biochimie et de Toxicologie de l’Hôpital Militaire D’Instruction Mohammed 

V (HMIMV) de Rabat qui a permis :  

- De procéder, dans un premier temps, à la validation technique et à 

l’évaluation analytique des LGC: On-Call
®
 Plus, Accu-Chek

®
 Active et 

Sensocard
®
, disponibles sur le marché marocain. 

- D’évaluer, ensuite, les performances analytiques du lecteur On-Call
®
 Plus, 

utilisé dans les différents services cliniques de l’HMIMV et de comparer ses 

résultats avec ceux obtenus par la technique adaptée sur l’automate 

Dimension
®
 RXL de chez Dade Behring. 

- D’analyser, enfin, les conditions de son utilisation (On-Call
®
 Plus), en 

menant une enquête dans les mêmes services utilisateurs. 

 

  



Les lecteurs de glycémie capillaire : Evaluation des performances analytiques et Assurance Qualité  au sein des unités 

de soins de l’HMIMV de Rabat. 

 

 

 
 

5 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

GENERALITES 

 

 



Les lecteurs de glycémie capillaire : Evaluation des performances analytiques et Assurance Qualité  au sein des unités 

de soins de l’HMIMV de Rabat. 

 

 

 
 

6 

L’ASG a débuté avec les dosages de la glycosurie. Jusqu’en 1940, une vingtaine 

d’années après la découverte de l’insuline, les contrôles de la glycosurie étaient 

réalisés grâce à la liqueur de Fehling. Il s’agissait alors de méthodes de mesure 

qualitatives. La première estimation quantitative de la glycosurie fut mise au 

point par le docteur Walter Ames Compton : le comprimé Clinitest. Cette 

découverte signe le début de l’ASG. Le laboratoire Ames améliore sa technique 

de surveillance grâce aux bandelettes Clinistix en 1945 et permet en 1950 la 

recherche de corps cétoniques dans les urines avec Acetest comprimés, puis 

Ketostix bandelettes en 1956 [7]. 

Cependant, le contrôle de la glycosurie seule est peu satisfaisant, car ne reflète 

qu’avec retard ou très approximativement la glycémie en fonction du seuil rénal 

de chaque patient. Ce seul contrôle est par ailleurs fortement perturbé lors 

d’insuffisance rénale et d’aucune utilité en cas d’hypoglycémie [7], et donc 

permet difficilement d’adapter les doses d’insuline. 

Les progrès réalisés depuis le début de l’ASG se sont axés sur le développement 

des bandelettes glycémiques et des méthodes d’obtention d’une goutte de sang 

et enfin sur la mise au point et le perfectionnement des appareils de lecture de 

bandelettes. 

La surveillance glycémique est possible depuis 1956, grâce au laboratoire 

Boehringer Mannheim et la mise au point d’une bandelette Glukotest. La 

glycémie était estimée par la quantité de lumière réfléchie à la surface de la 

bandelette utilisant le principe de la photométrie, et directement visualisée. Ces 

méthodes d’analyse glycémique ont été largement utilisées. Les bandelettes 
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Dextrostix (1966) de Ames et Haemogluko- test 20-800 (1979) de Boehringer 

Mannheim ont fait preuve de leur efficacité et utilisaient la réaction chimique 

enzymatique encore d’actualité : la glucose oxydase/peroxydase. 

Ce type de contrôle visuel par photométrie sur bandelette simple a peu à peu été 

abandonné au profit du contrôle des bandelettes par les appareils de lecture 

glycémique. Cette avancée technologique était nécessaire, car une simple lecture 

par colorimétrie pose des problèmes de précision et de fiabilité. 

Parallèlement au développement constant et croissant d’appareils portables de 

lecture glycémique, l’évolution dans l’obtention de la goutte de sang est 

marquée par la mise sur le marché du premier auto piqueur : Autolet; par la 

firme Ames en 1980. Cet auto piqueur permet ainsi l’obtention d’une goutte de 

sang capillaire de façon quasi indolore. 

Les années 80 sont marquées par l’accélération technologique concernant 

l’ASG. Les recherches s’orientent autour de deux axes principaux : 

– améliorer la maniabilité des appareils : poids, facilité d’utilisation, 

– diminuer le temps de mesure de la glycémie capillaire. 

Le matériel utilisé est de plus en plus pratique et de plus en plus léger, 

parallèlement, la durée de réaction pour la lecture a considérablement diminuée. 

Au gain de temps réalisé grâce à la diminution de la durée de la réaction s’ajoute 

le moindre volume de sang capillaire nécessaire et la facilité de prélèvement. 

Par ailleurs, la précision et l’exactitude des couples lecteurs/bandelettes a été 

soulevée dès le début de leur commercialisation, et de nombreuses publications 
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ont comparé soit plusieurs appareils entre eux, soit un ou plusieurs lecteurs à une 

technique de référence de laboratoire. Les résultats sont très variables et souvent 

un lecteur est jugé cliniquement acceptable ou non après des études utilisant de 

simples corrélations linéaires et les coefficients de corrélation. Il a fallu attendre 

les premières recommandations de l’American Diabetes Association (ADA) en 

1987 [8] pour qu’il ait un consensus dans les exigences de fiabilité de l’ASG. 

Par la suite, plusieurs sociétés savantes et agences de contrôles ou de 

normalisation (ALFEDIAM,  AFSSAPS, ISO) ont édicté des normes de fiabilité 

des appareils, puis des protocoles d’évaluation. 

Le tableau I résume les principales dates ayant marqué l’évolution de la 

surveillance glycémique. 
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Tableau I: Récapitulatif des principales étapes de l’évolution de la surveillance 

glycémique. 

Dates Faits marquants 

 

 1940 

 

Recherche qualitative de la glycosurie/ Liqueur de Fehling 

 

 

1941 

 

Première estimation quantitative grâce au comprimé Clinitest  

 

 

1945 

 

Mise au point des bandelettes Clinistix  permettant la recherche de 

glycosurie 

  

 1956 Mise au point de la bandelette Glucotest à lecture visuelle/ Le 

laboratoire Boehringer Mannheim: début de l’ASG 

1966 / 1979 Versions améliorées du glucotest utilisant la réaction à la 

glucose/oxydase: Dextrostix  de Ames et Haemogluko- test 20-800  

de Boehringer Mannheim. 

 

 1970 

 

Mise sur le marché du premier lecteur de glycémie capillaire 

 

1980 

 

Premier stylo auto piqueur : Autolet; facilitant l’obtention de la goutte 

de sang 

  

1980-1990  

 

Amélioration de la maniabilité des LGC et diminution du temps de 

mesure. 

 

Fin des années 80 

 

Introduction du lecteur en milieu hospitalier 

 

 

1987 

 

 

Premières recommandation de l’ADA sur l’ASG 

 

1995 

 

 

Recommandations de l’Alfediam 

 

1997 

 

 

Instauration du contrôle  obligatoire des LGC/ L’AFSSAPS 

De 2000 à nos jours Amélioration  de  la précision  des  glucomètres  et  mise  en  place  

de programme de contrôle de qualité externe 
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A/ Objectifs de l’étude. 

La présente étude  a pour objectifs : 

- de dresser un état des lieux de  la surveillance glycémique au lit du 

malade dans le contexte de l’HMIMV de Rabat; pour mettre en lumière toutes 

les anomalies pouvant entamer la crédibilité de la pratique, 

- et ensuite de proposer des pistes de réflexion pour l’améliorer.  

Elle se veut le précurseur à la mise en place d’un système d’assurance qualité 

chargé de gérer ce volet de la biologie réalisé en dehors des locaux dédiés à la 

biologie médicale .  

B/ Cadre de l’étude 

    Notre étude s’est déroulée à l’HMIMV de Rabat. Elle a couvert la période de 

Septembre  à Novembre 2009 et s’est poursuivie d’Août à Décembre 2010.  Une 

vingtaine de services cliniques ont participé aux différentes phases de l’étude 

mentionnées dans l’introduction.  

La réalisation de l’étude a nécessité la concertation et l’étroite collaboration 

entre le laboratoire de biochimie, la pharmacie de l’hôpital  – pourvoyeuse des 

réactifs et consommables – le service des prélèvements et les services cliniques. 

Nous avons obtenu l’implication effective du personnel soignant grâce à l’intérêt 

que les cliniciens ont accordé  à l’étude.  
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C/ Population de l’étude. 

   Dans la première partie du travail, la population cible était celle externe aux 

services cliniques.  Pour cela nous avons effectué les analyses au niveau du 

service des prélèvements, sur les patients à qui le médecin avait prescrit un 

examen de glycémie. L’analyse se faisait indépendamment du fait que le patient 

soit diabétique ou non; à jeun ou pas. 

  Dans la seconde partie, nous nous sommes intéressés uniquement aux patients 

hospitalisés ou en visite dans les services cliniques. L’analyse se faisait 

indifféremment du fait que le patient soit diabétique ou non; à jeun ou pas. Les 

patients sous perfusion intense et sous dialyse ont été exclus. 

    

D/ Matériel de l’étude 

1/ Phase pré-analytique 

     1.1/ Analyse par lecteurs de glycémie capillaire  

   La goutte de sang est obtenue grâce à un stylo auto piqueur armé d’une 

lancette stérile à usage unique. Chaque appareil possède son stylo et ses 

lancettes,  mais le mode de fonctionnement est le même pour tous les appareils 

(figures 1,2,3). Le stylo permet de régler la profondeur de piqûre en fonction de 

la peau du patient. Le prélèvement est quasi indolore.  
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Figure 1 : Stylo auto piqueur + lancette Accu-chek
®
 Active (Pharmacie/Laboratoire de 

Biochimie HMIMV - Rabat)  

 

 Figure 2 : Stylo auto piqueur du On-Call
®
 Plus (Pharmacie/Laboratoire de Biochimie 

HMIMV - Rabat).  
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 Figure 3 : Stylo auto piqueur du Sensocard
®

 (Pharmacie/Laboratoire de Biochimie HMIMV 

- Rabat).  

     1.2/  Analyse au laboratoire  

Le prélèvement destiné au laboratoire est effectué dans un tube bouchon gris 

contenant comme anticoagulant de l’E.D.T.A et du fluorure de sodium (NaF) 

comme anti glycolytique, ce dernier bloque la glycolyse anaérobie des hématies. 

 

2/Phase analytique 

  2.1/  Technique de dosage de la glycémie au laboratoire 

    Au laboratoire de biochimie, la glycémie est dosée par la méthode de 

l’hexokinase-glucose-6-phosphate déshydrogénase, adaptée sur l’automate 

Dimension
®
 RXL de chez Siemens (figure 4). 
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Figure 4: Dimension
®
 RXL de chez Siemens (Laboratoire de Biochimie de l’HMIMV) 

 

Le principe de cette technique est le suivant (Figure 5): 

L’Hexokinase (HK) catalyse la  phosphorylation du glucose en présence de 

l’adénosine-5’-triphosphate (ATP) et du magnésium (Mg
++

) pour former du 

glucose-6-phosphate (G-6-P) et de l’adénosine diphosphate (ADP). Le G-6-P est 

ensuite oxydé par  la glucose-6-phosphate déshydrogénase (G-6-PDH) en 

présence de nicotinamide adénine dinucléotide (NAD) pour produire du 6-

phosphogluconate et du NADH. Une mole de NAD est réduite en une mole de 

NADH pour chaque mole de glucose présente. L’absorbance due au NADH et 

donc à la concentration de glucose est déterminée grâce à une technique 

bichromatique en point final aux longueurs d’onde de 340 et 383 nm. 
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Figure 5: Schéma du principe de dosage du glucose sur l’automate Dimension
®
 RXL. 

 

 

2.2/  Techniques de dosage de la glycémie sur les LGC 

Les descriptifs détaillés des trois LGC sont placés en annexe (Annexes 1, 2 et 3). 

2.2.1/ L’Accu-Chek
®
 Active (Société ROCHE, Figure 6)  

L’Accu-Chek
® 

Active est un appareil portable de mesure de la glycémie 

capillaire. Il fait 11,8 cm de long sur 4,3 cm de large et 2,2 cm d’épaisseur. Sa 

masse est de 56 g.  

 

  

 
 

                                                                       

Glucose                                  Glucose-6-P + ADP  6-Phosphogluconate 

                       ATP        ADP                                              

                                                                                                340nm 

 

NADH,H+ 

HK ; Mg++                                                         

NAD+          

I0 
I 
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Figure 6: Lecteur Accu-Chek
®
 Active + Stylo auto piqueur + Bandelette + Lancettes stériles 

 

   La bandelette réactive (Figure 7) est le support de la réaction enzymatique. 

Elle est à usage unique et spécifique à l’appareil. Le volume de sang nécessaire 

à la réaction est de 10 µl.  

 

 

                         

 

 

 

 

Figure 7 : Schéma d’une bandelette Accu-chek
®
 Active. A : flèches indiquant le sens 

d'insertion de la bandelette dans l'appareil; B : zone d'application, film de protection; 

C : support ; D :  zone de lecture; E : point d'ancrage de la bandelette ; F :  film de détection. 
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- Principe de la réaction (Figure 8) 

La zone réactive de la bandelette contient des réactifs (enzymes et coenzymes) 

déshydratés. L’application de la goutte de sang déclenche la réaction qui se 

traduit par un changement de couleur de la zone,  initialement de coloration 

jaune. L’intensité de la réaction colorée est mesurée par réflectométrie sur la 

face intérieure de la bandelette. Le lecteur calcule alors la valeur de la glycémie 

correspondant à la coloration obtenue. La réaction se déroule en trois phases : 

1
ère 

phase : 

   La glucose déshydrogénase pyrroloquinoline quinone (PQQ=coenzyme) 

dépendante oxyde le β D-glucose du sang en gluconolactone, tandis que le 

coenzyme PQQ est réduit en PQQH2. 

2
ième

 phase :   

   L’enzyme transfère ensuite les équivalents de réduction de la PQQH2 sur la 

forme oxydée du médiateur qui est le chlorure de bis(2-Hydroxyéthyl-4-

Hydroxy-iminocyclohexa-2,5-diénylidèneammonium).  

3
ième

 phase :  

  La forme réduite du médiateur, réduit à son tour l’indicateur acide 2,3-

phosphomolybdique en un composé de couleur bleue.  
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Figure 8: Principe du dosage du glucose sur Accu-chek
®
 Active 

  2.2.2/ Le On-Call® Plus (Société ACON Laboratories, figure 9) 

    Le On-Call® Plus est aussi un glucomètre portable de petite taille. Il mesure 

8,5 cm de long sur 5,4 cm de large et 2,05cm d’épaisseur pour une masse de 

49,5 g. La température optimale de fonctionnement est comprise entre +5 et 

+45°C.  

                                                  

Figure 9: Lecteur On-Call
®
 Plus 

 

 

                                 

                               (1)                                        (2)                                 (3) 

 

           

   

 

 

 

 

 

Enzyme (PQQ)ox 

Enzyme(PQQH2)red 

Médiateur red 

Médiateur ox 

Glucose 

Gluconolactone

. 

 

Ind ox 

Ind red (bleu) 
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    La figure 10 montre les différentes zones de la bandelette du On-Call® Plus 

(3,0cm de long sur 0, 6 cm de large).  

                                  

Figure 10: Bandelettes du lecteur On-Call
®
 Plus.  Zone de contact (A): partie de la bandelette qui doit 

être introduite dans la fente d’insertion. Zone de dépôt (B): où est appliquée l’échantillon de sang ou la solution 

de contrôle. Fenêtre de contrôle transparente (C): permet de vérifier qu’une quantité suffisante de sang a été 

appliquée. 

- Principe de la réaction (du test) 

   Les bandelettes sont de véritables électrodes jetables. Elles sont constituées 

d’une électrode de platine imbibée de glucose oxydase couplé à la Favine 

Adénine Dinucléotide [GOD(FAD)] qui constitue la cathode et d’une électrode 

de référence en Ag/Agcl qui joue le rôle d’anode. L’oxydation du glucose par la 

GOD(FAD) produit un courant électrique transitoire proportionnel. La glycémie 

est alors calculée en se basant sur ce courant détecté par le glucomètre. Le 

médiateur utilisé est soit le ferrocène, soit le ferricyanure ce qui permet d’éviter 

la dépendance à l’oxygène. La réaction obtenue est la suivante : 

C 

B 

A 
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A la cathode, électrode de platine :   

 

 

 

 

 

         

A l’anode, électrode Ag/AgCl : 

  Médiateur réduit                             Médiateur oxydé + e
-
 {I=f ([glucose])} 

 

2.2.3/  Le  Sensocard® (Société 77 ELEKTRONIKA KFT, figure 11) 

Le lecteur mesure 9,0 cm de long sur 4,5 cm de large et 0,7 cm d’épaisseur. Sa 

masse est de 64g et sa température de service est comprise entre 15° et 40°C. Il 

ne peut mesurer que les glycémies situées entre 20 et 600mg/dl soit 1,1 à 33,3 

mmol/l. Au-delà de 600mg/dl, l’écran affiche le message d’erreur « HI » et en 

deçà de 20 mg/dl c’est le message « LO » qui est affiché.  

Le résultat est affiché 05 secondes après le dépôt de la goutte de sang.  

  

                    Glucose                                            acide gluconique  

 

                                              

                                                                                

 

 
GOD(FAD) 

 
GOD(FADH2) 

Médiateur oxydé Médiateur réduit   
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Figure 11: Lecteur Sensocard + Stylo autopiqueur + Carte à code 

La bandelette  fait 3,0 cm de long sur 0,6 cm de large. On peut distinguer trois 

parties : 

- Une zone de contact : comportant des conducteurs à fil plat. 

- Une zone réactive : contenant les réactifs nécessaires à l’oxydation du 

glucose. 

- Une fenêtre réactive : permet de vérifier que la quantité de sang déposée est 

suffisante.                              

Principe du test  

  L’enzyme utilisé est aussi la glucose oxydase et le principe de fonctionnement 

est similaire à celui du On-Call
®
 Plus. 
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2.3/  Puce de calibration (Accu chek® 
Active/On-Call® Plus) ou carte code 

(Sensocard®). 

   Chaque emballage de bandelettes est accompagné d’une puce de calibration. 

Elle contient des informations spécifiques au lot de bandelettes, dont le lecteur a 

besoin pour déterminer les résultats des mesures. La puce porte un code 

d’identification à trois (03) chiffres qui est également marqué sur l’emballage 

des bandelettes. Ce numéro s’affiche à chaque fois que le manipulateur insère 

une  bandelette dont le code est le même que celui de la puce, dans le cas 

contraire un message d’erreur s’affiche.  

   Contrairement à la puce de calibration qui demeure dans l’appareil, la carte 

code est introduite et retirée immédiatement lors du changement de lot de 

bandelettes. 

 

3/ Tableau récapitulant les caractéristiques de chaque LGC. 

Les principales caractéristiques des trois LGC étudiés sont reportées dans le 

tableau II. 
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Tableau II: Principales caractéristiques des trois LGC. 

     

On-Call
® 

Plus 

 

Accu-Check
®
 

Active 

 

Sensocard
®
 

Fabricant ACON Laboratories Roche Diagnostics 
77 ELEKTRONIKA 

KFT 

Principe de mesure Ampérométrie Réflectométrie Ampérométrie 

Principale enzyme  Glucose oxydase 
Pyrroloquinolone 
quinone-Glucose 
déshydrogénase 

Glucose oxydase 

Délai d'obtention du 

résultat en sec 
10 5 5 

Volume de sang (µl) 1 1 à 2 0.5 

Limites hématocrite 

(%) 
30-55 20-70 30-55 

Domaine de mesure 

(mmol/L) 
1,1 - 33,3 0,6-33,3 1,1 - 33,3 

Domaine de mesure 

(mg/dl) 
20-600 10-600 20-600 

Lecture visuelle Non Oui Non 

Températures 

optimales de 

fonctionnement 

5-45° 10-40° 15-40° 

Capacité de la 

mémoire  

300 résultats avec 
heures et dates 

200 résultats avec 
dates et heures 

500 résultats avec 
dates et heures 

Puce de calibration Oui Oui Non 

Carte Code Non Non Oui 
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E/ Méthodes de l’étude 

1/ Protocole de validation des techniques 

      Le protocole de validation utilisé s’inspire du protocole Valtec de la Société 

Française de Biologie Clinique (SFBC) publié en 1986 [9, 10, 
11] et complété en 

1993 [12, 13].  

La validation s’est faite au niveau du laboratoire de biochimie. Trois (03) 

niveaux de solutions de contrôle ont été préparés à cet effet. 

                             1.1/ Solutions de contrôle 

Les trois niveaux de contrôles utilisés ont été préparés au laboratoire de 

biochimie à l’aide de pools de plasma : contrôle bas (0,26 g/l ou 1,44 mmol/l), 

contrôle moyen (0,88 g/l ou 4,89 mmol/l) et contrôle haut (3,10 g/l ou 17,22 

mmol/l).  

Pour chaque niveau, les échantillons  plasmatiques ont été recueillis, mélangés, 

centrifugés, dosés, aliquotés et congelés à - 20°C. La durée de conservation 

avant analyse est en moyenne d’une semaine. La mesure de la glycémie a été 

réalisée au laboratoire sur l’automate Dimension
®
 RXL.  

1.2/ Etude de la fidélité 

La fidélité est l’ « étroitesse de l’accord entre les indications ou les valeurs 

mesurées obtenues par des mesurages répétés du même objet ou d’objets 

similaires dans des conditions spécifiées». Les conditions spécifiées peuvent 

être, par exemple, des conditions de répétabilité, des conditions de fidélité 
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intermédiaire ou des conditions de reproductibilité. En pratique, on la détermine 

par [14]:  

- Evaluation du CV de répétabilité, 

- Evaluation de la fidélité intermédiaire de la méthode, souvent appelée 

"reproductibilité" (CV du CIQ): mesures répétées sur un échantillon de 

contrôle stable, 20 mesures différentes sur 20 jours au moins. 

Protocole 

Pour chaque lecteur, la répétabilité a été établie à l’aide des solutions de contrôle 

pour les trois niveaux  de  glycémie. Pour chaque niveau, nous avons effectué 20 

mesures successives avec les mêmes réactifs, par le même opérateur et dans les 

mêmes conditions (n=20 pour chaque niveau).  

La reproductibilité a été établie à l’aide des mêmes solutions de contrôle. Pour 

chaque niveau de contrôle nous avons effectué 02 mesures par jour pendant 10 

jours (n=20 pour chaque niveau de contrôle). 

 Les paramètres de dispersion, notamment l’écart-type (ET) et le coefficient de 

variation (CV) ont été calculés  sur Excel 2007. L’interprétation a été faite selon 

les limites d’acceptabilité définies par la norme Valtec de la SFBC [13] et selon 

les recommandations de l’ALFEDIAM [15].   

 La norme Valtec [13] considère comme tolérables les CV maximum de 2,8% ; 

1,4% et 1,2% pour la répétabilité et 3,2% ; 2,4% et 1,6%  pour la 

reproductibilité, respectivement pour les niveaux haut, moyen et bas de  

glycémie. L’ALFEDIAM quant à elle, recommande un CV maximal de 10% 

pour tous les niveaux de glycémie. Le tableau III résume ces deux normes.    
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       2/ Protocole d’évaluation des techniques 

2.1/ Evaluation des performances analytiques 

2.1.1/ Phase pré-analytique  

    Les mesures de glycémies capillaires se faisaient juste avant ou après les 

prélèvements veineux sur tube bouchon gris. La glycémie capillaire est reportée 

sur un tableau et le tube envoyé directement au laboratoire pour analyse.  

2.1.2/ Phase analytique  

   Après centrifugation, l’échantillon plasmatique est selon les cas, placé au 

réfrigérateur à +4°C ou  dosé directement sur l’automate Dimension
®
 RXL. La 

durée moyenne de conservation ne dépasse guère 3heures.  

2.1.3/ Phase post-analytique  

   Après analyse, nous obtenons des couples de glycémie, une valeur de 

glycémie donnée par le LGC et une autre par la méthode conventionnelle du 

laboratoire. L’exploitation statistique de ces données a été faite par régression 

linéaire de Passing&Bablok et corrélation entre les méthodes évaluées et la 

méthode de référence. Nous avons ainsi établi les coefficients de corrélations (r) 

et les équations des droites de régression.  

  L’évaluation de l’inexactitude des méthodes évaluées par rapport à la méthode 

de référence a été possible par le calcul des pourcentages d’erreur (PE) [16].               

L’interprétation des résultats a été faite par rapport aux limites définies par la 

norme européenne ISO 15197 [17, 18, 19] et les recommandations de  

l’ALFEDIAM [20, 5, 52] concernant les comparaisons de techniques. 
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   La norme européenne NF ISO 15 197 stipule que pour un système de 

surveillance de la glycémie, 95%  des résultats des chiffres individuels obtenus 

avec le lecteur, doivent se situer à + 0,83mmol/l (0,15g/l) pour les glycémies < 

4,2mmol/l (0,75g/l)  et à + 20% pour les glycémies > 4,2mmol/l des valeurs de 

la méthode de référence.  

   L’ALFEDIAM tolère un écart maximal de 10% pour 95% des mesures 

quelque soit le niveau de la glycémie.  

   Le tableau III résume ces normes. 

 Tableau III: Récapitulatif des normes d’interprétation utilisées pour la validation et 

l’évaluation des LGC dans notre étude. 

Paramètres de dispersion 

 Répétabilité (CV en %) Reproductibilité (CV en %) 

Norme Valtec de la 

SFBC 

Haut Moyen Bas Haut Moyen Bas 

2,4 1,8 1,2 3,2 2,4 1,6 

Recommandations 

de l’ALFEDIAM 
                                        10% 

Evaluation des performances analytiques 

 
Glycémies < 4,2 mmol/L   

(75mg/dl) 

Glycémies > 4,2mmol/L 

(75mg/dl) 

Nome ISO 15 197 

Ecart maximal de + 0,83 

mmol/L (15mg/dl) pour 

95% des valeurs. 

Ecart maximal de + 20% pour 

95% des valeurs 

Recommandations 

de l’ALFEDIAM 
10% pour 95% des valeurs 
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  2.2/ Evaluation de la qualité d’utilisation des LGC (Assurance qualité des 

LGC) au niveau des services cliniques 

   Nous avons réalisé une enquête visant à déterminer les conditions d’utilisation 

des LGC ainsi que la maîtrise de leur fonctionnement par le personnel. 

    A cet effet, nous avons dressé un questionnaire de 15 questions sur les points 

cruciaux de la pratique et les étapes critiques (étapes pré-, per- et post-

analytiques) de l’utilisation des LGC par le personnel soignant.  

    Les fiches d’enquête ou questionnaires (annexe 4) ont été remplis par 

l’infirmier responsable du LGC de chacun des  services contactés. Les questions 

concernaient trois volets : les motifs d’utilisation, la maîtrise du fonctionnement 

et le suivi et l’entretien des lecteurs. 

  A cette enquête s’ajoute les observations que nous avons faites.  

3/ Exploitation statistique des résultats 

  L’analyse statistique a été réalisée par les logiciels Excel 2007 pour ce qui est 

des paramètres de dispersion.  La régression linéaire et la corrélation ont été 

faites à l’aide du logiciel VALTEC 97 version 03.  

  Nous avons calculé les PE [16] grâce à la formule suivante :  

  PE= [(Glycémie de la référence – Glycémie du lecteur) / Glycémie de la 

référence]*100. 
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A/  La population de l’étude 

1/  Au niveau du service des prélèvements 

   Au total, quatre-vingt treize mesures de glycémies capillaires ont été 

effectuées avec chaque lecteur et autant de prélèvements veineux chez quatre-

vingt cinq patients, dont vingt neuf  (34,12% ) de sexe masculin et cinquante six 

(65,88% ) de sexe féminin (Figure 12).  

   L’âge moyen est de 44,16 +/- 17,14 ans et varie de 18 à 86 ans. Parmi les 

patients inclus, 28,24% étaient diabétiques, 36,47 % réalisaient le test pour un 

dépistage; 15,29% pour grossesse; 8,24% pour accouchement ou avortement et 

enfin 11,76% pour des raisons non précisées (Figure 13). 

 

 

Figure 12: Répartition de la population selon le sexe (service des prélèvements) 

34,12% 

65,88% 
hommes

femmes
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Figure 13: Répartition de la population en fonction de la pathologie 

 

1/ Au niveau des services cliniques 

    Au cours de cette étape, nous avons effectué cinquante cinq (n=55) mesures 

de glycémies capillaires couplées à autant de prélèvements veineux chez 36 

patients hospitalisés dans  différents services cliniques. Vingt patients (55,56%)  

de la cohorte étudiée étaient de sexe masculin et seize de sexe féminin (44,44%) 

(Figure 14).  L’âge moyen de la population étudiée était de 47,01+/- 15,69 ans et 

varie de  01 à 81 ans. On dénombrait aussi 52,78% de diabétiques et 47,22% de 

patients hospitalisés pour une autre pathologie (Figure 15). 

28,24% 

36,47% 

15,29% 

8,24% 
11,76% 
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   Figure 14 : Répartition de la population en fonction du sexe (services cliniques)  

 

    Figure 15 : Répartition de la population selon la pathologie 
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B/ Résultats de la validation des LGC 

1/  Répétabilité (Tableau IV) 

   Les CV obtenus pour le On-Call
®
 Plus varient entre 2,33% et 3,72% pour les 

trois niveaux de contrôle. Ceux de l’Accu-chek
®
 Active sont compris entre 

1,68% et 4,89%. Les CV les plus élevés 3,72% (On-Call
®
 Plus) et 4,89% (Accu-

chek
®
 Active) sont obtenus pour les glycémies basses (2mmol/l).  

Tableau IV: Répétabilité des LGC 

 

Lecteurs On-Call® Plus Accu-chek® Active 

Contrôles Bas Moyen Haut Bas Moyen Haut 

n 20 20 20 20 20 20 

Moyenne 38,90 150,25 537,90 41,90 111,90 365,10 

ET 1,45 3,51 14,39 2,05 2,38 6,13 

CV(%) 3,72 2,33 2,68 4,89 2,13 1,68 

 Norme Valtec (%) 2,4   1,8 1,2 2,4 1,8 1,2 

Norme ALFEDIAM (%) <10 <10 <10 <10 <10 <10 
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2/ Reproductibilité (Tableau V) 

  Pour la reproductibilité, nous avons obtenu des CV compris entre 3,85% et 

11,35% pour le On-Call
®
 Plus ;  entre 2,11% et 4,24% pour l’Accu-Chek

®
 

Active. Ici aussi, les CV les plus élevés sont obtenus avec les glycémies basses: 

11,35% et 4,24% respectivement pour le On-Call
® 

Plus et l’Accu-chek
®
 Active. 

                           Tableau V: Reproductibilité des LGC 

 

Lecteurs On-Call® Plus Accu-chek® Active 

Contrôles Bas Moyen Haut Bas Moyen Haut 

n 20 20 20 20 20 20 

Moyenne 40,67 157,6 563,6 38,73 109,13 366,47 

ET 4,62 6,06 25,69 1,64 3,45 7,73 

CV (%) 11,35 3,85 4,56 4,24 3,17 2,11 

Norme Valtec (%) 3,2 2,4 1,6 3,2 2,4 1,6 

Norme ALFEDIAM (%) <10 <10 <10 <10 <10 <10 
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C/  Résultats de l’évaluation des LGC 

                     1/ Service des prélèvements 

      1.1/   Evaluation des performances analytiques du On-Call
®
 Plus 

   La régression linéaire effectuée selon la méthode de Passing&Bablok donne  

une corrélation positive (r= +0,93) et statistiquement significative (p<0,0001) 

entre la méthode évaluée et la technique conventionnelle.   

  L’équation de la droite est  Y= 1,00X + 0,28. La figure 16 donne les détails de 

la corrélation. 

 

Figure 16: Régression linéaire de Passing&Bablok (On-Call® Plus) 
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Le calcul des pourcentages d’erreurs (PE) montre que seules 58,06 % des 

glycémies  - contre 95% recommandé  par l’ALFEDIAM - s’écartent de moins 

de 10% de la valeur de référence obtenue avec l’automate.  

   La répartition de ces PE en deux zones glycémiques, comme le suggère la 

norme ISO 15197 donne les résultats suivants :  

 pour les glycémies inférieures à 4,2 mmol/l (0,75g/l), seuls 42,87% 

des glycémies capillaires - contre 95% recommandé - s’écartent de 

moins de 0,83mmol/L de la valeur de référence, 

 pour les glycémies supérieures  ou égales à 4,2 mmol/l, prés de  

87% des valeurs s’écartent de moins de 20% de la référence.  

   En élargissant l’intervalle de tolérance à 30%, prés de 92% des valeurs sont 

dans la zone d’acceptabilité. La figure 17 illustre la distribution des PE. Le 

tableau VI résume les résultats précédents.  
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 Figure 17: Répartition des PE en fonction de la glycémie de l’automate. 
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Tableau VI: Récapitulatif des résultats du On-Call
®
 Plus au niveau du service 

des prélèvements 

 

 

ALFEDIAM 

 

ISO 15 197 

 

Tous  niveaux de 

glycémie 

confondus. 

 

Glycémies <4,2mmol/l   

(0,15g/l) 

 

Glycémies > 4,2mmol/l 

Pourcentage des 

glycémies s’écartant 

de moins de 10% de 

la référence. 

Pourcentage des 

glycémies s’écartant de 

moins de 0,83mmol/l 

de la référence. 

Pourcentage des 

glycémies 

s’écartant de 

moins de 20% 

de la référence. 

Pourcentage des 

glycémies 

s’écartant de 

moins de 30% de 

la référence. 

 

58,06 % 

 

42,87%  

 

87 % 

 

92 % 

 

1.2/ Evaluation des performances analytiques de l’Accu-Chek
®
 Active 

  La régression linéaire de Passing&Bablok donne aussi une corrélation  positive 

(r= + 0,91) et significative (p<0,0001). L’équation de la droite est la suivante : 

Y= 1,09X – 0,03. La figure 18 donne le détail de cette corrélation. 
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Figure 18 : Régression linéaire de Passing&Bablok (Accu-Chek
®
 Active) 

   Les écarts de glycémie par rapport à la méthode de référence sont présentés en 

fonction des recommandations de l’ALFEDIAM et des normes ISO 15197.   

   Par rapport aux normes de l’ALFEDIAM ; seules 54,35% des glycémies 

s’écartent de moins de 10% de la valeur de l’automate. 

   En tenant compte du niveau de glycémie, on obtient les résultats suivants:  

 pour les glycémies < 4,2 mmol/l, seules 43% des valeurs s’écartent 

de moins 0,83mmol/L des valeurs de référence.  

 79% des glycémies > 4,2 mmol/L s’écartent de moins de 20%.  
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 En élargissant l’intervalle, on constate que prés de 86% des 

résultats s’écartent de moins de 30%. La figure 19 représente la 

répartition de ces PE. Le tableau VII résume ces résultats. 

 

 

Figure 19 : Répartition des PE en fonction du niveau de glycémie. 
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Tableau VII: Récapitulatif des résultats de l’Accu-Chek
®
 Active 

 

 

ALFEDIAM 

 

ISO 15 197 

 

Tous  niveaux de 

glycémies 

confondus. 

 

Glycémie <4,2mmol/l  

(0,15g/l) 

 

Glycémie > 4,2mmol/l 

Pourcentage des 

glycémies s’écartant 

de moins de 10% de 

la référence. 

Pourcentage des 

glycémies s’écartant de 

moins de 0,83mmol/L 

de la référence. 

Pourcentage des 

glycémies 

s’écartant de 

moins de 20% 

de la référence. 

Pourcentage des 

glycémies 

s’écartant de 

moins de 30% 

de la référence. 

 

54,35 % 

 

43 % 

 

79 % 

 

86 % 

       

1.3/ Evaluation des performances analytiques du Sensocard
®
 

   La corrélation établie entre les résultats du  Sensocard
®
 et ceux de la méthode 

du laboratoire est positive (r= +0,97) et statistiquement significative (p<0,0001). 

L’équation de la droite est : Y= 0,95X + 0,20. La figure 20 donne le détail de 

cette corrélation. 
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Figure 20: Régression linéaire de Passing&Bablok (Sensocard
®
) 

   L’analyse des couples de glycémies montre que 71% des glycémies mesurées 

avec le lecteur s’écartent de moins de 10% de la valeur de référence. 

   Toutes les glycémies < 4,2mmol/L (100%) s’écartent de moins de 0,83mmol/L 

de la référence. Au dessus de 4,2mmol/L ;  93% des valeurs s’écartent de moins 

de 20% de la référence et 98,82% s’écartent de moins de 30%. La figure 21 

illustre la répartition des PE.  Le tableau VIII résume tous les résultats. 
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Figure 21 : Répartition des PE en fonction du niveau de glycémie 

Tableau VIII: Récapitulatif des résultats du Sensocard
®
 

 

 

ALFEDIAM 

 

ISO 15 197 

 

Tous  niveaux de 

glycémies 

confondus. 

 

Glycémie <4,2mmol/l  

(0,15g/l) 

 

Glycémie > 4,2mmol/l 

Pourcentage des 

glycémies s’écartant 

de moins de 10% de 

la référence. 

Pourcentage des 

glycémies s’écartant de 

moins de 0,83mmol/l de 

la référence. 

Pourcentage des 

glycémies 

s’écartant de 

moins de 20% 

de la référence. 

Pourcentage des 

glycémies 

s’écartant de 

moins de 30% de 

la référence. 

 

72 % 

 

100 % 

 

93 % 

 

98,82 % 
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2/ Résultats de l’évaluation du lecteur On-Call
®
 Plus dans les services 

cliniques 

                        2.1/ Evaluation des performances analytiques 

   Les PE sont comme suit (Figure 22): seules 48% des glycémies obtenues avec 

les lecteurs s’écartent de moins de 10% des résultats  de l’automate. Par ailleurs, 

seulement 51% des glycémies < 4,2mmol/l s’écartent de moins de 0,83 mmol/l; 

et environ 87% de celles > 4,2mmol/l s’écartent de moins de 20%. Lorsqu’on 

élargit l’intervalle à 30%, on remarque que 98% se situent dans la zone 

d’acceptabilité.  Les résultats sont résumés dans le tableau IX. 

 

 Figure 22: Répartition des PE en fonction du niveau de glycémie. 
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Tableau IX: Résultats du On-Call
® 

Plus dans les services cliniques 

 

ALFEDIAM 

 

ISO 15 197 

 

Tous  niveaux de 

glycémies 

confondus. 

 

Glycémie <4,2mmol/L  

(15mg/dl) 

 

Glycémie > 4,2mmol/L 

Pourcentage des 

glycémies s’écartant 

de moins de 10% de 

la référence. 

Pourcentage des 

glycémies s’écartant de 

moins de 0,83mmol/L 

de la référence. 

Pourcentage des 

glycémies 

s’écartant de 

moins de 20% 

de la référence. 

Pourcentage des 

glycémies 

s’écartant de 

moins de 30% de 

la référence. 

 

48% 

 

51 % 

 

87 % 

 

98 % 

          

  

 2.2/  Assurance qualité des lecteurs : Enquête clinique 

                     2.2.1/ Utilisation des LGC dans les services 

Les LGC sont utilisés dans 19 des 20 services cliniques de l’HMIMV où nous 

avons réalisé cette enquête.               

Les arguments en faveur de l’utilisation de ces appareils sont la rapidité 

d’obtention des résultats, la facilité ou simplicité d’utilisation des LGC,  l’utilité 

pratique au quotidien (Figure 23). 
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Figure 23 : Histogramme représentant les motifs d’utilisation des lecteurs dans les  services. 

2.2.2/  Collaboration Services cliniques /Biologiste 

  Dans l’ensemble des services interrogés, les infirmiers ont affirmé l’absence 

d’une quelconque collaboration entre leur service et le laboratoire pour la 

gestion des LGC.  

 Les raisons avancées pour justifier cet état de fait sont diverses. La majorité 

(70%) des infirmiers juge que ce n’est pas de leur ressort; 12% pensent que 

l’information du biologiste n’est pas nécessaire et 6% estiment que ce n’est pas 

du ressort du biologiste. Pour d’autres, l’utilisation du LGC est tellement triviale 

qu’elle ne nécessite pas l’implication du biologiste (Figure 24). 

 

Pratique Rapide simple

32% 

58% 

11% 
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Figure 24: Implication du biologiste. 

2.2.3/ Circuit des réactifs et consommables 

    La totalité des services déclarent recevoir les réactifs et consommables 

(bandelettes tests et contrôles) via la pharmacie de l’hôpital. Cela se fait suivant 

une procédure de demande bien établie au niveau de l’HMIMV. 

2.2.4/  Fréquence d’utilisation des lecteurs 

     Nous avons constaté une grande disparité dans la fréquence d’utilisation des 

LGC.  Ces variations vont de 0 à 10 tests par jours dans 74% des services. Dans 

certains de ces services, elle descend à un ou deux tests par semaine.    

  A l’opposé,  26% des appareils sont utilisés au moins 10 fois par jours avec des 

pics d’utilisation dépassant parfois 30 tests par jours dans les services d’urgence, 

de réanimation et de chirurgie cardio-vasculaire (Figure 25). 

Pas de réponse

Ne relevant pas du ressort du labo

Ne relevant pas du ressort du personnel
paramédical

Triviale

Non nécessaire

6% 

70% 

6% 

6% 

12% 
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Figure 25: Fréquence d’utilisation des LGC. 

 

2.2.5/ Responsables de la réalisation des tests 

     Dans la totalité des services utilisateurs, les tests sont réalisés indistinctement 

par les infirmiers et les aides soignants. Il existe un seul appareil dans chaque 

service, à l’exception des urgences qui en ont deux. Le LGC est placé sous la 

responsabilité d’un infirmier. Il n’ya pas de personnes désignées pour la 

réalisation des tests, autrement dit tout le personnel soignant du service est apte 

à réaliser des  glycémies avec l’appareil. 

2.2.6/ Documentation relative à l’utilisation du LGC 

    La présence de la documentation relative à la manipulation de l’appareil 

(notice et manuel d’instruction du fabricant) est mentionnée pour 68% des 

lecteurs. Les autres n’ayant aucune documentation sur l’appareil utilisé (Figure 

26). Il n’existe aucune procédure de fonctionnement rédigé par le biologiste ou 

le laboratoire. 
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Figure 26: Documentation relative au fonctionnement et à l’utilisation de l’appareil.  

2.2.7/ Formation du personnel à l’utilisation des lecteurs 

   A la question de savoir s’ils ont reçu une formation sur l’utilisation des 

lecteurs, 58% des utilisateurs ont répondu « non ». Seuls 42% affirment avoir 

été formés à la manipulation du LGC (Figure 27). 

                           

Figure 27: Formation  à l’utilisation du LGC 
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  Parmi ceux formés, 38% l’ont été par un infirmier du service ; 38% autres par 

des délégués médicaux. Les 24% restant ayant reçu leur formation uniquement à 

l’institut de santé (Figure 28).  

 

Figure 28: Formateurs à l’utilisation du lecteur. 

2.2.8/ Validation des résultats obtenus 

   La validation du résultat est définie ici comme l’analyse de la glycémie 

affichée par le lecteur; en vu d’accepter ou de réfuter ce résultat ou le cas 

échéant, de refaire le dosage. Il ne s’agit pas de l’adaptation du traitement en 

fonction du profil glycémique qui est du seul ressort du médecin traitant.  

   Dans 79% des services, le résultat est validé par l’infirmier réalisant le test et 

par le médecin dans 21% des cas (Figure 29). Ce dernier pourcentage est 

retrouvé dans les services où le LGC est peu utilisé. 
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Figure 29: Validation des résultats obtenus avec le LGC. 

2.2.9/ Contrôle des résultats 

   Les résultats obtenus ne sont pas vérifiés au laboratoire pour 58% des lecteurs 

utilisés. Dans 42% des cas, les services demandent une glycémie de contrôle au 

laboratoire (figure 30), notamment en cas de résultat trop bas ou trop élevé; au 

cas où le patient est diabétique ; et lorsqu’un ionogramme est prescrit au patient 

(figure 31).  

 

Figure 30: Vérification des résultats obtenus avec le lecteur au niveau du laboratoire. 
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Figure 31: Situations dans lesquelles les services font une glycémie de contrôle au 

laboratoire. 

 

2.2.10/ Calibration et contrôle de l’appareil 

   La calibration des appareils On-Call
®
 Plus se fait grâce à la puce de 

calibration. La totalité des services visités respecte cette précaution en changeant 

la puce à chaque nouveau lot de bandelette. 

   Pour ce qui est du contrôle à l’aide des solutions, seuls 11% des services le 

réalisent de façon plus ou moins régulière. Les 89% autres ne disposent pas de 

moyen de contrôle ou ne sont pas informés de la nécessité d’en disposer (figure 

32). 
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Figure 32: Utilisation des solutions de contrôle. 

 Les contrôles sont réalisés à l’aide de solutions de contrôles livrées sur 

commande  par le fabricant ou le fournisseur. Il existe deux niveaux de contrôle 

pour le On-Call
®
 Plus. Pour les services qui en avaient, seul le niveau 1 était 

disponible. 

La fréquence des contrôles est aléatoire; il n’y a pas de procédure écrite fixant 

leur répartition dans le temps. Les infirmiers réalisent les contrôles selon leur 

propre appréciation et lorsque les résultats affichés leur semblent aberrants.  

Il n’existe aucune autre méthode de vérification du bon fonctionnement des 

lecteurs en dehors de ces contrôles.    
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2.2.11/ Maintenance des lecteurs 

Elle consiste principalement au nettoyage régulier de l’appareil et à la 

vérification des paramètres d’affichage, elle intervient aussi en cas de panne du 

lecteur. 

La majorité des services sondés (74%) n’effectuent pas de maintenance 

systématique. Les services qui la font représentent 26%  des cas (figure 33). 

Pour ces derniers, elle n’intervient qu’en cas de dysfonctionnement de l’appareil 

et est effectuée soit par un technicien du service biomédical de l’hôpital, soit par 

un personnel du service en question (figure 34). 

 

Figure 33: Maintenance des lecteurs. 

 

Figure 34: Responsable de la maintenance des lecteurs. 
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2.2.12/ La gestion des déchets 

  Les déchets spécifiques aux LGC sont : les lancettes usagées qui représentent 

un risque d’accident d’exposition au sang en cas de piqûre et les bandelettes 

tests usagées. 

  A la question de savoir s’ils disposaient de container pour ces déchets, 79% des 

services ont répondu « OUI » et 21% « NON » (figure 35).  

 

Figure 35: Gestion des déchets. 

2.2.13/  Traçabilité des résultats 

   Les résultats obtenus sont reportés dans la fiche de surveillance du patient 

pour 47% les lecteurs; dans le dossier du patient pour 42% et dans les deux pour 

11% (figure 36).   
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Figure 36: Traçabilité des résultats. 

   Notons que cette traçabilité concerne plutôt le suivi du profil glycémique du 

patient - puisque les glycémies sont notées ou dans la fiche de surveillance ou 

dans le dossier du patient -  et non pour le suivi du lecteur.  

2.2.14/ Autres 

    On a pu noter ceci : 

 l’absence de notification de la date de première ouverture de l’emballage 

des bandelettes (les bandelettes ne doivent plus être utilisées au-delà de 

trois mois après ouverture du flacon), de vérification systématique de la 

date d’expiration des bandelettes tests et de procédure décrivant les 

conditions de conservation de celles-ci, 

 la goutte de sang souvent obtenue après forte pression de la pulpe du 

doigt, 

  enfin, la méconnaissance par le personnel paramédical des interférences 

entre la médication du patient et la technique du LGC.                                            

  

Les deux: Fiches+Dossiers

Résultats reportés dans la fiche de
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11% 

47% 

42% 



Les lecteurs de glycémie capillaire : Evaluation des performances analytiques et Assurance Qualité  au sein des unités 

de soins de l’HMIMV de Rabat. 

 

 

 
 

58 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

DISCUSSION 
 



Les lecteurs de glycémie capillaire : Evaluation des performances analytiques et Assurance Qualité  au sein des unités 

de soins de l’HMIMV de Rabat. 

 

 

 
 

59 

                          A/  Répétabilité et reproductibilité (fidélité) 

1- Répétabilité 

Les deux lecteurs (On-Call
®
 Plus et Accu-Chek

®
 Active) répondent aux 

normes ALFEDIAM (CV< 10% quelque soit la valeur de la glycémie). Mais ne 

remplissent pas les critères de la norme Valtec de la SFBC qui recommande un 

CV n’excédant pas 2,4% pour le niveau bas (2mmol/l) ; 1,8% pour le niveau 

moyen (6mmol/l)  et 1,2 % pour le niveau haut (16mmol/l)  [13].  

2- Reproductibilité 

Aucun des deux lecteurs ne répond aux spécifications de la norme Valtec 

de la SFBC : niveau bas (11,35%>3,2%) et (4,24%>3,2%); niveau moyen 

(3,85%>2,4%) et (3,17%>2,4%); niveau haut (4,56%>1,6% et 2,11%>1,6%) 

respectivement pour le On-Call
®
 Plus et l’Accu-Chek

®
 Active. Cependant, seul 

le On-call
®
 Plus ne répond pas aux exigences de l’ALFEDIAM. En effet,  le CV 

obtenu pour le niveau bas de glycémie (11,35%) est supérieur à la limite 

acceptable (10%) fixée par celle-ci.  

Il est à noter que l’intervalle d’acceptabilité définie par l’ALFEDIAM est plus 

large que celui de le SFBC. Cette dernière tient compte du niveau de glycémie. 

Cela permet une analyse à la fois qualitative et quantitative de ces écarts.  

Selon l’étude de G. LEFEVRE [15] ayant porté sur l’évaluation de trois lecteurs,  

aucun des appareils évalués ne répondaient aux normes Valtec, alors qu’ils 

étaient  tous conformes aux exigences de l’ALFEDIAM. L’auteur a déduit que 

ces résultats reflétaient les fluctuations induites par l’utilisation de plasma et non 
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de sang total (effet de la matrice). L’intervalle de 10% de l’ALFEDIAM 

prendrait donc en considération cette variable. 

   La dispersion des résultats des LGC autour de la valeur «vraie » est donc à 

prendre avec prudence. En effet, à défaut de contrôles provenant du fabricant et 

par soucis d’uniformité (les contrôles étant spécifiques pour chaque appareil), 

nous avons utilisé un pool de plasma de différents niveaux de glycémie, en 

remplacement des solutions de contrôle. Les lecteurs étaient  confrontés à une 

matrice inhabituelle [21]. Il est difficile de savoir à quel point cette donnée a pu 

influencer leur fidélité. 

   En tenant compte de cette dernière donnée et uniquement de la norme 

ALFEDIAM, on pourrait dire que les lecteurs présentent une bonne fidélité.  

 

B/ Evaluation des LGC au niveau du service des prélèvements 

    Nous avons obtenu de bonnes corrélations  (r= +0,93; r= +0,91; r= +0,97 

respectivement pour le On-Call
®
  Plus, l’Accu-Chek

®
  Active et le Sensocard

®
)  

entre les valeurs des LGC et celles de la méthode du laboratoire.  Ces résultats 

confirment l’hypothèse selon laquelle, le coefficient de corrélation mesure la 

force de la relation entre deux variables mais pas leur concordance [15]. En 

effet, l’approche statistique (régression linéaire) est connue pour ne pas être 

performante dans l’évaluation clinique des LGC [22, 23, 24] à l’inverse de 

l’analyse de la variance (CV) [22]. Une revue de la littérature [8] mentionne que 

les statistiques simples telles que l’analyse de régression linéaire ou les 
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coefficients de régression sont inadéquates pour évaluer les erreurs des mesures 

dues aux utilisateurs ou de nouveaux LGC.  

C’est afin de mieux  visualiser les inexactitudes de mesure entre les techniques 

évaluées et la technique de référence [25] que nous avons calculé les 

pourcentages d’erreur (PE). C’est d’ailleurs cette  méthode qui est préférée dans 

la plupart des évaluations [2, 26, 27]. Il existe aussi de nombreux référentiels qui 

statuent sur les limites d’erreurs acceptables. On peut citer : ADA [28, 26, 29, 

30] ; ISO 15197 [26, 31, 49] ; le National Committee for Clinical Laboratory 

Standards (NCCLS)  [18, 28, 32, 53]. 

Un groupe de travail  de la HAS [1],  juge la marge d’erreur acceptée de 20%, 

que propose la norme ISO 15197, trop large. Il souligne cependant qu’une 

marge de 5% comme souhaitée par l’ADA est irréaliste pour le moment [1].  

Les recommandations de l’ALFEDIAM semblent plus exigeantes que celles de 

la norme ISO 15 197 avec un PE tolérable moins important (10%). Cependant,  

celles-ci ne tiennent pas compte du niveau de glycémie. En effet, la précision 

des lecteurs varie avec le niveau de la glycémie [47, 48]. Elle est moins bonne 

pour les glycémies extrêmes -  domaine d’utilisation du lecteur correspondant à 

la zone de linéarité -. Il faut noter aussi, que l’impact sur le plan clinique et 

thérapeutique n’est pas le même pour un patient en hypoglycémie que pour celui 

qui est en hyperglycémie. Le pronostic vital du premier étant immédiatement 

engagé, alors que le second risque seulement des conséquences à long terme. 

   Cela dit, il ressort de cette évaluation que ni l’Accu-Chek
®
 Active ni le On-

Call
® 

Plus
 

ne remplissent les exigences des normes précitées. Quant au 
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Sensocard
®
, il donne des résultats satisfaisants pour les glycémies basses. 

Malgré, les résultats non conformes aux exigences de l’ALFEDIAM, nous 

pensons qu’avec une répartition plus uniforme des échantillons analysés en 

fonction de leur niveau glycémique (effectifs uniformes), nous aurions pu 

obtenir de meilleurs résultats.   

  Par ailleurs, il faut préciser que ces résultats ne remettent pas en cause la 

fiabilité générale des lecteurs. Avant toute mise sur le marché, ils sont évalués et 

validés par le fabricant, puis par les instances de normalisation, en l’occurrence 

l’AFSSAPS en France et le Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) aux 

USA [18, 53]. Ce que nous évaluons ici, c’est la fiabilité des résultats obtenus 

dans des circonstances d’utilisation bien précises avec un type donné 

d’utilisateurs. En effet, Ting [34] a prouvé en comparant les résultats obtenus 

entre un opérateur expérimenté et 39  infirmières d’un hôpital, que la précision 

dans les mains de l’opérateur expérimenté était meilleure (6,7 à 11,1 %) que 

celle du personnel soignant (13,7 à 45,7 %) selon les services.  Cela indique 

clairement que le même LGC peut donner des résultats plus ou moins 

satisfaisants, en fonction de l’utilisateur. 

  D’autre part,  ce que nous avons  évalué constitue l’erreur globale; c'est-à-

dire la somme de l’erreur due au matériel, de celle due à la méthode et de celle 

due à l’utilisateur (Erreur total = Erreur matériel + Erreur méthode + Erreur 

utilisateur) [17]. C’est  tout l’intérêt de l’enquête clinique que nous avons 

effectuée ;  elle nous permettra d’estimer l’ampleur des biais liés à l’utilisateur 

et aux conditions d’utilisation.   
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           C/ Evaluation du On-Call
® 

Plus au niveau des services cliniques 

   Précédemment, lors de l’évaluation dans les services de prélèvement, nous 

disposions d’un seul lecteur et les mesures étaient réalisées par le même 

opérateur. Dans les services cliniques, nous avons un lecteur différent mais de 

même marque pour chaque service et pratiquement un utilisateur différent 

chaque jour. Il s’agit donc ici, de discuter des performances du lecteur dans ses 

conditions réelles d’utilisation.    

                         1/ Performances analytiques du On-Call
®
 Plus 

    Au même titre que les lecteurs évalués dans les services de prélèvement, ceux 

des services cliniques donnent des résultats hors normes. Notons cependant que 

lorsqu’on considère un PE de 30% comme acceptable, 98% des glycémies > 

4,2mmol/l sont conformes. Cette façon d’exploiter les résultats tient compte de 

l’étude menée au CHU de Nantes en 2005 [2]. Elle a durée 02 années et portait 

également sur l’évaluation des lecteurs en milieu hospitalier. Au cours de cette 

étude, il a été considéré que :  

- Un écart de moins de 20% montre que le lecteur est fiable ; 

- Un écart entre 20% et 30% est sans conséquence sur le traitement ou la santé 

du patient, mais nécessite une vérification; 

- Un écart de plus de 30% atteste de la non fiabilité du lecteur et constitue de 

ce fait une erreur non bénigne sur le plan clinique. 

   Cette interprétation des résultats ne tient pas compte uniquement du PE par 

rapport au référentiel, mais établit une corrélation entre ce dernier et la 

conséquence thérapeutique et clinique qu’il pourrait induire, ou plutôt l’erreur 
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thérapeutique que l’écart pourrait engendrer. Ainsi, lorsque l’erreur 

thérapeutique n’entraine pas de conséquence clinique grave ou dramatique 

(coma hypoglycémique par exemple), elle est considérée comme acceptable. 

Dans le cas contraire, elle est intolérable et le lecteur est automatiquement 

recontrôlé. C’est aussi l’approche utilisée par Clarke et al. pour établir une grille 

d’erreur dite « Grille d’erreur de Clarke »  qui est utilisée dans l’évaluation de 

nombreux lecteurs [17, 35, 25, 26, 31] (voir annexe 5).   

   Nous notons que, quelques soient les résultats obtenus et la norme 

d’interprétation choisie, une conclusion sérieuse ne peut se faire en dehors du 

contexte et des modalités d’utilisation de ces appareils ainsi que du personnel 

appelé à les manipuler.     

                2/ Qualité d’utilisation des LGC au sein des services cliniques 

                                     2.1/ Assurance qualité  

Le suivi glycémique au lit du malade par les LGC fait partie des EBMD ou 

ADBD, une pratique qui a connu une dérive préoccupante, coûteuse, pouvant 

être préjudiciable pour le patient comme en témoigne les enquêtes menées dans 

ce contexte et les alertes de réactovigilance (annexe 6). Il y avait un besoin 

d’assurer une couverture législative et un encadrement réglementaire pour une 

meilleure maîtrise de cet aspect de la pratique de la biologie. Il semble en effet 

incohérent que coexistent une biologie très réglementée et une autre libre de 

toute contrainte. Le besoin incessant de l’encadrement  législatif de cette 

pratique a donné naissance à la norme ISO 22870 : 2006 « Analyses  de  biologie  

délocalisée, exigences  concernant  la  qualité  et  la  compétence » [36].  
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Cette norme définit les EBMD comme des « Analyses réalisées à proximité du 

patient ou à l’endroit où il se trouve, dont le résultat peut entraîner une 

éventuelle modification des soins prodigués au patient ». Elle est  proche de la 

norme ISO 15 189 [37] : « Laboratoires  d’analyses  de  biologie  médicale.  

Exigences  particulières concernant  la  qualité  et  la  compétence  »  et sera 

bientôt fusionnée avec elle. La norme ISO 22 870 constitue le support législatif 

qui aidera le biologiste dans cette extension de son activité, notamment pour la 

mise en place d’un système d’assurance qualité englobant les trois phases du 

processus analytique. 

2.1.1-En pré-analytique 

     La norme ISO 15 189, ainsi que la norme ISO 22 870 mettent l’accent sur la 

sécurité du personnel et la sécurité dans les locaux. Elles stipulent que : 

 Un espace et des conditions d’entreposage adaptés doivent être prévus 

pour assurer l’intégrité permanente des manuels, du matériel, des réactifs, 

des fournitures de laboratoire, 

 Des instructions spécifiques relatives au prélèvement et à la manipulation 

des spécimens doivent être documentées et mises en œuvre par la 

direction du laboratoire. Elles doivent figurer dans un manuel de 

prélèvement des spécimens et être mises à la disposition des responsables 

du prélèvement. 

  Le biologiste responsable du laboratoire, doit élaborer, mettre en place et 

à jour un programme de formation théorique et pratique approprié pour 
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tout le personnel chargé des ADBD (notamment des LGC dans le présent 

contexte).  

 Seul le personnel ayant suivi la formation et fait la preuve de ses 

compétences doit réaliser ce type d’analyse. 

 Il appartient au laboratoire de procéder à une corrélation de ses résultats 

avec ceux obtenus, pour la même analyse, en délocalisé, à minima, lors de 

la qualification initiale, en cas de modifications majeures et suite à des 

dysfonctionnements. Ce type d’évaluation est réalisé en termes de 

précision, de répétabilité et de reproductibilité 

 L’organisme (service concerné par la délocalisation) doit garantir 

l’identification de l’échantillon et sa traçabilité administrative vis-à-vis du 

patient  

2.1.2- En analytique 

Selon la norme ISO 22 870, assurer la qualité en analytique de ce type 

d’analyse  nécessite la mise en place:  

 De procédures analytiques, qui correspondent aux besoins des utilisateurs 

des prestations du service et qui conviennent à chaque type d’analyse. 

Celles-ci doivent être basées sur les instructions d’utilisation (par exemple 

les notices contenues dans les trousses) fournies par les fabricants. 

 D’une validation analytique qui englobe le contrôle qualité, la 

maintenance, la gestion des incidents et pannes…. Cette validation relève 

du service des soins selon un mode de fonctionnement formalisé par écrit. 
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Pour le contrôle qualité, la norme signale que : 

 Le responsable qualité est responsable de sa conception, de sa mise en 

œuvre et de sa bonne utilisation,  

 En l’absence de programme d’évaluation externe de la qualité, il convient 

que le directeur du laboratoire ou la personne désignée établisse un 

programme de contrôle interne de la qualité, utilisant la circulation 

d’échantillons ou une réplique de l’essai au sein du laboratoire. 

 Le directeur du laboratoire doit spécifier la fréquence du contrôle interne 

de qualité pour chaque dispositif. 

2.1.3-En post-analytique  

La norme ISO 22 870 définit plusieurs étapes à respecter dans cette phase 

d’acquisition et d’exploitation des résultats. 

 La norme stipule qu’« Un personnel habilité à cet effet doit procéder à 

la revue systématique des résultats des analyses, à leur évaluation 

conformément aux informations cliniques disponibles concernant le 

patient…. ».  

 Les résultats doivent être cosignés en permanence dans le dossier 

médical du patient. Il convient aussi d’enregistrer le nom de la personne 

effectuant les analyses. 

 La facturation : elle est alignée sur celle du même acte au laboratoire. 

 L’élimination des déchets doit être réalisée conformément aux 

instructions ou aux recommandations locales relatives à la gestion des 

déchets. 
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 En matière d’archivage et de traçabilité, un historique de l’entretien du 

matériel d’ADBD doit être conservé; les résultats du contrôle qualité 

doivent être enregistrés en vue d’une revue régulière par le responsable 

qualité ou la personne désignée; des enregistrements de la formation des 

utilisateurs ainsi que de leur recyclage doivent être conservés. 

 

2.2/ Contexte d’utilisation des LGC 

    L’utilisation des LGC en milieu hospitalier  implique le respect des exigences 

propres à ce contexte.  

    L’AFSSAPS distingue les LGC utilisables en milieu hospitalier et ceux qui ne 

le sont pas. Selon qu’ils remplissent entièrement ou non les critères suivants [2, 

38]: 

   . La sécurité : En 2002 l’AFSSAPS a mentionné un cas probable de 

contamination à l’hépatite C dû à l’utilisation du LGC [2]. Elle recommande 

donc que la présentation du lecteur réduise au maximum tout risque de contact 

ou de pénétration de sang dans celui-ci.  Cela implique aussi un nettoyage 

régulier de l’appareil.   

   Il est évident que le On-Call
®
 Plus, de par sa présentation, minimise les risques 

de contact avec le sang du malade, néanmoins une procédure d’entretien 

systématique après usage permettrait d’éliminer ce risque. 

   Les résultats de l’enquête clinique montrent que 26% des services ne 

procèdent pas à l’entretien systématique et  ceux qui le font, le font rarement. 
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. La fiabilité : Les résultats obtenus lors de l’évaluation des performances 

analytiques mettent en doute la fiabilité des LGC utilisés dans les services. Cela 

pourrait s’expliquer par le fait que ces appareils sont en activité depuis 

longtemps et perdent en précision et en exactitude avec le temps. En effet le 

principal problème demeure l’absence de suivi, de contrôle et d’implication des 

biologistes. Ce constat est sans doute légitimé par le manque de référentiels 

législatifs opposables propre au contexte marocain. 

   Le fait que 95% des services infirment une éventuelle collaboration avec le 

laboratoire et que 70% des infirmiers jugent que ce n’est pas du ressort du 

biologiste appuie cette hypothèse.  

. Rapidité et facilité d’utilisation : Conditions largement satisfaites dans le 

contexte de notre étude, elles constituent les principales raisons du succès de ces 

appareils auprès du personnel soignant. 

2.3/ Les utilisateurs 

A quel point l’utilisateur est-il responsable en cas de résultat erroné ?  

Malgré, l’absence de formation continue, nous n’avons pas constaté d’erreurs 

majeures dans la technique de mesure. Dans ces conditions, il est difficile 

d’imputer les anomalies aux utilisateurs. Cependant, Rudich [39] a montré dans 

son étude que 71 % des infirmières non certifiées obtiennent des résultats au-

delà de 20% de variation contre 45 % des infirmières prétendues « formées ». Il 

conclut que l’expérience permet d’améliorer les résultats. La formation doit être 

périodique et les utilisateurs occasionnels doivent être évités. La formation du 

personnel soignant permet donc d’améliorer les résultats.  
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 L’ignorance de l’existence ou de la nécessité  de passage des solutions de 

contrôle a été soulevée lors de la présente enquête. Les infirmiers ne disposent 

dans ces cas, d’aucun  indicateur leur permettant de connaître l’état de 

fonctionnement du lecteur ni de valider le résultat obtenu. Il est évident qu’ils ne 

peuvent être blâmés dans ces conditions à défaut d’un cadre législatif 

réglementant cette pratique et définissant la responsabilité des différents acteurs.     

Lors d’une expérience menée à l’hôpital Bichat-Claude Bernard [20], les 

biologistes ont mis en place deux types de contrôles qualité. Un contrôle qualité 

interne (CQI), fourni par le fabricant, est réalisé chaque semaine par les 

infirmiers du service, formés à cet effet. Un deuxième contrôle qualité (CQE) dit 

externe est préparé et réalisé chaque mois par le biologiste. Les résultats de ces 

contrôles sont enregistrés et permettent un suivi individuel de la dérive de 

chaque lecteur grâce à un registre qui lui est dédié (une sorte de fiche de suivi du 

lecteur). Elle a permis aussi un feed-back (pont biologiste-personnel soignant) 

au personnel soignant qui devient plus vigilant et plus critique vis-à-vis des 

résultats obtenus.   

L’initiation aux techniques d’obtention de la goutte de sang pourrait aussi 

améliorer les résultats. Nous avons constaté  de nombreuses fois, que la goutte 

était obtenue après une forte pression du doigt. Cela entraine un afflux de liquide 

interstitiel,  diluant ainsi le sang. La conséquence est alors double : d’une part, 

on a une diminution de la glycémie pouvant entrainer une fausse hypoglycémie; 

d’autre part, la diminution de l’hématocrite pouvant fausser le résultat. Ici 

encore il ya nécessité de former le personnel et de l’informer des conséquences 

de ces manquements. 



Les lecteurs de glycémie capillaire : Evaluation des performances analytiques et Assurance Qualité  au sein des unités 

de soins de l’HMIMV de Rabat. 

 

 

 
 

71 

2.4/ Les modalités d’utilisation des LGC 

     La présente enquête a révélé, entre autres, la disparité des fréquences 

d’utilisation des lecteurs en fonction des services cliniques. Si l’on ajoute à cela, 

l’absence de l’urgence d’obtention des résultats de glycémie dans certains 

services, plus l’absence de documentation sur le fonctionnement de l’appareil, 

sans oublier l’absence de traçabilité des résultats et aussi le doute sur la fiabilité  

de ces résultats; les inconvénients de l’utilisation des LGC deviennent 

nombreux. Pour les services où l’utilisation du glucomètre est plutôt 

occasionnelle, on est en droit de se demander s’il y a nécessité de s’en servir.   

  En effet les critères de délocalisation définis par le GBEA [40, 41] exigent 

qu’une demande justifiant la pertinence de la délocalisation soit faite. Elle doit 

s’inscrire dans un cadre biologiquement et économiquement acceptable. Elle 

doit permettre d’obtenir des résultats  fiables  plus  rapidement  que  par  le  

processus  existant  avec  une surcharge de travail acceptable.  Le processus mis 

en  place  doit  respecter  des  règles  d’assurance  qualité  et  du  guide  de  

bonne exécution  des analyses [42, 50].  

 Aussi, selon l’ordonnance n°2010-49 [33] relative à la réforme de la biologie 

médicale, la phase analytique d’un examen de biologie médicale ne peut être 

réalisée en dehors d’un laboratoire de biologie médicale qu’au cas où elle est 

rendue nécessaire par une décision thérapeutique urgente. Les résultats pourront 

alors être rendus au clinicien dans le cadre d’une urgence médicalement 

justifiée, pour l’aide à la décision thérapeutique immédiate 
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    Ainsi, pour les services où l’usage du LGC n’est pas important, toutes ces 

exigences semblent suffisamment contraignantes pour des besoins  qui ne sont 

pas pressants. 

     Toujours dans ce contexte de modalités d’usage des LGC, une attention 

particulière devra être accordée à la date de péremption ainsi qu’aux modalités 

de conservation des bandelettes - celles-ci supportent mal les grandes chaleurs 

et les grands froids mais également les brusques variations de températures - . 

En effet, Clément et al [43] ont montré que l’utilisation de bandelettes dont la 

date d’expiration est dépassée ou dont la conservation n’a pas été faite dans les 

conditions optimales, est l’une des principales sources d’erreur des lecteurs.  

Aussi, C. Marguerite et al [44], du CHU de Charles-Nicolle, ont rapporté en 

2009, le cas d’une patiente de 64 ans ayant présenté une hypoglycémie sévère 

iatrogène en postopératoire. L’oxydation des bandelettes, conservées de façon 

inadéquate (flacon mal refermé), a conduit à une surestimation de la glycémie et 

à  l’instauration d’une insulinothérapie inadaptée qui aurait pu être fatale pour la 

patiente. De même,  l’absence de consignes d’utilisation des LGC ou la non 

connaissance par l’utilisateur de leurs limites ou interférences éventuelles peut 

conduire à de faux résultats. En effet, tous les lecteurs ne sont pas soumis aux 

mêmes interférences. Les limites d’utilisation sont clairement décrites dans les 

manuels des LGC et dans les notices des bandelettes [45]. Ces documents 

doivent donc être étudiés au moment du choix des lecteurs et consultés en cas de 

doute sur un résultat. 

Les interférences peuvent être classées en deux grandes catégories [45]: 

- interférences médicamenteuses ou iatrogènes 
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- interférences liées à l’état physiologique ou pathologique du patient. 

 

En ce qui concerne les Interférences médicamenteuses ou iatrogènes, 

♣ Certaines touchent la majorité des lecteurs et ne sont pas liées à un mode de 

dosage particulier. Des concentrations sanguines anormalement élevées en 

paracétamol, salicylates, acide ascorbique, xylose, peuvent engendrer 

l’obtention de résultats de glycémie surestimés. 

Les seuils à partir desquels l’interférence peut apparaître varient pour chaque 

lecteur et sont précisés dans les notices des bandelettes. 

♣ D’autres interférences sont directement liées à la méthodologie du lecteur et 

au principe de dosage appliqué. Les lecteurs utilisant la glucose-oxydase 

présentent une interférence avec l’oxygénothérapie. Le sens de cette interférence 

est variable selon le lecteur et n’est pas proportionnelle à la valeur de la pO2. 

Tous les lecteurs utilisant l’enzyme GDHPQQ (pyrroloquinoline quinone 

glucose deshydrogénase ou test à la « glucose-dye-oxydo-réductase »), comme 

l’ACCU-CHEK
®
 et le GLUCOTREND

®
, présentent une interférence avec le 

maltose et le galactose, les polysaccharides ou les oligosaccharides contenus 

dans les solutions de perfusion. Le risque de surestimation des résultats de 

glycémie est donc très important. Le maltose peut être présent en grande 

concentration dans le sang, soit par apport direct (préparations 

d’immunoglobulines), soit après métabolisation, par exemple de l’icodextrine 

(utilisé en dialyse péritonéale) [54]. 

Des recommandations concernant l’utilisation de ces lecteurs ont donc été 

édictées en mars 2004. Des mesures récentes ont été prises par le fabricant 

concerné et validées par l’Afssaps. Des stickers mentionnant « ne pas utiliser en 
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cas de dialyse péritonéale » ont été apposés à partir de juillet 2006, sur tous les 

lecteurs concernés par ce mode d’interaction [45, 54]. 

 

Quant aux interférences liées à l’état physiologique ou pathologique du 

patient, 

L’hématocrite et la bilirubine sont des paramètres qui varient beaucoup en 

fonction de l’état physiologique ou pathologique du patient et peuvent constituer 

des interférences endogènes majeures. Les services de néonatologie doivent 

impérativement vérifier que les lecteurs qu’ils utilisent ou veulent acquérir sont 

validés pour les types de patients qu’ils accueillent. En effet, l’utilisation de 

certains LGC, le CONTOUR et le CONTOUR TS de la société BAYER 

Healthcare, a été  suspendue suite à plusieurs signalements de réactovigilance 

mentionnant une non détection d’hypoglycémie sur des nouveaux nés avec ces 

appareils [46]. 

Chez les patients en état de choc, déshydratés, hypotendus, hyperlipémiques ou 

présentant une hyperuricémie, les LGC doivent être utilisés en tenant compte 

des limites mentionnées dans leurs notices. 

L’acquisition et l’utilisation des lecteurs doivent être réfléchies en prenant en 

compte les spécificités des services de soin concernés. 

Dans tous les cas, il est important de rappeler que la glycémie réalisée au 

laboratoire constitue la valeur de référence. Réaliser une glycémie sanguine à 

l’admission de chaque patient et devant toute incohérence entre l’état du patient 

et le résultat rendu par le lecteur constitue une pratique efficace pour maîtriser 

les situations à risque liées à une interférence. 
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 L’analyse précédente nous pousse à souligner une nouvelle fois la nécessité 

d’instaurer une couverture législative à l’aune des recommandations des normes 

ISO 15 189 et ISO 22 870 et la prise en compte des recommandations de 

l’AFSSAPS et des alertes qu’elle émet régulièrement dans le cadre de la 

réactovigilance. L’annexe n°6 brosse un bilan des incidents de réactovigilance 

concernant les LGC, rapporté à l’AFSSAPS sur la période 2004-2007. 
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A/ Limites de l’étude 

       La principale difficulté à laquelle cette étude a été confrontée est la NON 

disponibilité des réactifs et consommables, en l’occurrence les bandelettes et 

solutions de contrôle. Cette difficulté vient du fait que les fabricants ou 

fournisseurs n’étaient pas impliqués. La pharmacie était donc la seule 

pourvoyeuse de réactifs. D’ailleurs nous n’avons pas pu réaliser les tests de 

répétabilité et de reproductibilité du Sensocard
®
, faute de disponibilité de 

bandelettes. 

      La seconde limite, conséquence logique de la première est la taille de nos 

échantillons. Habituellement, pour ce type d’étude, les échantillons sont 

généralement très important, car les patients sont faciles à recruter et la 

réalisation du test simple et rapide. 

     Enfin, nous projetions de réaliser une grille d’erreurs de Clarke pour chaque 

appareil, afin de mesurer l’impact sur le plan clinique des écarts obtenus. A 

défaut du logiciel adéquat, nous y avons renoncé. 

 

B/ Recommandations 

  Au terme de cette étude, nous jugeons intéressant de partager quelques avis 

afin de contribuer à l’amélioration  sans cesse apportée à la qualité des soins de 

l’HMIMV de Rabat.  

Tout d’abord, il est important, lors du choix du lecteur, d’identifier le profil des 

patients et les services concernés. Les services de néonatologie, de réanimation, 
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d’urgence et de dialyse, reçoivent des patients qui peuvent présenter un état 

physiologique, une pathologie ou recevoir un traitement susceptible d’interférer 

avec certaines des méthodes de dosage des lecteurs, comme nous l’avons 

précédemment précisé. Les limites d’utilisation, clairement décrites dans les 

manuels des lecteurs et dans les notices des bandelettes, doivent donc être 

étudiées au moment du choix des lecteurs et connues par les utilisateurs. 

Nous pensons aussi qu’il serait plus intéressant de mettre en place une équipe 

chargée de l’évaluation des LGC lors des procédures d’appels d’offre. Cela 

permettra de mettre à contribution le fournisseur pour les réactifs nécessaires à 

la validation et de choisir au final, le lecteur qui donnera les meilleurs résultats. 

Ensuite, il est indispensable d’instaurer un système d’assurance qualité, dirigé 

par les biologistes pour le suivi des LGC. Un tel système devrait envisager: 

- L’identification de chaque lecteur de glycémie par un code qui lui est 

propre ; 

- La mise en place par le biologiste de CQI utilisant les solutions du fabriquant 

et de CQE utilisant de échantillons préparés par le laboratoire. Les résultats 

de ces contrôles sont reportés sur des fiches de suivi de chaque lecteur. 

- La définition des marges d’erreurs tolérables lors des contrôles. Le biologiste 

définira les procédures à suivre en cas de résultats conformes ou non. 

- L’instauration d’une formation continue du personnel paramédical. 

 Aussi, nous proposons la mise en place de critères de délocalisation plus 

strictes. Le LGC ne devrait être instauré dans un service que lorsqu’il a été 

prouvé que cela améliorera la qualité des soins et la prise en charge des patients. 
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Enfin, nous nous sommes inspirés des recommandations d’utilisation des LGC 

trouvées dans la littérature pour ériger un logigramme qui souligne les 

principales étapes de la réalisation d’une glycémie sur un LGC (figure 37). Il 

indique les précautions à prendre à chaque phase du processus. 
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Figure 37: Logigramme de la réalisation d’une glycémie capillaire. 
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   Le suivi glycémique au lit du patient est une pratique avérée et quotidienne 

dans les unités de soins des hôpitaux publics et cliniques privées du Maroc. 

L’HMIMV de Rabat ne fait pas exception à cette règle. Il contribue à 

l’amélioration de la prise en charge des malades. Dans les services où le  

contrôle de la glycémie est une nécessité, le besoin urgent des résultats et la 

fréquence des demandes, rendent souvent le LGC incontournable. Ainsi, en 

l’absence de toute règlementation et à l’insu du Biologiste, le glucomètre s’est 

installé de façon insidieuse dans la presque totalité des services cliniques. 

L’engouement pour une biologie plus rapide, plus proche du malade et du 

clinicien s’est fait au détriment de la qualité et de la fiabilité des résultats. D’où 

le constat actuel du contraste entre une Biologie Médicale au laboratoire,  

s’efforçant de répondre à des normes de qualité de plus en plus exigeantes, et 

une autre extra-laboratoire, exonérée de toute astreinte réglementaire. 

 Les données de l’évaluation des trois LGC au niveau du laboratoire et celles du 

On-Call
®
 Plus dans les services cliniques ont dévoilé l’impact de l’absence 

d’une démarche qualité sur les résultats des appareils. Le Biologiste demeure 

l’acteur incontournable dans la mise en place d’un programme d’assurance 

qualité. Il s’agit là, d’une condition sine qua non  pour assurer la sécurité des 

patients tout en respectant les exigences des référentiels de qualité (GBEA, 

norme ISO 15189 relative à l’accréditation des laboratoires de biologie 

médicale, norme ISO 22 870 réglementant la pratique des examens de biologie 

médicale délocalisée).  

Au Maroc en général et à l’HMIMV de Rabat en particulier,  seule une 

couverture législative basée sur l’application obligatoire des référentiels de 
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qualité précités permettrait de changer les habitudes et d’assurer la qualité des 

examens tout en garantissant la sécurité des patients. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

RESUMES 

 



 

 
 

 

Résumé 
 

Titre : Les lecteurs de glycémie capillaire : Evaluation des performances analytiques et Assurance 

Qualité  au sein des unités de soins de l’HMIMV de Rabat. 

 

Mots clés : Lecteur de glycémie capillaire, Assurance qualité, Validation. 

 

Auteur : Serge KOALAGA / Rapporteur : Pr Zohra OUZZIF 

 

Introduction : Les unités de soins de l’HMIMV de Rabat sont équipées de LGC. Ces appareils 

faciles à manipuler donnent des résultats rapides permettant un suivi  rapproché de la glycémie au lit 

des malades.  Cependant, la non implication du biologiste et l’absence d’une couverture législative 

encadrant cette pratique, l’expose à des dérives qui pourraient menacer la fiabilité des résultats et la 

sécurité des patients. Dans ce contexte, nous avons entrepris d’évaluer les performances analytiques et 

la qualité de l’utilisation de ces lecteurs à deux niveaux : dans un premier temps au niveau du 

laboratoire et dans un second, au niveau des services cliniques. 

 

Matériels et Méthodes: Notre étude a concerné l’ensemble des LGC, notamment les appareils On-

Call
®
 Plus, ainsi que trois autres lecteurs mis à notre disposition par la Pharmacie de l’hôpital : l’Accu-

Chek
®
 Active, le On-Call

®
 Plus et le Sensocard

®
. Ces trois derniers ont été évalués au laboratoire.   

L’étude a porté sur les patients hospitalisés et ceux consultant à titre externe, sans tenir compte du fait 

qu’ils soient diabétiques ou non. Une enquête a été réalisée auprès du personnel soignant utilisant ces 

appareils, dans le but de vérifier l’existence d’une démarche qualité.  

 

Résultats et discussion: La validation des trois (03) lecteurs au niveau du laboratoire donne des 

coefficients de variation (CV) plus élevés que ceux exigés par la SFBC; mais qui demeurent 

conformes aux critères de l’Alfediam. Leur évaluation analytique donne de très bonnes corrélations 

entre les résultats des lecteurs (On-Call
® 

Plus: r=0,93; Accu-Chek
®
 Active: r=0,91; Sensocard

®
: 

r=0,97)  et ceux de la technique du laboratoire (Dimension RXL de chez Dade Behring). Pour ce qui 

est de l’évaluation du On-Call
®
 Plus au niveau des services cliniques; on constate que les résultats 

obtenus s’écartent des valeurs seuils fixées par les normes Alfediam et ISO 15197 (norme spécifique 

des LGC). Enfin, les conclusions de l’enquête menée auprès du personnel soignant des unités de soins 

permettent de comprendre et d’expliquer les résultats précédents. Elles soulignent l’absence d’une 

démarche qualité et rappellent le rôle incontournable du biologiste dans la gestion des examens de 

biologie médicale délocalisée en générale et de cette pratique en particulier.  

 

Conclusion : Le LGC s’est imposé dans la pratique des unités de soins des hôpitaux et des cliniques 

privées du Maroc. L’HMIMV de Rabat ne fait pas exception à cette règle. D’où la nécessité d’une 

prise en compte de cette pratique extra-laboratoire, par le biologiste qui demeure l’acteur 

incontournable dans ce contexte. Il s’agit là d’une condition sine qua non pour assurer la sécurité des 

patients tout en respectant les exigences des référentiels qualité (GBEA, norme ISO 15189 relative à 

l’accréditation des laboratoires de biologie médicale, norme ISO 22 870 réglementant la pratique des 

examens de biologie médicale délocalisée). Au Maroc seule une couverture législative basée sur 

l’application obligatoire des référentiels qualité, permettrait de changer les habitudes et d’assurer la 

qualité des examens. 

  



 

 
 

 
Abstract 

Title: Capillary blood glucose monitoring: assessment of analytical performance and quality assurance 

in care units of HMIMV Rabat.  

Keywords: capillary glucose meter, Quality Assurance, Validation.  

Author: Serge KOALAGA / Rapporteur: Professor Zohra OUZZIF  

Introduction: The care units of HMIMV Rabat are equipped with CBG meters. These devices are 

easy to manipulate and provide rapid results for close monitoring of blood glucose in sickbeds. 

However, the non-involvement of the biologist and the absence of legislative coverage surrounding 

this practice exposes the abuses that could threaten the reliability of results and patient safety. In this 

context, we undertook to evaluate the analytical performance and the quality of use for these monitors 

at two levels: firstly in the laboratory and in second at clinical services.  

Materials and Methods: Our study included all CBG meters, especially On-Call® Plus devices, and 

further three meters made available by the hospital Pharmacy: Accu-Chek ® Active, Call ® Plus and 

Sensocard ®. These last three were evaluated in the laboratory.  

The study focused on hospitalized patients and those consulting as external, regardless of whether they 

are diabetic or not. A survey was conducted among healthcare workers using these devices in order to 

check the existence of a quality approach.  

Results and Discussion: The validation of all three (03) meters in the lab gives coefficients of 

variation (CV) higher than those required by the SFBC, but meet ALFEDIAM criteria. Their 

analytical evaluation gives very good correlations between the results of the readers (On-Call ®Plus: r 

= 0.93, Accu-Chek® Active: r = 0.91; Sensocard ®: r = 0.97) and those of laboratory technique 

(Dimension RXL from Dade Behring). Regarding the evaluation of the On-Call®Plus at the level of 

clinical services, results deviate from the threshold values established by the ISO 15197 standards and 

ALFEDIAM (specific standard of CBG meters). Finally, the findings of the survey of caregivers help 

to understand and explain previous results. They emphasize the absence of quality approach and recall 

the key role of the biologist in the management of outsourced medical biology examinations in general 

and this particular practice.  

Conclusion: The CBG meter has been established in the practice of nursing units in hospitals and 

private clinics in Morocco. The HMIMV Rabat is not an exception to this rule. Hence, the necessities 

of taking into account this extra-laboratory practice by the biologist who remains the key player in this 

context. This is a sine qua non condition to ensure patient safety while meeting the requirements of 

quality references (GBEA, ISO 15189 on accreditation of medical laboratories, ISO 22870 regulating 

the medical practice of delocalized biology examinations). In Morocco only a legislative coverage 

based on the mandatory application of quality referential, would change the habits and ensure the 

quality of examinations. 

 



 

 
 

 ٍِخص

 

 

اٌشػاَت  وحذاث اٌشػاَت داخً وحذاث فٍ : لاسءاث وُّت اٌسىش فٍ اٌذَ : حمُُُ الأداء اٌخحٍٍٍُ و ضّاْ اٌدىدة العٌواى

 اٌصحُت ٌّسخشفً ِحّذ اٌخاِس اٌؼسىشٌ ٌٍخؼٍُّاث باٌشباط.

 : لشاءة وُّت اٌسىش، ضّاْ اٌدىدة، ِصادلت. الكلواث الوفاحيح

 : الأسخارة صهشة وصَف. الوقزراٌّؤٌف : سُشج وىالاوا / 

(. LGCٌّسخشفً ِحّذ اٌخاِس اٌؼسىشٌ ٌٍخؼٍُّاث باٌشباط هٍ أخهضة )  اٌؼٕاَت وحذاث : الأخهضة اٌّخىفشة فٍ هقدهت

فئْ  وِغ رٌه، .سشَش اٌّشَض ولشب ٍسىش فٍ اٌذٌَ وثُك رصدي سشَؼت ٔخائح توفٌري الاسخؼّاي سهٍت هٍ الأخهضة هزٖ

اٌخٍ َّىٓ أْ حهذد  َدؼٍها ػشضت ٌلأخهاواث اٌّّاسست اٌّحُطت بهزٖ اٌخششَؼُت اٌخغطُت وغُاب الأحُائٍ إششان ػذَ

هزٖ  اسخخذاَ نوعٌةاٌخحٍٍٍُ و الأداء حمُُُ وفٍ هزا اٌسُاق،لّٕا بئخشاء  .وسلاِت اٌّشضً إٌخائح ِصذالُت  

 سشَشَت. ِسخىي اٌّصاٌح اٌ علىوثأُا  اٌّخخبش ِسخىَُٓ : أولا ػًٍ ِسخىي ػًٍ الأخهضة

On-Callأخهضة ) بما فً ذلك (، LGC: شٍّج دساسخٕا خُّغ أخهضة ) الوعداث والأساليب
®
 Plus( و )Sensocard

®
 )

Accu-Chekاٌّسخشفً. هزٖ اٌماسءاث اٌثلاثت هٍ : ) صُذٌُت ِٓ لبً  لاسءاث أخشَاث وضؼج ححج حصشفٕا وثلاد 
®

 

Active( و )On-Call
®
 Plus( و )Sensocard

®
حُ حمُُّها داخً اٌّخخبش. ولذ اخخصج اٌذساست باٌّشضً ِٓ (، ولذ 

 .أَ لا اٌسىشٌ ػّا إرا وأىا َؼأىْ ِٓ ووزٌه ِشضً الاسخشاساث اٌخاسخُت، وبغض إٌظش اٌّسخشفً  داخً

 ٌٍدىدة. ٔهح اٌخحمك ِٓ وخىد الأخهضة ِٓ أخً هزٖ باسخخذاَ اٌؼآٍُِ فٍ اٌشػاَت اٌصحُت بُٓ اسخطلاع وأخشٌ 

اٌخٍ  حٍه أػًٍ ٌِٓها لُّت  (CV)  ػىاًِ اٌخشدد أثبج أْ اٌّخخبش فٍ ثلاثتاٌ ماسءاثِٓ اٌ : اٌخحمكئج والوٌاقشتالٌخا

اث سءااٌم  ٔخائح بُٓ خُذة خذا الاسحباطاث َؼطٍ اٌخحٍٍُُت حمُُّهُ)اٌفُذَاَ(.  بّؼاَُش ضاي حفٍلا ح وٌىٓ( SBFحفشضها اي )

On-Call) بتقٌٌم ٌتعلقفٌما  .اٌخمُٕت ٌٍّخخبشوإٌخائح 
®

 Plus) خرج ت النتائج أن نرى، الخدمات السرٌرٌة مستوى على

، وأخٌرا(. LGC)المعاٌٌر الخاصة بأجهزة   15197 أٌزوألفٌدٌام و    معاٌٌر لا ٌنبغً تجاوزها حسب التً على القٌم

ذلك و. السابقة النتائج تفسٌرو لفهم الرعاٌة وحداتالصحٌة فً  مقدمً الرعاٌة التً أجرٌت على مستوى المسح نتائج فإن

هذه الفحوص الطبٌة بصفة عامة و إدارة فً الأحٌاء لعالمالدور الرئٌسً  ونذكر .  نوعً نهج  وجود عدم على ٌؤكد

 . خاصة الممارسة

. الخاصة فً المغرب فً المستشفٌات والعٌادات  فً وحدات العناٌةقد فرضت وجودها  LGC: إن أجهزة  خاتمة

ومن . القاعدة هذهلاستثناء  لا ٌشكل    ِسخشفً ِحّذ اٌخاِس اٌؼسىشٌ ٌٍخؼٍُّاث باٌشباط

. السٌاق هذا فً رئٌسً لاعب الذي لا ٌزال  ئًالأحٌا قبل من المعملالتً تكون خارج الممارسة  هذه مراعاة ضرورة هنا

، معٌار إٌزو  GBAالجودة )  نوعٌة تلبٌة احتٌاجات فً حٌن لضمان سلامة المرضى شرط لا غنى عنه هو هذا

 الطبٌة ةالبٌولوجٌ الفحوصات ممارسةالمنظمة ل 77522معٌار إٌزو ، الطبٌة اعتماد المختبراتالخاص ب 18151

 تغٌٌرهً الوحٌدة القادرة على التطبٌق الإلزامً  على أساس التشرٌعٌة التغطٌة فقط فً المغرب(. المتنقلة

 الفحوصات. جودة ضمانو العادات

 

 

 

 



 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANNEXES 

 



 

 
 

Annexe 1: Accu-Chek
® 

Active 

 

Lecteur Accu-Chek
® 

Active 

 Descriptif de l’appareil 

L’Accu-Chek
® 

Active est un appareil portable de mesure de la glycémie 

capillaire. Il fait 11,8 cm de long sur 4,3 cm de large et 2,2 cm d’épaisseur. Sa 

masse est de 56 g. Il comporte : 

- Un écran d’affichage à cristaux liquides, sur lequel on peut lire les résultats 

des mesures, l’unité de mesure choisie, la date et l’heure de mesure et 

différents messages d’alerte; 

- Une fente d’insertion des bandelettes, située en bas de l’écran; 

- Une fenêtre de mesure optique qui envoie le faisceau infra rouge sur la 

bandelette. Elle est située en bas de la fente d’insertion; 

- Deux touches de contrôle situées entre l’écran et la fente d’insertion :  



 

 
 

 la touche M (Mémoire) permet d’accéder aux données archivées dans 

la mémoire de l’appareil 

 la touche S (Sélection) permet de sélectionner et d’effectuer des 

réglages (date, heure, unité de mesure…). 

- La fente d’insertion de la puce de calibration sur le côté à gauche de l’écran.  

- Le compartiment de la pile et l’interface infrarouge sur le côté en haut de 

l’écran. L’interface infrarouge permet de transférer les données de la 

mémoire (jusqu’à 200 résultats avec dates et heures) à un ordinateur. 

 La bandelette réactive :  

C’est le support de la réaction enzymatique. Elle est à usage unique et spécifique 

à l’appareil. Le volume de sang nécessaire à la réaction est de 10 µl. Elle se 

présente comme suit, du bas vers le haut : 

- Un support : il est percé d’un trou circulaire laissant paraître le film de 

détection de couleur jaune.  

Cela permet un contrôle visuel de la réaction par comparaison de la couleur 

du film après réaction, aux points colorés se trouvant sur l’étiquette du tube 

des bandelettes réactives (évaluation semi-quantitative de la glycémie). 

- Un film de détection contenant les réactifs nécessaires à l’enclenchement de 

la réaction lors du contact avec la goutte de sang ; 

- Un réservoir pour l’excès de sang : il est fait de papier absorbant ; 

- Une zone d’application: où est déposée la goutte de sang, elle est recouverte 

d’un film de protection. 

- Un point d’encrage: fixant la bandelette à l’appareil, lors de la lecture. 

 



 

 
 

Annexe 2: On-Call® Plus 

 

Lecteur On-Call
®
 Plus 

 Descriptif de l’appareil 

    Le On-Call® Plus est aussi un glucomètre portable de petite taille. Il mesure 

8,5 cm de long sur 5,4 cm de large et 2,05cm d’épaisseur pour une masse de 

49,5 g. La température optimale de fonctionnement est comprise entre +5 et 

+45°C.  

Il se présente comme suit : 

- Un écran à cristaux liquides qui affiche les mêmes paramètres que celui de 

l’Accu-Chek® Active ; 

- Une fente d’insertion des bandelettes : située sur le côté au dessus de l’écran 

d’affichage ; 

- Deux touches de commande juste en bas de l’écran: les touches M et S ayant 

les mêmes fonctionnalités que celles de l’Accu-Chek® Active ; 



 

 
 

- Un compartiment pour la pile : situé sur le flanc à gauche de l’écran ; 

- Un compartiment pour la puce de calibration : sur le flanc à droite de 

l’appareil ; 

- Un port d’accès : situé sur le côté en bas de l’écran, il permet d’envoyer des 

données sur un ordinateur via un câble de transfert de données.                                         

 Les bandelettes On-Call® Plus : 

Elles mesurent 3,0cm de long sur 0, 6 cm de large et présentent trois zones 

distinctes : 

- Une zone de contact: caractérisée par la présence de barres de contact qui 

sont les extrémités des électrodes de référence. C’est la partie de la 

bandelette qui doit être introduite dans la fente d’insertion. Celle-ci permet 

d’établir une connexion électrique entre la bandelette et l’appareil. 

- Une zone de dépôt: où est appliqué l’échantillon de sang ou la solution de 

contrôle. Le volume de sang nécessaire pour effectuer une mesure est de 1µl 

au moins. Le sang ou la solution de contrôle est aspiré par capillarité 

jusqu’au remplissage de la zone de dépôt. 

- Une fenêtre de contrôle transparente: qui permet de vérifier qu’une quantité 

suffisante de sang a été appliquée. 

 

                                  

 

 

 



 

 
 

Annexe 3: Sensocard
® 

 

Lecteur Sensocard
®

 

 Descriptif de l’appareil 

Le lecteur mesure 9,0 cm de long sur 4,5 cm de large et 0,7 cm d’épaisseur. Sa 

masse est de 64g et sa température de service est comprise entre 15° et 40°C. Il 

ne peut mesurer que les glycémies situées entre 20 et 600mg/dl soit 1,1 à 33,3 

mmol/l. Au-delà de 600mg/dl, l’écran affiche le message d’erreur « HI » et en 

deçà de 20 mg/dl c’est le message « LO » qui est affiché.  

Le résultat est affiché 05 secondes après le dépôt de la goutte de sang. Le 

Sensocard
®
 se présente comme suit :  

- Un écran d’affichage à cristaux liquides ; 

- Une fente d’insertion de la bandelette réactive située sur le bord, en bas de 

l’écran; 



 

 
 

- Une fente d’insertion de la carte code : c’est l’équivalent de la puce de 

calibration à la seule différence que celle-ci est introduite et retirée aussitôt 

lors du changement de lot de bandelettes. Elle est aussi frappée d’un numéro 

de code qui correspond au numéro marqué sur l’emballage des bandelettes. 

La carte code joue le même rôle que la puce de calibration, c'est-à-dire 

qu’elle contient les informations relatives aux spécificités des réactifs de 

chaque lot de bandelettes. 

- Une touche de mise sous tension : située dans l’angle à droite de l’appareil et 

en dessous de l’écran. 

- Deux autres touches situées sur le côté à droite de l’écran, il s’agit : 

 De la touche “Up’’ pour aller vers le haut; 

 Et de la touche “Down’’ pour défiler vers le bas. 

- Une touche d’éjection de la bandelette réactive située sur le côté à gauche de 

l’écran ; 

- Un compartiment pour les deux (02) piles, situé à l’envers de l’appareil. 

 La bandelette réactive: 

Elle fait 3,0 cm de long sur 0,6 cm de large. On peut distinguer trois parties : 

- Une zone de contact : comportant des conducteurs à fil plat. 

- Une zone réactive : contenant les réactifs nécessaires à l’oxydation du 

glucose. 

- Une fenêtre réactive : permet de vérifier que la quantité de sang déposée est 

suffisante.                              

 

 



 

 
 

Annexe 4 : Questionnaire 

Laboratoire de Biochimie et Services Cliniques de l’HMIMV 

EVALUATION ET ASSURANCE QUALITE DES LECTEURS DE 

GLYCEMIE 

Service:………………………………………… 

    

1- Utilisez-vous un lecteur de glycémie dans votre service ? 

                     ۝Oui                                                     ۝ Non 

Pourquoi ? 

____________________________________________________________________
____________________________________________________________________
___________________________________________________________ 

2- Avez-vous préalablement informé le biologiste de votre recours à cette pratique, dans votre 
service? 

                     ۝Oui                                                     ۝ Non 

Si Non, pourquoi? 

____________________________________________________________________
____________________________________________________________________
________ 

Si Oui, a-t-il participé au choix des appareils ou matériels? 

                     ۝Oui                                                     ۝ Non 

3- Comment recevez-vous les consommables et réactifs ?  

۝Via la pharmacie de l’hôpital. 

۝Via le laboratoire d'analyse de biologie médicale. 

        ۝Autre, précisez: ________________________________________________________ 



 

 
 

  

4- Vous utilisez approximativement combien de tests ?  

۝< 10 par jour. 

 ۝> 10 par jour. 

               Précisez: ________________________________________________________ 

5- Qui réalise les analyses?  

۝Un personnel du service, merci de préciser sa fonction: ________________________ 

۝Autre: _____________________ 

6- Le personnel utilisant ces appareils a-t-il été formé pour assurer cette tache ? 

                     ۝Oui                                                     ۝ Non 

    -Si Oui, qui a assuré cette formation ? 

 ۝ Des biologistes.  

 ۝ Des techniciens de laboratoire. 

 ۝ Le fournisseur du matériel. 

 ۝ Autre, précisez:_______________________________________________________ 

7- Existe-t-il une documentation relative à l’utilisation de l’appareil? 

                     ۝Oui                                                     ۝ Non 

8- Les mesures sont-elles effectuées par une seule personne ? 

                     ۝Oui                                                     ۝ Non 

9- Qui valide les résultats des analyses? 

۝ Les infirmiers du service. 

۝Autres personnes, à préciser :_____________________________________________ 



 

 
 

 

10- Le résultat obtenu avec le lecteur est-il contrôlé au niveau du laboratoire central? 

                     ۝Oui                                                     ۝ Non 

Si Oui, dans quels cas? 

11-Procédez-vous à une maintenance pour ces appareils? 

                     ۝Oui                                                     ۝ Non 

   Si Oui, qui en est responsable? ______________________________________________________ 

 ۝ Le personnel soignant.  

 ۝ Le biologiste. 

 ۝ Le fournisseur. 

 ۝ La pharmacie 

 A quelle périodicité ? ______________________________________________________ 

۝ Quotidienne.  

 ۝ Hebdomadaire. 

 ۝ Mensuelle. 

 ۝ Autre ______________________________________________________ 

12- Le  calibrage de l'appareil est-il assuré? 

                     ۝Oui                                                     ۝ Non 

13 Procédez-vous au contrôle de l’appareil ?  

                     ۝Oui                                                     ۝ Non 

      Si Oui, par quels moyens ? 

 ۝ Solution de contrôle. 

 ۝ Bandelettes de contrôle. 

 ۝ Autres, à préciser ______________________________________________________ 



 

 
 

 

 

 

    Avec quelle fréquence ?  

۝ Avant chaque utilisation. 

۝ 1 fois/ jours. 

۝ Autres, à préciser: ________________________________________________________ 

14- Existe-il une gestion des déchets ? 

۝ Container pour l’élimination. 

۝ Circuit pour l’élimination. 

15- Quelle est la traçabilité de vos résultats? 

۝ Pas de trace écrite. 

۝ Résultat imprimé par l'appareil et classé dans le dossier du patient. 

۝ Résultat imprimé  par l'appareil et classé dans un classeur du service. 

۝ Résultat recopié dans le dossier du patient. 

۝ Résultat saisi dans le dossier informatique du patient. 

۝ Autre, précisez: ________________________________________________________ 

 

Que pensez-vous de cette pratique ? Et comment la gérez-vous au quotidien ? 

________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________

_____________________________________________________ 

 

Merci d avoir pris le temps de répondre à ce 

questionnaire. 



 

 
 

Annexe 5 

                  

 

Grille d’erreur de Clarke. 

Zone A: Clinically Accurate : Précision clinique.  Zone B: Benign Errors, Clinically 

Acceptable : Erreurs bénignes, cliniquement acceptables.  Zone C: OverCorrection : Valeurs 

surévaluées.  Zone D : Dangerous Failure to Detect and Treat : Inexactitudes dangereuses a 

détecter et a corriger rapidement.  Zone E: Erroneous Treatment, Serious Errors : Mesures 

fausses impliquant une thérapie dangereuse. 

La carte est subdivisée en zones nommées avec des initiales mnémoniques. Le but, pour un 

analyseur traditionnel est d'être à 98% de ses valeurs dans les régions A et B, avec moins de 

0,1% dans la zone E. 
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SSeerrmmeenntt  ddee  GGaalliieenn  

  

    JJee  jjuurree  eenn  pprréésseennccee  ddeess  mmaaîîttrreess  ddee  cceettttee  ffaaccuullttéé  ::  
  

--    DD’’hhoonnoorreerr  cceeuuxx  qquuii  mm’’oonntt  iinnssttrruuiitt  ddaannss  lleess  pprréécceepptteess  ddee  mmoonn  
aarrtt  eett  ddee  lleeuurr  ttéémmooiiggnneerr  mmaa  rreeccoonnnnaaiissssee  eenn  rreessttaanntt  ffiiddèèllee  àà  lleeuurr  
rreennsseeiiggnneemmeenntt..  
  

--    DD’’eexxeerrcceerr  mmaa  pprrooffeessssiioonn  aavveecc  ccoonnsscciieennccee,,  ddaannss  ll’’iinnttéérrêêtt  ddee  llaa  
ssaannttéé  ppuubblliicc,,  ssaannss  jjaammaaiiss  oouubblliieerr  mmaa  rreessppoonnssaabbiilliittéé  eett  mmeess  
ddeevvooiirrss  eennvveerrss  llee  mmaallaaddee  eett  ssaa  ddiiggnniittéé  hhuummaaiinn..  
  

--  DD’’êêttrree  ffiiddèèllee  ddaannss  ll’’eexxeerrcciiccee  ddee  llaa  pphhaarrmmaacciiee  àà  llaa  llééggiissllaattiioonn  eenn  
vviigguueeuurr,,  aauuxx  rrèègglleess  ddee  ll’’hhoonnnneeuurr,,  ddee  llaa  pprroobbiittéé  eett  dduu  
ddééssiinnttéérreesssseemmeenntt..  
  

--  DDee  nnee  ddéévvooiilleerr  àà  ppeerrssoonnnnee  lleess  sseeccrreettss  qquuii  mm’’aauurraaiieenntt  ééttéé  
ccoonnffiiééss  oouu  ddoonntt  jj’’aauurraaiiss  eeuu  ccoonnnnaaiissssaannccee  ddaannss  ll’’eexxeerrcciiccee  ddee  mmaa  
pprrooffeessssiioonn,,  ddee  nnee  jjaammaaiiss  ccoonnsseennttiirr  àà  uuttiilliisseerr  mmeess  ccoonnnnaaiissssaanncceess  
eett  mmoonn  ééttaatt  ppoouurr  ccoorrrroommpprree  lleess  mmœœuurrss  eett  ffaavvoorriisseerr  lleess  aacctteess  
ccrriimmiinneellss..  
  

--  QQuuee  lleess  hhoommmmeess  mm’’aaccccoorrddeenntt  lleeuurr  eessttiimmee  ssii  jjee  ssuuiiss    
                          ffiiddèèllee  àà  mmeess  pprroommeesssseess,,  qquuee  jjee  ssooiiss  mméépprriisséé  ddee  mmeess              
                        ccoonnffrrèèrreess  ssii  jjee  mmaannqquuaaiiss  àà  mmeess  eennggaaggeemmeennttss..  
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