——
| —

EPIGRAPHE

« La science a quelque chose de fascinant. Elle permet de tirer une masse de
conclusions a partir de simples hypotheses élaborées au départ des faits réels

minimes ».

Mark Twain
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INTRODUCTION GENERALE

1. PROBLEMATIQUE

A linstar des autres pays du monde, certains
biologistes ont pris connaissance de 'importance du controle de
qualité des examens de laboratoire[37]. Il constitue un élément
majeur d’évaluation, les laboratoires d’analyses étant sensés
rendre des résultats justes, et gérés par le personnel qualifié,
compétent et soucieux d’apporter le maximum de fiabilité a leur
travail[56]. En particulier, les laboratoires hospitaliers ont
développé des procédures de controle de qualité, et ont entrepris
une réflexion approfondie sur ces pratiques et diligenté différentes

expériences qui ont abouti :

» Dune part a lorganisation des journées nationales de
biologie (JNB) pour présenter les résultats de leurs
réflexions, et sensibiliser l'ensemble des biologistes a
l'intérét de cette recherche ;

» D’autre part, a la constatation que pour étre pleinement
efficaces, les efforts développés dans ce domaine devaient
dépasser ’échelle d'un laboratoire ou d'un petit nombre de
laboratoires, pour regrouper de nombreux laboratoires

géographiquement proches.

Le programme d’assurance qualité constitue un moyen
efficace pour maintenir la qualité des résultats de diagnostic dans
le monde entier [9,48,53]. Il a pour role de vérifier régulierement le

niveau de la qualité des résultats fournis par un service
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(laboratoire). On estime généralement que la qualité d’une
épreuve de laboratoire est synonyme de sa fiabilité[4,45].
Cependant, au laboratoire de biologie médicale, la qualité se situe
au-dela de la simple perfection technique et prend en compte la

rapidité, le cout et l'intérét clinique de ’épreuve.

L’organisation mondiale de la santé (O.M.S), a établi des
plans internationaux d’évaluation de la qualité dans le laboratoire
de biologie meédicale[45]. Ces derniers peuvent jouer un role
capital dans la mise en place de plans nationaux d’évaluation de

qualité a tous les niveaux.

Le contrbole de qualité exigée par le GBEA a officialisé et
confirmé cette démarche[2,13,24]. C’est donc avec un certain
optimisme que de nombreux biologistes considérent leur
production en biochimie clinique, mais ’'absence d’'un controéle de
qualité de résultats de laboratoire médical et dune politique
réglementaire dans notre pays, font que ces derniers sont fournis

dans des conditions défavorables.

Diverses méthodes recommandées ont été élaborées et
sont d’application dans plusieurs pays [3,12,24]. Les
recommandations des différentes sociétés savantes (la Société
Francaise de Biologie Clinique, la Fédération Internationale de
Chimie Clinique, la Haute Autorité de Santé, le Laboratoire
National d’Essai-groupement pour I’Evaluation des Dispositifs
Médicaux, Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de
Santé) et des institutions impliquées dans la qualité, ont permis
d’éliminer des meéthodes présentant des insuffisances

graves[17,19] ; en méme temps, de nombreux progrés techniques



concernant 'appareillage et l'essor de lindustrie du réactif ont
permis d’améliorer la précision des mesures, et surtout ont abouti
au deéveloppement de nouvelles méthodes et nouveaux systémes

analytiques [40,58].

Cependant, la République Démocratique du Congo(RDC),
notre pays ne fait pas exception a ces regles. L’évaluation de
qualité est encore loin de jouer convenablement son réle. Clest
pourquoi le biologiste en tant que praticien de santé a 1'obligation
de résultats. Et ces résultats contribuent a la prise de décisions
et 4 une meilleure prise en charge des patients[12]. Ce faisant, la
qualité de ces résultats a toujours constitué une préoccupation
majeure pour le biologiste et personnel de santé. Ils doivent avoir
le souci permanent de garantir la fiabilité des résultats
conformément a ses obligations vis-a-vis de ses confréres et ses

patients.

L’enjeu de recherche de la qualité totale par le
laboratoire, est donc la fidélisation des patients et une bonne
image de marque. Cette qualité résulte de 'adéquation entre les
moyens mis en oceuvre par le laboratoire dans le processus

opératoire et les informations attendues par le prescripteur.

Les résultats des dosages des enzymes représentent un
outil rapide, automatisable et peu onéreux pour l'aide au
diagnostic et au suivi de pathologies variées. Cela explique que
les mesures d’activité catalytique des enzymes sont treés
employées en biologie clinique[52]. Cependant, les résultats

obtenus sont hautement dépendants des conditions de mesure,
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c’est-a-dire des méthodes choisies par les biologistes et des

conditions locales de leur réalisation[30,31].

A cet égard, le contrdle de qualité intra-laboratoire et
interlaboratoire est un outil méthodologique de contrdle de
qualité régulier des performances analytiques [61]. Cette situation
engage la responsabilité du biologiste vis-a-vis du geste
analytique et 'améne d’avantage a la dextérité et la vigilance. Ces
deux qualités lui permettent de faire face aux exigences de la

biologie clinique moderne[62].

La diversité des méthodes employées est trés grande
comme l'indiquent les tables de codage du contrbéle de qualité
national(CNQ) [14,51]. Les données de ce contrbéle montrent qu’il
existe des écarts importants entre les différents réactifs ou entre

les difféerentes méthodes utilisées en enzymologie clinique.

La connaissance de la méthode utilisée pour le dosage
de transaminase est donc essentielle: les interférences
analytiques d’'une part, l'existence ou non d’une tracabilité
d’étalonnage d’autre part, peuvent altérer ou modifier
significativement les résultats. Ces différences entre les méthodes
utilisées, peuvent conduire a une erreur dans le dépistage,
diagnostic et suivi de pathologies diverses ou dans l'ajustement

d’un traitement médicamenteux a la fonction hépatique [15,51].

Au vu de ceci, notre préoccupation fondamentale est
celle de savoir, si ces laboratoires de la ville de Kinshasa valides
les méthodes d’analyses, quel crédit peut-on accorder aux

résultats des analyses biomédicales surtout, ceux de dosages
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enzymatiques et quels sont les principaux facteurs influencant la

qualité de résultats de laboratoire?

2. HYPOTHESE

Comme hypothése dans ce travail, la revue de la
littérature et 'observation faite dans différents laboratoires sur le
dosage enzymatique, nous estimons que la plupart de laboratoire
de biochimie meédical de la ville province de Kinshasa ne
respectent pas les processus de controle et suivi qualité ; surtout

en ce qui concerne les analyses enzymatiques.

3. OBJECTIF DU TRAVAIL

L’objectif poursuivi dans ce travail est de vérifier la
qualité de contrdle et de suivi qualité des analyses biochimiques
réalisées dans les laboratoires de la ville de Kinshasa, en ce qui
concerne les dosages de transaminases, afin de les comparer aux
recommandations de l'organisation mondiale de la santé (OMS),
la fédération internationale de chimie clinique (IFCC), AFSSAPS et
la haute autorité de la santé (HAS) dans notre pays[4,10,26].

Pour atteindre cet objectif, nous avons suivi la
meéthodologie ci- apres : Trois laboratoires ont été retenus dont
deux considérés comme laboratoires tests et un laboratoire
témoin, ainsi les dosages des échantillons de transaminase,
recueillis dans chaque laboratoire et nous avons procédé a la
comparaison de résultats de chaque laboratoire test par rapport
aux résultats de ces mémes échantillons réalisés au laboratoire

témoin.
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4. INTERET DU SUJET

L’intérét de notre étude porte sur la validation des
meéthodes d’analyse et l'analyse de causes de variabilité des
résultats d'un dosage et inscrire le laboratoire Congolais, en
général, et particulierement ceux de Kinshasa dans la logique de
normalisation et la standardisation du processus de controle et
de suivi qualité ; surtout en ce qui concerne les analyses

enzymatiques|[11,31,32,58].

5. DELIMITATION DU SUJET

Notre étude a été menée dans la ville province de
Kinshasa, précisément dans trois laboratoires de biochimie de
I’hopital saint Joseph, Sino-congolaise et Kimbondo, a propos de
transaminase sur une période de quatre vingt dix (90) jours,

allant du 23 mars au 23 juin 2012.

6. SUBDIVISION DU TRAVAIL

Le présent travail est subdivisé en deux grandes parties,

précéder par une introduction générale :

» La premiére partie constitue la revue de la Littérature et
comprend deux chapitres :
» Le premier traite de généralités sur le controle de la
qualité dans un laboratoire de biochimie,
» Le deuxiéme chapitre évoque les notions de rappelle sur
I’'enzymologie clinique.
» La seconde partie concerne la partie des données

expérimentales et comprend aussi deux chapitres :



= Les matériels et méthodes utilisées ;

» La présentation des résultats et discussions.

Une conclusion générale et suggestions mettront terme a notre

travail.
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CHAPITRE 1 : GENERALITES SUR LE CONTROLE DE
QUALITE DANS UN LABORATOIRE DE
BIOCHIMIE MEDICALE

I.1. LE CONTROLE DE QUALITE

I.1.1. DEFINITIONS

Une définition internationale de la qualité, claire et

admise par tous, est fournie par la norme ISO 8402 et reprise par

L’Association Francaise de Normalisation (AFNOR) sous la

référence NFX50-109 :

» La qualité est I'ensemble des propriétés et caractéristiques
d’'un produit ou d'un service rendu a satisfaire les besoins
exprimés et/ou implicites de I'utilisateur[39].

» D’aprés le GBEA : Le contrdle de qualité est 'ensemble des
activités préétablies et systématiques, mises en ceuvres pour
donner confiance en l'obtention de la qualité requise, a la
fois au sein de l'organisme et a lextérieur vis-a-vis des
clients ou des autorités[9,10,13].

» Selon 'OMS : Délivrer a chaque patient ’'assortiment d’actes
diagnostiques et thérapeutiques qui lui assurera les
meilleurs résultats en termes de santé, conformément a
I’état actuel de la science médicale, au moindre cout pour
un méme résultat, au moindre risque iatrogéne et pour sa
plus grande satisfaction en termes de procédures, de
résultats et de contacts humains a l'intérieur du systéme de

soins[24].
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» Dans le domaine de la biologie médicale : le controle de
qualité est 'adéquation des résultats mis en oeuvre et les
informations attendues par le prescripteur, ainsi que la
réponse aux attentes du patient [13,24,53 |]. En d’autre terme,
c’est l'ensemble des opérations qui garantissent aux

prescripteurs la qualité analytiques dont il a besoin[48].

Pour prendre en compte la spécialisation des
laboratoires et la diversité de leurs domaines d’application, il
existe a ce jour, plusieurs référentiels ou réglementaires qui
servent spécifiquement a organiser 'assurance de la qualité au

laboratoire [39]:

» Les Bonnes pratiques de laboratoire (BPL) ;

» L’accréditation qui suit les principes des normes EN 45000
de la commission européenne de normalisation (CEN) [1,21];

» Le Guide de Bonne Exécution des Analyses (GBEA) ;

» La certification qui s’appuie sur les normes ISO 9000.
I.1.2. IMPORTANCE DU CONTROLE DE QUALITE [4]

Le controle de qualité a pour but de s’assurer de la
fiabilité (justesse des valeurs) des résultats des analyses
exécutées par les laboratoires qui est soumis, compte tenu des
techniques, des réactifs et du matériel employé, en les
comparant, le cas échéant, avec les résultats obtenus par
I'ensemble des laboratoires habilités a exécuter ces mémes

catégories d’analyses.
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I.1.3. LE MANAGEMENT DE LA QUALITE

Le management de la qualité est l'ensemble des
activités coordonnées permettant d’orienter et de contrdler un

organisme en matiére de qualité. [1,28].

I1.1.4. VALIDATION D’UNE METHODE ANALYTIQUE|6, 58,59]

La validation analytique doit €tre soumise a des
procédures précises écrites. Elle ne doit étre effectuée qu’apres
avoir veérifié les indicateurs de bon fonctionnement des
instruments et pris connaissance des résultats du contrdle de

qualité.

Il existe deux facons d’appréhender la participation a
un controle de qualité, le GBEA exige le contrdle de qualité

interne et externe [14].

I.1.4.1 CONTROLE DE QUALITE INTERNE (CQI) [12,38]

Le GBEA le définit comme: ’ensemble des procédures mises
en ceuvre dans un laboratoire en vue de permettre un controle de
qualité des analyses au fur et a mesure de l'exécution de ces
analyses[48,50]. Cela signifie que chaque laboratoire a un
programme de vérification de la qualité de ses propres tests[7]. Il
est organisé par le biologiste qualifié chargé de l'assurance
qualitée. Le GBEA stipule: le CQI est indispensable pour
permettre de déceler les anomalies et les erreurs pour y remeédier

afin d’atteindre la qualité.

I comporte toutes les mesures destinées a veérifier les

différentes phases de l’activité permettant ['obtention des
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résultats, et notamment lanalyse d’é¢chantillons de controle
effectué dans les mémes conditions que celles appliquées aux

échantillons biologiques. [6,51].

I1 s’agit donc d’un controle permanent, et consiste a
introduire dans chaque série d’analyse un ou plusieurs
échantillons de concentration connue ; la valeur trouvée est
confrontée a « la valeur cible » et a des limites acceptables ce qui
permet au biologiste et au technicien de valider ou de rejeter, en

temps réel, la série d’analyse. [9,21,38]

I1.1.4.2. CONTROLE DE QUALITE EXTERNE (CQE) [5]

Le Controle de Qualité Externe consiste par le fait
que : les résultats du laboratoire sont controlés par un organisme
extérieur. Ce controle rétrospectif permet une confrontation inter-
laboratoires en vue d’améliorer la qualité du travail de I'ensemble

des participants.[17]

Dans certains pays, cette opération est
obligatoirement et indispensable pour obtenir la licence
d’exercice[62]. Bien que ponctuel, il est un indicateur intéressant,
celui-ci indique la fréquence des parameétres controélés, les
techniques les plus utilisées ainsi que leur performance les unes
par rapport aux autres[48,50]. L'organisme extérieur adresse les
mémes échantillons aux différents laboratoires, collectionne les
résultats obtenus, les analyses et les transmet avec commentaires

aux laboratoires participants.
L’évaluation externe de la qualité comprend :

» La surveillance périodique de la qualité des tests ;
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» La vérification ponctuelle des tests réalisés, et parfois les

techniques utilisées.

I1.1.5. CRITERES CONTRIBUANT A LA FIABILITE DES RESULTATS
AU LABORATOIRE[43].

La fiabilité analytique d'une méthode est une qualité
globale qui réunit des critéres variés, dont les manquements ou
défauts conduisent a des erreurs diverses. Les critéres de fiabilité
d'une méthode d’analyse recouvrent les performances

fondamentales d’une méthode.

I1.1.5.1. EXACTITUDE OU JUSTESSE :

L’exactitude se définit comme, la qualité de 1’accord entre
l’estimation de la valeur mesurée et la valeur vrai, en dehors
des erreurs aléatoires[17,29,31]. En d’autre terme c’est la
correspondance étroite entre la valeur obtenue par la méthode
de mesure utilisée et la valeur réelle (obtenue par une méthode

ou un matériel de référence)[11,30].

Elle se calcule par la différence entre la valeur théorique
ou valeur vrai (C) et la valeur produite (x) par le technicien [44] .
Plus cette différence est grande plus la mesure est inexacte. Le
manque d’exactitude entraine une erreur systématique que l'on

trouve a chaque dosage[51].
Ces erreurs peuvent étre liées :

> A la méthode utilisée : inadéquate ;
» Au produits : produit inadéquate (réactif trouble) ;
» Aux instruments défectueux : les volumes prélevés

inexacts, matériel sale...
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I.1.5.2. LA PRECISION (REPRODUCTIBILITE)

C’est l'accord, dans une zone définie de valeurs a
mesurer, entre des mesures répétées effectuées sur le méme
échantillon dans de conditions constantes et déterminées[51].
C’est la limitation de dispersion de résultats fournis par des
mesures répétitives sur le méme échantillon ou des plusieurs

échantillons.

La précision permet d’apprécier la dispersion au tour de la
moyenne, des résultats obtenus aprés le dosage fractionné dun
échantillon, mettant ainsi en évidence les erreurs fortuites ou

aléatoires.

Elle est appréciée par le coefficient de variation (CV).

CV=<x100
m

m=moyenne
S= écart type

Le coefficient de variation(CV) s’exprime en pourcentage (%).

Plus le CV est grand, moins le dosage est précis. Pour

étre précis le dosage doit avoir un CV<5%[3,12].

Les erreurs sont dues a un ensemble des causes non
controlé. Il  s’agit donc derreurs qui se produisent
accidentellement. Ces erreurs sont évitables si elles sont décelées

a temps par la qualification réguliére des appareils[51]
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I.1.6. FACTEURS INFLUENCANT LA QUALITE DE RESULTATS DE
LABORATOIRE DE BIOCHIMIE [2,24,56]

Ces facteurs sont définit par le diagramme dTSHIKAWA qui prend

en compte les critéres des SM :

» Milieu (locaux, environnement) ;
» Matériel (équipement, réactifs) ;
» Matiére (échantillon) ;

» Main d’ceuvre (personnel) ;

» Mode opératoire (méthodes d’analyses).
I.2. LA QUALITE EN BIOCHIMIE|[7,12,37]

Le controle de qualité en biochimie est la somme de toutes
les activités dans lesquelles le laboratoire est engagé pour faire en

sorte que les résultats soient de bonne qualité[28, 53].
I1 doit étre :

» Exhaustive, afin de couvrir chaque étape du cycle,
depuis le prélevement des échantillons jusqu’a l’envoi
du rapport au prescripteur ;

» Rationnelle, pour se concentrer sur les étapes les plus
importantes de 'analyse ;

» Réguliére, afin d’assurer une vérification continue des
meéthodes utilisées ;

» Fréquente, pour déceler et corriger les erreurs au fur et

a mesure.
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I1.2.1. ETALONNAGES ET CONTROLE DE QUALITE [26,32,50,62]

1.2.1.1. Etalonnage ou calibrage pour améliorer la qualité des

résultats de laboratoire

La fiabilité des résultats des analyses est influencée par de

nombreux parameétres qui doivent étre rigoureusement controlés.

Les notices insérées dans les coffrets de réactifs possédent

une rubrique intitulée en anglais « calibration ».
a. L’étalonnage

L’¢talonnage établit la relation entre les valeurs des étalons
et les réponses correspondantes indiquées par l’appareil de

mesure. Il aboutit a la courbe d’étalonnage (voir annexe).

Cest le réglage de lappareil (position de seuils,
détermination de facteurs de gains) selon la procédure décrite

dans le manuel d’utilisation.
b. Calibration proprement dite

C’est l'analyse d'un échantillon de référence dont les
valeurs sont connues (calibrant) et I'ajustement des algorithmes

de appareil de maniére a obtenir les valeurs spécifiées.

Au laboratoire de biochimie clinique, le calibrage devrait
améliorer la cohérence inter laboratoire des résultats en
corrigeant des erreurs systématiques liees aux appareils de
mesure ou des conditions de mesure (température, les volumes
d’échantillons, de réactifs, la longueur d’onde, le trajet optique

des cuvettes de mesure) [50].
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Actuellement, la cohérente de la part du biologiste

devraient étre la suivante [27,38]:

» Lors de l'introduction d’une nouvelle technique, d'un nouvel
analyseur dans le laboratoire (ou l'adaptation d'une nouvelle
technique sur un analyseur existant), il est important de
tester cet analyseur ou cette technique pour connaitre la
qualité, les performances et les confronter aux exigences
cliniques actuellement admises ; il s’agit de la « validation de
techniques ».

» Puis, il faut introduire en routine cette technique ; pour un
analyseur, il s’agit d’installer la machine dans de bonnes
conditions, et aprés une période de familiarisation, en
définir les conditions d’exploitations, et les procédures
d’entretien régulier et systématique permettant de garantir
un fonctionnement correcte et de prévenir une dégradation
du fonctionnement ; « c’est la maintenance préventive ».

» 1l faut mettre en place un certain nombre d’indications pour
s’assurer en permanence du maintien de la qualité des
résultats et signaler immeédiatement, en temps réel, toute
anomalie : « c’est le controle de qualité.

» En cas d’anomalies constatées entrainant le rejet des séries
en cours, il faudra alors mettre en ceuvre des procédures de
dépannage plus ou moins lourdes selon les cas; « cest la

maintenance curative ».
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Conclusion partielle

Alors que le contrdle est universel et repose sur I'emploi de
bonnes techniques et de bonnes notions analytiques, 'assurance
qualité au laboratoire est indispensable a l’établissement de
confiance dans la prestation de laboratoire (patient, biologiste,

cliniciens)[7].

L’assurance qualité exigée par le GBEA en souligne
l'obligation ; D'une fagcon générale, le controle de qualité n’est pas
une pratique ennuyeuse, il fait appel a l'ingéniosité de 'analyste
dans la mesure ou celui-ci interpréte correctement des résultats
fournis par le laboratoire[10,13]. C’est une occasion de
perfectionnement qui, bien acceptée, devient indispensable et
améliore considérablement le travail de tout le personnel du

laboratoire.

Il est donc nécessaire de mieux valider ces méthodes de
dosages enzymatiques, de maniére a mieux maitriser la justesse .
Car la reproductibilité est essentielle pour le suivi de patients
grace a des déterminations réalisées dans le méme laboratoire de
biologie médicale, la justesse est nécessaire pour interpréter des
résultats de LABM en termes diagnostiques a partir
d’observations épidémiologiques ou reéalisées par d’autres

laboratoires de biologie médicale.

C’est dans ce cadre que nous avons mené cette étude sur la
qualité de dosages enzymatiques de parameétres controlés

caractérisant ces résultats.

Les lecteurs trouveront a travers de cette étude notre

contribution a l’amélioration de la qualité des résultats des
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dosages enzymatiques, par conséquent a la valorisation de
laboratoire meédical. Car l'amélioration de la qualité est une

préoccupation partagée dans le monde.
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CHAPITRE II: NOTIONS DE RAPPEL SUR L’ENZYMOLOGIE
CLINIQUE[20]

II.1. INTRODUCTION

II.1.1. DEFINITION

L’enzymologie clinique est une branche de la biochimie
appliquée dans le dosage des enzymes, dans le but de
diagnostiquer, pronostiquer ou orienter le traitement d’un

patient.

II.1.2. ENZYMES

Les enzymes sont des biocatalyseurs[46].Il s’agit des
macromolécules de nature protéique, exercant une action

catalytique[22,49].

I1.1.3. ORIGINE ET SIGNIFICATION CLINIQUE

La plupart des enzymes sont fabriqués ou localisé dans la
cellule et se retrouvent a différents niveaux de la membrane

plasmique, du cytoplasme de la cellule et des organites...

Lorsque surviennent des Ilésions tissulaires, qui
s’accompagnent de la mort des cellules, ces derniéres déversent
leur contenu enzymatique cytoplasmique en partie dans la
circulation sanguine. On peut alors détecter une activité
enzymatique anormale dans le sang et leur taux est élevé dans le

sérum|[14,22].
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L’augmentation dans le sérum de l’activité d'un enzyme
est un signe d’altération de fonction cellulaire et on peut aller

plus loin et préciser le tissu en cause[33].
Par exemple :

» Alanine aminotransférase (ALAT) est retrouvée dans le foie,
si cette enzyme est présente en grande quantité dans le
sang, cela permet le diagnostic d'une lésion hépatique.

» CK (créatine kinase), ASAT ou GOT (aspartate
aminotransférase ou Glutamate oxaloacétate transaminase),
ces deux enzymes sont retrouvé dans deux organes foie et
muscle cardiaque. Les concentrations élevées dans le sérum
Permettent le diagnostic de la maladie du foie et un

infarctus du myocarde[22].

II.1.4. INDICATION CLINIQUE

Les enzymes sont utiles pour le diagnostic comme
marqueurs de certaines Ilésions pathologiques suite aux
dommages cellulaires (provoquée par des infections virales ou

bactériennes)[49].
Les enzymes en biologie clinique interviennent a deux échelons :

» Comme réactifs, elles permettent de doser trés
spécifiquement les substrats correspondants ;

» Comme parametres, dont les variations des activités
plasmatiques font d’elles des excellents indicateurs des
lésions tissulaires. Elles sont pour ce fait des précieux
auxiliaires du diagnostic, pronostic, de la surveillance

d’évolution et d’efficacité thérapeutique en clinique.
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II.1.5. IMPORTANCE DES PARAMETRES BIOLOGIQUE EN
CLINIQUE

Devant le résultat d'un paramétre biochimique, on doit se

poser les questions suivantes [63]:

» Est-il normal ?
» Est-il significativement différent des résultats précédents ?

» Est-il compatible avec les données cliniques ?

Lorsqu’on considére un examen biochimique, il est
important de savoir quelle est sa fiabilité et dans quelle mesure il
contribue a la décision clinique. Ainsi, les biologistes et les
techniciens doivent s’assurer, autant que possible, que les
résultats sont exacts et précis, et que le clinicien sera satisfait de

la valeur du bilan dans le contexte ou il a été prescrit[63].

II.2. METHODES DE DOSAGE DES ENZYMES EN CLINIQUE
Les dosages enzymatiques dans le sérum doivent répondre

a plusieurs buts : Apprécier 'étendue et la gravité de l’atteinte

tissulaire ainsi que son évolution et la nature de l'organe

1ésé[14,49].
Il existe deux principales méthodes de dosage :
I1.2.1. METHODE ENZYMATIQUE
Les méthodes enzymatiques sont devenues une
référence dans des nombreux domaines, jusqu’a étre incluses

dans les recommandations officielles et les textes légaux émis par

différentes organisations internationales et nationales [19,47,52].
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Les réactifs sont présentés sous forme de kits de
dosage enzymatique et préts a I'emploi. Ils sont plus rapides et

plus simple a réaliser que les méthodes chimiques.

Les méthodes enzymatiques offrent d’excellentes
performances en termes de sensibilité, spécificité et

reproductibilité[11].

Cette méthode, consiste a observer ou a respecter les
recommandations du fabricant et comprendre le principe du
dosage conduisant au résultat final, concernant la nature du

produit biologique duquel le dosage est effectué.

I1.2.2. METHODE CHIMIQUE

Cette meéthode la plus ancienne n’est pas surtout
réaliser actuellement. Les réactifs sont présentés sous forme
brute (poudre, liquide) concentrés et doivent €tre préparé. Cette
derniére présente tout inconvénient d’€tre sujette a de

nombreuses interférences.

Selon le principe de la méthode, elle consiste a

comprendre le principe chimique conduisant au résultat final.

I1.3. PRINCIPES GENERAUX DE DOSAGE ENZYMATIQUES ET
QUALITE [60]

I1.3.1. prélévement
L’acte de prélever 1’échantillon inaugure l’acte médicale
biochimique important qui se poursuit pendant le délai écoulé

jusqu’a l'analyse proprement dite[63]. Toute erreur survenu a ce
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stade compromet sans appel le résultat final, quelque soit le soin

apporté a I'exécution de I’'analyse[13].

I1.3.2. Conditions de prélévement

Pour réaliser un prélévement de bonne qualité, il doit étre
adapté a l'analyse demandée. La premiére condition a la quelle
joindre d’autres spécifiques de parameétre a doser, c’est
standardiser le mode de préléevement: matin (heure de
préléevement), a jeun, le sujet a ’état de repos ; étendu et détendu
(tout en évitant l'effort physique et les émotions. Ainsi, on limite

les facteurs de variation nycthémérale.[22,63].

I1.3.3. Modalité de préléevement et conservation des

échantillons

1°) Modalité de prélevement

» Faire asseoir le patient ;

A\

Choisir la veine de prélévement ;

A\

Placer le garrot a plus ou moins 10Cm du site de
prélevement. Modérément serré ;

Désinfecter et ponctionner ;

Aspirer le sang doucement. Degarroter ;

Placer a ’endroit ponctionné un tampon d’ouate sec ;
Retirer laiguille ;

Démonter l’aiguille du corps de la seringue ;

Refouler doucement le sang dans le tube ;

YV V.V V V V V

Centrifuger et décanter le sérum (plasma).



( 1
\ )

2°) Conservation des échantillons
Les échantillons sont conservés au frigo a :
2-8°C pendant 48 heures ;
-0°C pendant plusieurs mois.
I1.3.4.Types d’échantillons sur lesquels on peut doser les

enzymes

La plupart des analyses biochimiques sont réalisées sur
sérum ou plasma, sur sang total (par exemple pour les Gaz du
sang), urines, liquide céphalorachidien, liquide pleural, etc.

Le recours a des méthodes d’analyses de plus en plus
sensibles préconisent de travailler sur du sérum qui ne subit pas

I’addition d’autres composés chimiques (les anticoagulants)[63].

I1.3.5. La qualité d’Equipements, Matériels et réactifs

La qualité de réactifs, des produits chimiques, des
matériels utilisés dans 'analyse enzymatique ont une influence et
doit satisfaire a de grandes exigences en ce qui concerne la
pureté, lactivité et la stabilité du réactif et la propreté du
matériel[3]. Le matériel n’est pas en général stérile, au sens strict
du terme, mais il doit aussi étre propre que possible et exempt de

détergents (produits de nettoyage).
Les réactifs se conservent plus ou moins longtemps.

Une utilisation et un entreposage appropriés sont d’une tres
grande importance. Les enzymes doivent toujours se garder au

froid (réfrigérateur, bain de glace, etc.).
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En reégle générale, tous les réactifs sous forme séche se
conservent bien. Les solutions préparées au laboratoire doivent

étre munies d’une date de péremption|[5].

II.4.FACTEURS INFLUENCANT LES DOSAGES ENZYMATIQUES

Les enzymes ont besoins de certaines conditions
d’environnement pour pouvoir fonctionner[36]. Il s’agit d’abord de
la température et du pH. La température est 1'un de facteur les
plus importants qui agissent sur les enzymes[25]. Chaque
enzyme a une valeur optimale de ce parameétre. Il existe une zone
limitée de température ou de pH dans laquelle 'enzyme travail au
mieux. Normalement le pH optimal d'un enzyme dépend du

milieu dans lequel il se trouve[22,46].

II.5. SOURCES D’ERREUR|[63].

Diverses sources d’erreurs peuvent survenir a différentes

phases du processus analytique :

» A la phase pré analytique, le plus souvent en dehors du
laboratoire, avec par exemple l'obtention dun prélévement
inadapté, une identification fausse, mauvaises conditions de
conservation, etc. ;

» A la phase analytique, dans le laboratoire, avec par exemple
une erreur humaine ou analytique ;

» A la phase post analytique, ou le résultat produit est correct,
mais mal reporté dans le dossier du patient, par exemple a

cause d'une erreur de transcription.

La plupart des erreurs qui surviennent, a plus forte

raison dans les laboratoires sérieux, sont détectées par les
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procédures de controle de qualité, grace aux logiciels de gestion
des résultats ou la vigilance des biologistes validant les

bilans.[61].

I1.6. PRECAUTIONS A PRENDRE POUR REALISER LE DOSAGE
ENZYMATIQUE

» Les préléevements destinés a 'analyse doivent étre réalisé et
transportés dans des conditions appropriées ;

» Ne pas travailler sur un échantillon gardé plus de 48 heures
a 2-8°C ; risque de dénaturation de constituants chimiques ;

» Ne pas travailler sur du sérum hémolysé ;

» Ne pas utiliser le réactifs s’il est trouble ;

» Vérifier la date de péremption de réactifs indiquée sur
I’étiquette avant leur utilisation ;

» Ne pas utiliser le matériel de mauvaise qualité ;

» Ne pas travailler sur un échantillon recongelé.

Ces critéres décrits dans les chapitres précédents, permettent a
chaque laboratoire de juger, sur base de critéres surs, s’il remplit
ou non les conditions nécessaires de dosage de transaminases.
Ces critéres ne s’adressent donc pas uniquement aux personnes
nocives en la matiére. Ils apportent aux analystes déja
expérimentés un instrument dont ils peuvent se servir

périodiquement pour un contréle de qualité objectif.



DEUXIEUME PARTIE : PARTIE
EXPERIMENTALE
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CHAPITRE III : MATERIEL ET METHODES

III.1. MATERIEL
III.1.1. SITE D’ETUDE

Notre étude a été réalisée dans les laboratoires de
biochimie clinique sur trois sites différents, a savoir: le
laboratoire de 1’hopital saint Joseph, le laboratoire de !’hopital
I’Amitié Sino-Congolaise ou nous avons effectué les dosages de
transaminases, et le laboratoire de ’hopital de Kimbondo pour la
réalisation de I’évaluation externe de la qualité des résultats dans

la ville de Kinshasa en République Démocratique du Congo.

II1.1.2. PERIODE D’ETUDE

Cette étude a été effectuée sur une période de quatre-

vingt dix (90) jours, allant du 23 mars 2012 au 23 juin 2012.

II1.1.3. MATERIEL BIOLOGIQUE

Le matériel biologique de notre étude est constitué des
échantillons de sérum, provenant de patients prélevés pour un
bilan hépatique dans le cadre d'un suivi d’hépatite, recueillis
dans deux sites différents notamment le laboratoire de ’hopital

saint Joseph et le laboratoire de ’hopital ’Amitié Sino-Congolaise.

III.2. METHODES

II1.2.1. ECHANTILLONNAGE

Notre échantillon est constitué de 31 échantillons de
sérums, destiné au dosage de transaminase, en raison de 15, 16

échantillons de sérums pour chaque laboratoire respectivement
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dans deux laboratoires différents a savoir : le laboratoire de
I’hopital saint Joseph et le laboratoire de ’hopital ’Amitié Sino-

Congolaise.

II1.2.2. METHODES STATISTIQUES [8,44]

Pour l'exploitation des résultats, nous avons utilisé le
logiciel SPSS 16.0, pour le calcul des moyennes et des écarts-
types pour comparer les deux moyennes de chaque parameétre
dosé et le test d’ANOVA, sous conditions expérimentale et

controle témoin.
II1.2.3. PROTOCOLE

Pour doser les échantillons de transaminase, nous avons

procédé de la maniére suivante :

» Dans chaque laboratoire, nous avons procédé au dosage de
transaminase pour les mémes échantillons, recueillis dans
chaque laboratoire par sa technique habituellement
pratiquée, sur les spectrophotomeétres suivants : COBAS
C111 pour le laboratoire de saint Joseph, SECOMM-BASIC
pour le laboratoire de ’hopital Sino-Congolaise et Visuel 6-3
pour le laboratoire de 1’hopital de Kimbondo avec des
réactifs bioMérieux.

» Ensuite, les mémes échantillons de sérums ont été repartis
en aliquotes (pour chaque laboratoire), puis acheminés au
laboratoire de 1’hopital de Kimbondo (référence) pour le
méme dosage enzymatique.

» Les résultats obtenus ont été comparé dans les deux
laboratoires, puis ceux obtenus par le laboratoire de
référence pour apprécier la performance par rapport a la

valeur cible de transaminase.
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La méthode utilisée dans les différents laboratoires était

la « méthode enzymatique ».

II1.2.4. LES PARAMETRES DOSES
Les paramétres de dosages sont : TGO (ASAT) et TGP (ALAT)

1.Principe

La détermination colorimétrique de l’activité TGO ou TGP

est basé selon les réactions suivantes :
) ASAT )
TGO ou ASAT : Aspartate +a —cétoglutarate —— Glutamate + oxaloacétate
, , ALAT
TGP ou ALAT : Alanine + a — cétoglutarate =~ —— iGlutamate + pyruvate

Le pyruvate ou l'oxaloacétate formés sont dosés sous

formes de leurs dérivées 2,4-dinitrophénylhydrazones.

2. Mode opératoire

Pour le dosage proprement dite, nous avons procédé comme
suit :

» La longueur d’onde : 505 nm

» Zéro de 'appareil : eau distillée

» Pour chaque sérum, préparer les tubes suivants :
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TGO/ASAT TGP/ALAT
Réactif 1 1000 ul -
Réactif 2 - 1000 ul

Incuber 5 minutes a 37°C au bain mari

Sérum 200ul 200ul
Mélanger et mettre a Exactement Exactement 30 min.
37°C - lheure

(60 minutes)
Réactif 3 1000ul 1000pl

Mélanger, laisser incuber 20 min. a la température ambiante

NaOH 0,4N

10ml

10ml

Mélanger, lire aprés 5 minutes au spectrophotometre

3. Résultats

Les résultats sont déterminés a partir de la courbe

d’é¢talonnage le nombre d'unités de TGO et TGP par Ul/l (voir

annexe).

4.Intéret clinique :

Diagnostic et surveillance des évolutions des hépatites aigues

et des infarctus du myocarde.

5.Valeurs de référence :

* TGO ou ASAT : <40 U/ml
» TGP ou ALAT : <45 U/ml
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IV.1. RESULTATS
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Les résultats obtenus de dosages de 31 échantillons de

sérums de transaminase au niveau de chaque laboratoire sont

présentés dans les tableaux ci-dessous :

Tableau I. Résultats de dosage des transaminases de deux

laboratoires a controler.

GOT st.j |GOTsino-Co |GPTst.J GPTsino-Co
Moyenne |15,5(24%)| 17,7(27%) | 15,4(23%) 16,8(26%)
Ecartype 4,5 4,2 5,7 2,7
Légende :

» GOT st.J: Glutamate Oxaloacétate Transaminase Saint Joseph

» GOTsino-co: Glutamate Oxaloacétate Transaminase Sino-Congolaise

» GPT st.J: Glutamate Pyruvate Transaminase Saint Joseph

» GPT Sino-co: Glutamate Pyruvate Transaminase Sino-Congolaise

Ce tableau présente les résultats obtenus de dosage des

transaminases de deux laboratoires. Il stipule que :

» Au laboratoire n°l

(Saint-Joseph) :

15 échantillons de

transaminases ont été dosés et avaient une moyenne de

15,5 = 4,5 écart-type soit 24% pour le GOT et 15,4 + 5,7

écart-type soit 23% pour le GPT.
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» Au laboratoire n°2 (Sino-Congolaise) : 16 échantillons ont
été dosés et avaient une moyenne de 17,7 soit 27% pour le
GOT et 16,8 soit 26% pour le GPT, avec un écart-type de 4,2
pour le GOT et 2,7 pour le GPT.
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Figure 1 : Représentation des résultats de dosage des

transaminases de deux laboratoires

617

14 ~

n
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B Moyenne

M Ecart-type

GOT st.J GOTsino-co GPT st.J GPT sino-co

Ce graphique montre la dispersion des résultats obtenus aprées
dosages de transaminases au tour de la moyenne et écart-type. Il
révele que : Les moyennes de GOT et GPT pour le laboratoire de
I’hopital Amitié Sino-Congolaise sont élevées par rapport a celles
du laboratoire de ’hopital Saint Joseph avec les écarts-types

inférieurs.
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Tableau II : Résultats de dosage des transaminases du
laboratoire Saint-Joseph par rapport au laboratoire de
référence

GOT st.J | GOT Réf. GPTst.J GPT Réf.

Moyenne 15,5(24%) | 20,3(31%) | 15,4(23%) | 14,5(22%)

Ecart-type 4,5 4,8 5,7 5

Légende:

» GOT st.J: Glutamate Oxaloacétate Transaminase Saint
Joseph

» GPT st.J: Glutamate Pyruvate Transaminase saint Joseph

» GOT Réf. : Glutamate Oxaloacétate Transaminase Référence

> GPT Réf. : Glutamate Pyruvate Transaminase Référence

Ce tableau montre les résultats de dosage de transaminases
fournis par le laboratoire de référence (Kimbondo) pour les mémes
échantillons de transaminases dosés au laboratoire n°l (Saint
Joseph). Sur 15 échantillons de transaminases dosés au
laboratoire de référence : la moyenne de GOT est de 20,3 + 4,8
écart-type soit 31% et 14,5 £ 5 écart-type soit 22% pour le GPT ;
cependant, le laboratoire n°1(Saint Joseph) avait une moyenne de
15,5 + 4,5 écart-type soit 24% pour le GOT et 15,4 + 5,7 écart-
type soit 23% pour le GPT.



Figure 2 : Représentation des résultats de dosage des
transaminases du laboratoire Saint-Joseph par rapport au

laboratoire de référence
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Ce graphique montre que la moyenne de GOT pour le laboratoire
de référence est €levée par rapport a la moyenne de GOT pour le
laboratoire Saint Joseph et les écarts-types presque les mémes.
Tandis que, la moyenne et I’écart-type de GPT pour le laboratoire
de Saint Joseph sont élevées par rapport a la moyenne et l’écart-

type de GPT pour le laboratoire de référence.
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Tableau III : Résultats de dosage des transaminases du
laboratoire Sino-Congolaise par rapport au laboratoire de

Référence

GOT Sino-Co | GOT Réf. | GPTSino-Co GPT Reéf.

Moyenne 17,7(27%) 19,8(29%) 16,9(26%) 19,0(28%)
Ecart-type 4,2 5,7 2,7 5,9
Légende :

» GOT Sino-Co: Glutamate Oxaloacétate Transaminase Sino-
Congolaise

» GOT Réf. : Glutamate Oxaloacétate Transaminase de
Référence

» GPT Sino-Co: Glutamate Pyruvate Transaminase Sino-
Congolaise

» GPT Réf.: Glutamate Pyruvate Transaminase de Référence

Ce tableau montre les résultats obtenus aprés dosage de
transaminases au laboratoire de référence pour les mémes
échantillons de transaminases dosés au laboratoire Sino-
Congolaise. Sur 16 échantillons analysés, le laboratoire de
référence avait une moyenne de 19,8 = 5,7 écart-type soit 29%
pour le GOT et de 19,0 £ 5,9 écart-type soit 28% pour le GPT ;
alors que le laboratoire Sino-Congolaise avait une moyenne de
17,7t 4,2 écart-type soit 27% pour le GOT et de 16,9 + 2,7 écart-
type soit 26% pour le GPT.
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Figure 3 : Représentation des résultats de dosage des
transaminases du laboratoire Sino-Congolaise par rapport au

laboratoire de Référence

20 -/

N\
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16 -
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M Ecart-type

GOT Sino-Co GOT Réf. GPT Sino-Co. GPT Réf.

Ce graphique montre que, la moyenne et ’écart-type de GOT
pour le laboratoire de référence sont élevés par rapport a la
moyenne et l'écart-type de GOT pour le laboratoire Sino-
Congolaise et la moyenne de GPT pour le laboratoire de référence
est inférieur et son écart-type supérieur par rapport a la moyenne
et I’écart-type de GPT pour le laboratoire Sino-Congolaise qui est

trop réduit.
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Tableau IV : Résultats de dosage des transaminases du

laboratoire Sino-Congolaise, Saint-joseph par rapport au

laboratoire référence

GOT GPT
Sino-Co [Sino-Co | GOTREéS. | GPT Réf |GOTst.J |GPTst.J
Moyenne 17,7 16,9 20,3 14,5 15,5 15,4
Ecart-type 4,2 2,7 4,8 S 4,5 5,7
Légende :

» GOT Sino-Co : Glutamate Oxaloacétate Transaminase de Sino-

Congolaise

YV V. V V VY

GOT Réf. : Glutamate Oxaloacétate Transaminase de Référence
GPT Réf. : Glutamate Pyruvate Transaminase de Référence
GOT st.J: Glutamate oxaloacétate transaminase de Saint Joseph

GPT st.J: Glutamate pyruvate transaminase de Saint joseph

GPT Sino-Co : Glutamate Pyruvate Transaminase de Sino-Congolaise

Ce tableau présente les résultats de la moyenne et des écarts-

types obtenus dans les deux laboratoires et au laboratoire de

référence. Il stipule que :

» Au laboratoire n°1 (Saint Joseph) : la moyenne de GOT était

de 15,5 = 4,5 écart-type et 15,4 = 5,7 écart-type pour le

GPT ;
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» Au laboratoire n°2 (Sino-Congolaise): le GOT avait une
moyenne de 17,7 et 16,9 pour le GPT, avec un écart-type de
4,2 pour le GOT et 2,7 pour le GPT ;

» Au laboratoire n°3 (Référence de Kimbondo): la moyenne
pour le GOT était de 20,3 et 14,5 pour le GPT, avec 1’écart-
type de 4,8 pour le GOT et 5 pour le GPT.
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Figure 4 : Représentation des résultats de dosage des
transaminases du laboratoire Sino-Congolaise, Saint-joseph

par rapport au laboratoire de référence

25 v
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Ce graphique montre que, la moyenne de GOT du laboratoire de
référence est trés élevé par rapport a la moyenne de GOT de deux
laboratoires et son écart-type est presque le méme avec le
laboratoire Saint Joseph ; pendant que, la moyenne de GPT pour
le laboratoire de référence est inférieur par rapport a la moyenne
de GPT de deux laboratoires et son écart-type est presque le
méme avec le laboratoire Saint Joseph et élevé par rapport a

I’écart-type du laboratoire Sino-Congolaise pour le GPT.
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IV.2. DISCUSSION

A partir de nos résultats des échantillons de dosage de
transaminases obtenus dans différents laboratoires, en
comparant les résultats obtenus a I’hopital saint Joseph par
rapport a ceux de l’hopital Sino-Congolaise, nous constatons,
qu’il y a une différence significative, car le « f» calculé est loin
supérieur au « f» tabulé (0,6). Ceci corréle avec les résultats
présenté dans le tableau I. Il en est de méme pour les résultats
comparatifs fournis par les deux laboratoires par rapport aux
résultats du laboratoire témoin dans lequel le « f» calculé est de
0,9 contre 0,3 dans le tableau IV.

Au vu de ces résultats, nous avons observé que les deux
laboratoires n’ont pas atteint la conformité tant pour le GOT que
pour le GPT. Ce constat, appel a la prise de mesures correctives
d'urgence. Ces mesures consistent dans le laboratoire n°l: a
vérifier ’aspect de réactif, revoir les conditions opératoires, et
surtout la date de péremption des réactifs. Dans le laboratoire
n°2, il faut veérifier l'aspect du réactif NaOH, les pipetages,
controler la température de conservation de réactifs, la
maintenance d’appareil et surtout la stabilité. Aprés cette

vérification, il faut récalibrer 'appareil.

Les résultats obtenus dans notre étude sont similaires a
ceux obtenus par CAMARA CISSEM, DJOHAN Y.F., et al[11], qui
ont effectué un contréle de qualité dans les laboratoires de
biochimie meédicale a Abidjan a propos de transaminases et

LESSINGER JM. et al[33] qui ont montré une amélioration de la
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cohérence de résultats en enzymologie clinique concernant les

dosages de transaminases et des autres parameétres.

La précision est le critére de fiabilité le plus évalué sous
le terme de controle de qualité interne[61]. En cela, les deux
laboratoires n’ont pas atteint le seuil maximum de précision.
L’exactitude semble quelque peu négligée par le manque de
consensus entre les biologistes pour l'adoption de méthodes de

référence[59].



( 1
\ %)

CONCLUSION GENERALE ET RECOMMANDATIONS

a) Conclusion

Au terme de notre travail porté sur, 'Etude Comparative
des Valeurs de Transaminases dosées dans différents
Laboratoires de Biochimie Médicale de la ville de Kinshasa, dont
le but consistait de veérifier la conformité de résultats
biochimiques réalisées dans de laboratoires de I’hopital Saint
Joseph, l'hopital Sino-Congolaise et '’hopital de Kimbondo en

général, mais en se basant sur le dosage de transaminase.

Aprés notre étude, nous avons observé que chaque
laboratoire pour le méme échantillon, donné un résultat différent
des autres. D’ou l'importance de la normalisation de meéthodes
de travail dans les laboratoires en se conformant au standard

international en la matiére (norme ISO, GBEA, OMS,...).

Le contréle de qualité est un moyen efficace pour
maintenir la qualité de résultats de diagnostic au laboratoire dans
le monde entier. Il a pour role de vérifier régulierement le niveau
de la qualité des résultats fournis par le laboratoire. Mais
I'absence dun contréle de qualité de résultats de laboratoire
meédical et d’une politique réglementaire dans notre pays la
République Démocratique du Congo, font que ces derniers ne
sont pas fiable. Il serait important que ces parameétres soient
controlés car le controle de qualité constitue un indicateur
d’évaluation permanente de la fiabilité du systéme analytique. Il
est indispensable de le réaliser quotidiennement lors de dosage de
transaminases. Car l'amélioration de la qualité est une

préoccupation partagée dans le monde.
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b) Recommandations
> Aux autorités politico-sanitaires/Ministére de la santé :

» L’implication par réglementation du secteur de laboratoire
en dotant les laboratoires de moyens efficaces leurs
permettant d’améliorer la qualité de leurs résultats pour
apporter un plus dans le domaine de laboratoire.

» L'organisation de session de formation pour Ila
sensibilisation de biologistes et techniciens de laboratoire
en matiére de management qualité au niveau de
laboratoire.

» La création d'un réseau de contrdole interlaboratoire en
vue d’atteindre la conformité entre les différents
laboratoires.

» Supervision et controle de qualité des laboratoires.

» Aux biologistes médicaux et techniciens de laboratoire :

» Assurer et garantir la qualité des analyses
biochimiques qui doit étre comme un vadémécum ;

» Laffichage dans le laboratoire des modes opératoires et
les instructions relatives a chaque analyse ;

» Vérifier 'adéquation de protocole avec son analyseur pour
chaque nouveau réactif.

» Assurer la maintenance (entretien, réparation) des
appareils de laboratoires;

» Controler le fonctionnement des appareils présent dans le
laboratoire (température de frigo, l'aspect de réactif) et
surtout la stabilité.

» Aux futurs chercheurs :
= Que cette étude soit étendue sur tout le territoire

national ;
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» De mener des études beaucoup plus approfondies afin
de déceler les facteurs responsables influencant la
qualité de résultats de laboratoire médicale de la ville de

Kinshasa.
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ANNEXES

Annexe 1 : Composition de réactifs de dosages utilisés

a) Réactif 1 Substrat TGO/ASAT constitué de :

» Tampon phosphate pH7, S ................ 85mmol/1
» Aspartate phosphate........................ 200mmol/1
» a-cétoglutarate...........ooovviiiiiiiiiiiiiiinn, 2mmol/1

b) Réactif 2 Substrat TGP/ALAT constitué de :

» Tampon phosphate ph 7,5................ 95mmol/1
P Alanine ......coooiiiiiiiiiiiii 200mmol/1
» a-cétoglutarate...........coooeeiiiiiiiiiiiiinn, 2mmol/1

c) Réactif 3 : 2,4dinitrophénylhydrazine : réactif de coloration

» 2,4dinitrophénylhydrazine................... Immol/1

d) Réactif 4 : Solution étalon

€) NaOH 0,4 N.......oiiiiiiiiiiiiiii e, 16g/1
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Annexe 2. Appareils, Matériels et réactifs utilisés

vV V. V V V V V ¥V V V V VYV VYV VYV VY

Spectrophotomeétres

Tubes a essai

Portoir

chronometre

Bain mari

Mélangeur (mixeur)

Micropipettes de 50,100ul, S00ul et 1000ul
Pipette de 10ml

Embouts stériles

Eau distillée

Kits de réactifs de transaminases bioMérieux
Frigo pour conservation des échantillons
Registre d’enregistrement des résultats

Bic marker

Stylo
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Annexe 3. Courbe d’étalonnage

N° des tubes 1 2 3 4 5 6
Eau distillée 0,2 /0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
Réactiflou R2 |1 0,9 0,8 0,7 0,6 0,5
Reéactif 4 - 0,1 {0,2 0,3 0,4 0,5
Réactif 3 1 1 1 1 1 1

Mélanger, laisser 20 min. a la température ambiante

NaOH 10 10 10 |10 10 10

Mélanger, attendre 5 minutes. Photometrer

GOT 0 22 55 |95 150 215

GPT 0] 25 50 |83 126 -

Etablissement de la courbe d’étalonnage

» En abscisse : nombres d'unités/ml

» En ordonnée : densités optiques

Source : dosage sur terrain
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Annexe 4. Résultats de dosage de transaminases de deux

laboratoires a controler

N° LABORATOIRE n°1 LABORATOIRE n°2
(Saint Joseph) (Sino-Congolaise)
GOT GPT GOT GPT
1 16 23 15 13
2 21 22 22 17
3 15 17 14 16
4 17 14 15 15
S 15 14 17 16
6 17 15 26 17
7 17 17 17 20
8 17 16 18 23
9 16 16 15 16
10 15 8 22 18
11 15 12 16 17
12 15 14 15 21
13 16 22 15 16
14 20 21 27 12
15 17 15 14 16
16 15 17
Moyenne 15,5 154 17,7 16,8
Ecart-Type 4,5 5,7 4,2 2,7
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Annexe 5 : Tableau II. Résultats du laboratoire n°1 par

rapport au laboratoire de référence (Lab.3)

LABORATOIRE n°1 LABORATOIRE n°3

N° (Saint Joseph) (Référence Kimbondo)
GOT GPT GOT GPT

1 16 23 26 15
2 21 22 13 16
3 15 17 20 7
4 17 14 17 14
5 15 14 15 14
6 17 15 23 16
7 17 17 21 7
8 17 16 20 13
9 16 16 17 19
10 15 8 26 13
11 15 12 22 10
12 15 14 18 27
13 16 22 30 12
14 20 21 22 15
15 17 15 14 20
Moyenne 15,5 15,4 20,3 14,5
Ecart-Type 4,5 5,7 4.8 5,0
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Annexe 6 : Tableau III. Résultats du laboratoire n°2 par

rapport au laboratoire de référence (Labo. n°3)

LABORATOIRE n°2 LABORATOIRE n°3
N° (Sino-congolaise) (Référence Kimbondo)

GOT GPT GOT GPT

1 15 13 15 13

2 22 17 22 17

3 14 16 21 15

4 15 15 16 18

5 17 16 18 21

6 26 17 30 32

7 17 20 17 20

8 18 23 20 23

9 15 16 23 24

10 22 18 22 17

11 16 17 16 17

12 15 21 10 12

13 15 16 32 28

14 27 12 27 12

15 14 16 17 18

16 15 17 31 19
Moyenne 17,7 16,9 19,8 19,0
Ecart-type 4,2 2,7 5,7 5,9
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Annexe 5 : Tableau IV. Résultats de dosages de transaminases
du laboratoire Sino-Congolaise, saint Joseph par rapport au

laboratoire de référence

LABORATOIRE n°1 LABORATOIRE n°3 LABORATOIRE n°2
N° (Saint - Joseph) (Référence Kimbondo) (Sino-Congolaise)

GOT GPT GOTst; | GOTsino GPTstj GPTsino| GOT GPT

1 16 23 26 15 15 13 15 13

2 21 22 13 22 16 17 22 17

3 15 17 20 21 7 15 14 16

4 17 14 17 16 14 18 15 15

5 15 14 15 18 14 21 17 16

6 17 15 23 30 16 32 26 17

7 17 17 21 17 7 20 17 20

8 17 16 20 20 13 23 18 23

9 16 16 17 22 19 24 15 16

10 15 8 26 23 13 17 22 18

11 15 12 22 16 10 17 16 17

12 15 14 18 10 27 10 15 21

13 16 22 30 32 12 28 15 16

14 20 21 22 15 15 12 27 12

15 17 15 14 20 20 18 14 16

16 31 15 15 17

Moyenne 15,5 15,4 20,3 19,8 14,5 19,0 17,7 16,9

Ecart-type 4,5 5,7 4,8 5,7 5,0 5,9 4,2 2,7
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