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Introduction

Le diabete constitue une veéritable pandémie a cause de ses effets néfastes sur la santé ainsi

que la gravité des complications qui s’y associe.

Dans ce contexte de croissance massive de la prévalence du diabete, Cette affection
constitue désormais une préoccupation majeure du fait de ces nombreuses complications
graves et invalidantes secondaire a des écarts glycémiques et aux difficultés d’obtention
d’un équilibre glycémique satisfaisant chez ces patients. D’ou la nécessité d’une auto-

surveillance glycémique (ASG) rigoureuse.

Plusieurs dispositifs d’auto-surveillance sont commercialisés ; cette multiplicité / diversité

de marque souleve fréqguemment des questions sur la fiabilité de mesure de ces derniers.

A travers cette étude, nous allons essayer d’établir un classement de quatre glucomeétres
disponibles sur le march¢ algérien, en se basant sur une étude analytique d’exactitude (par
comparaison a un systéme de référence), et aussi, une analyse de leur pertinence clinique a

I’aide de la courbe de consensus de Parkes, aujourd’hui largement validée et connue
Méthode

Il s’agit d’une étude analytique de performance par comparaison a un systeme de
référence, avec une analyse de pertinence clinique de quatre glucometre (BIONIME,
CHECK-3, DIAGNO CHECK sens et VITAL CHECK).

Du 03/01/2022 au 06/06/2022 et pour 100 participants un questionnaire a été établi ainsi
que des mesures des glycémies capillaires et veineuses ont été instantanément effectués.
Tous les dosages glycémiques ont été réalisés sur I’analyseur INTEGRA 400 plus, utilisant
I’hexokinase, apres traitement des prélévements alors que les différents prélévements ont

éte recueilli des différentes régions de 1’est Algérien : Constantine, Guelma, Jijel et Mila.
Une glycémie veineuse inferieurs a 0.7 g/l a été considerée comme une d’hypoglycémie.
Résultats et discussion

Nos résultats retrouvent une moyenne des glycémies veineuses inférieurs a celle des
glycémies capillaires obtenu par les lecteurs : CHECK-3 (0.9789 g/l), DIAGNO-CHECK
sens (1.0098 g/1) et VITAL CHECK (1.15 g/1), alors qu’elle était supérieure a la moyenne
des glycémies capillaires obtenue avec le BIONIME (0.9003 g/l). L’analyse de variance
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RESUME

des moyennes des mesures capillaires par rapport a la glycémie de référence a montré qu’il
y avait une différence statiqguement significative entre les différentes mesures (p<0.05) et
cela pour les lecteurs BIONIME (p=0.034) et le VITAL-CHECK (p=0.035) alors que, cette
différence était non statistiquement significative pour le CHECK-3(p=0.069) et le
DIAGNO-CHECK sens (p=0.085)

Une différence de performance entre les quatre lecteurs a été révélée aprés comparaison
des différents résultats de mesure a la norme ISO 15197.2013 et objective, selon
I’intervalle glycémique, des résultats conformes de 75% avec le BIONIME, 73,33% avec
le DIAGNO-CHECK sens, 66,66% pour le CHECK -3 et que 33,33% pour VITAL
CHECK pour des glycémie veineuse inferieurs a 1 g/l alors que, pour des glycémies
veineuse supérieurs ou égale a 1 g/l les pourcentages des résultats conformes ont été
comme suite : 72,50% pour le DIAGNO-CHECK sens , 62,50% pour le BIONIME ,
55%pour le VITAL CHECK et 52,50% pour le CHECK-3.

Les lecteurs BIONIME, CHECK-3 et DIAGNO-CHECK sens ont prouve leurs innocuité
clinique a 100% alors que la sécurité clinique de VITAL CHECK a été relativement

moindre 97%.

Sur sept cas d’hypoglycémie enregistrées au cours de cette étude le DIGNO-CHECK sens
a bien détecté 4 situations, suivi par le BIONIME avec 3 cas, le CHECK-3 signale 2
situations alors que le VITAL CHEK a enregistré une détection unique.

Conclusion

D’apres les résultats de notre étude nous arriverons a établir relativement un classement
des quatre lecteurs testés selon leurs performances, en recommandant le DIAGNO-
CHECK sens préférentiellement, le CHECK-3 en second position, suivi par le BIONIME
laissant le VITAL CHECK en dernier recours.

A D’addition du classement pré établi, et pour une bonne prise en charge des patients ainsi
qu’un bon choix de lecteurs, il est impératif de prendre en considéeration les différents

caractéristiques du dispositif et la disponibilité de son consommables sur le marché.

Mots clés : glycémie veineuse, glycémie capillaire, auto-surveillance, glucometre,

performance, fiabilité.
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Abstract
Introduction

Diabetes is a true pandemic, due to its adverse health effects and the severity of the

complications associated with it.

In this context of massive growth in the prevalence of diabetes, this condition is now a
major concern because of the many serious and disabling complications secondary to
glycemic deviations and the difficulties in achieving satisfactory glycemic control in these
patients. Hence, the need for rigorous self-monitoring of blood glucose (SMBG) is highly

recommended.

Several self-monitoring devices are available on the market; this multiplicity and diversity

of brands frequently raises questions about the reliability of their measurements.

Through this study, we will try to establish a classification of four glucometers available
on the Algerian market based on an analytical study of accuracy (by comparison with a
reference system), and an analysis of their clinical relevance using the Parkes consensus

curve which is now widely validated and well-known.
Method

This is an analytical study of performance against a reference system, with an analysis of
the clinical relevance of four blood glucose meters (BIONIME, CHECK-3, DIAGNO
CHECK sens and VITAL CHECK).

From January 3 to June 6 of the current year, a questionnaire was drawn up for one
hundred participants (100). Therefore, capillary and venous blood glucose measurements
were instantly performed. All blood glucose measurements were performed on the
INTEGRA 400 plus analyzer using hexokinase. After sample processing, the different
samples were collected from different regions of eastern Algeria: Constantine, Guelma,

Jijel and Mila. A venous glycaemia lower than 0.7 g/l was considered as hypoglycemia.

Results and discussion

Our results show that the average venous blood glucose levels were lower than the average
capillary blood glucose levels obtained with the CHECK-3 (0.9789 ¢/L), DIAGNO-
CHECK sens (1.0098 g/l) and VITAL CHECK (1.15 g/L) meters, while they were higher

XLV



RESUME

than the average capillary blood glucose levels obtained with the BIONIME (0.9003 g/l).
The analysis of variance of the mean capillary measurements in relation to the reference
blood glucose level showed that there was a statistically significant difference between the
different measurements (p<0.05) for the BIONIME (p=0.034) and VITAL-CHECK
(p=0.035) meters, whereas this difference was not statistically significant for the CHECK-
3 (p=0.069) and DIAGNO-CHECK sens (p=0.085) meters.

A difference in performance between the four readers was revealed after comparing the
different measurement results to the 1ISO 15197. The difference in performance between
the four meters was found to be as follows: BIONIME 75%, DIAGNO-CHECK sens
73.33%, CHECK -3 66.66% and VITAL CHECK 33.33% for venous blood glucose levels
below 1 g/l. For venous blood glucose levels above or equal to 1g/l the percentages of
compliant results were as follows:  72.50% for the DIAGNO-CHECK sens, 62.50% for
the BIONIME, 55% for the VITAL CHECK and 52.50% for the CHECK-3.

The BIONIME, CHECK-3 and DIAGNO-CHECK sense meters proved 100% clinically
safe while the clinical safety of VITAL CHECK was relatively less 97%.

Out of seven cases of hypoglycemia recorded in this study the DIGNO-CHECK sens
correctly detected 4 situations, followed by the BIONIME with 3 cases, the CHECK-3
reported 2 situations while the VITAL CHEK recorded a single detection.

Conclusion

According to the results of our study we can establish a relative ranking of the four readers
tested according to their performance, recommending the DIAGNO-CHECK sens
preferentially, the CHECK-3 in second position, followed by the BIONIME leaving the
VITAL CHECK as the last resort.

In addition to the previously mentioned ranking, and for a good patient care and a good
choice of meters, it is imperative to take into consideration the different characteristics of
the device and the availability of its consumables on the market.

Key words: venous blood glucose, capillary blood glucose, self-monitoring, glucometer,

performance, reliability.
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